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1 Introducere

1.1 Scopul utilizarii

Aparatele de tip WM 100 TD sunt aparate de terapie controlate prin presiune,
neinvazive si care nu au rolul de mentinere a vietii, destinate tratarii afectiunilor de
respiratie legate de somn (SBAS) sau tratdrii intermitente a insuficientei respiratorii cu
ajutorul unei masti.

Aparatele sunt utilizate de persoane a caror greutate corporala depaseste 30 kg.
Modul CPAP poate fi utilizat la persoane cu o varsta incepand de la 3 ani. Aparatul
poate fi utilizat numai la indicatia unui medic.

Aparatele de tip WM 100 TD sunt folosite in instalatii clinice si in domeniul casnic. Tn
domeniul casnic, aparatele pot fi luate de persoane si in calatorii.

1.2 Descrierea functionarii

Ventilatorul din aparatul de terapie absoarbe aer ambiant printr-un filtru, comprima
aerul si Tl transfera la iesirea aparatului.

De aici, aerul circula prin sistemul de furtunuri si prin masca la pacient. Prin sistemul
de aer expirat, amplasat fnaintea mastii sau, optional, integrat in masca, se impiedica
acumularea in sistemul de furtunuri a aerului expirat bogat in CO,.

Aparatul de terapie determina si analizeaza semnalul de presiune si debit aer de
respiratie. Prin aceasta pot fi recunoscute evenimentele respiratorii.

Aparatul poate lucra cu un singur nivel de presiune (CPAP) sau cu doua, respectiv trei
nivele de presiune (BiLevel, respectiv presiune de inspiratie, presiune de expiratie si
presiune endexpiratorie). In functie de varianta, nivelurile de presiune pot fi stabilite
automat de catre aparat intre limite presetate sau pot fi setate si manual. in functie de
mod, presiunea poate fi declansata continuu la un anumit nivel sau poate fi declansata
de pacient, respectiv poate fi aplicatda comandat in functie de timp. Semnalele de
presiune, semnalele de debit aer de respiratie precum si evenimentele respiratorii pot
fi memorate si/sau transmise analogic la un sistem PSG.

Datele de terapie sun memorate in aparat si pe o cartela SD pentru controlul terapiei.
Comanda aparatului se face printr-o tasta de pornire-oprire si printr-un ecran tactil.
Folosind softul de terapie prismaTS, aparatul poate fi comandat si de la distanta.

La intreruperea alimentarii electrice setdrile se pastreaza, iar dupa revenirea alimentarii

electrice terapia se continua.
1.3 Calificarile utilizatorilor

Persoana care foloseste aparatul este denumita utilizator in cadrul acestor instructiuni
de utilizare. Pacientul este persoana care este supusa tratamentului. Executati
ntotdeauna toate fazele de lucru in conformitate cu aceste instructiuni de utilizare.
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1.4 Indicatii

prisma20C

Aparat de terapie CPAP pentru tratarea pacientilor cu apnee nocturna obstructiva, cu
necesar constant de presiune.

prisma20A

Aparat de terapie APAP pentru tratarea pacientilor cu apnee nocturna obstructiva, cu
necesar variabil de presiune. Presiunea de terapie este adaptata automat la necesarul
de presiune al pacientului.

prismaCR

Aparat de terapie pentru tratarea pacientilor cu respiratie periodica sau respiratie
Cheyne-Stokes (de exemplu la insuficienta cardiaca) sau cu apnee nocturna centrald,
mixta sau complexa. Aparatul de terapie adapteaza automat si continuu ventilatia la
necesitatile variabile ale pacientilor.

prisma25S

Aparat de terapie BiLevel pentru tratarea pacientilor cu apnee nocturna obstructiva,
mixta sau complexd, cu necesar de presiune ridicat si/ sau oscilant si cu o conformitate
necorespunzatoare CPAP. Aparatul are nivele de presiune diferite in timpul inspiratiei
si expiratiei.

prisma25S-C

Aparat de terapie BiLevel pentru tratarea pacientilor cu apnee nocturna obstructiva,
mixta sau complexa, cu necesar de presiune ridicat si cu o conformitate
necorespunzatoare CPAP. Aparatul are nivele de presiune diferite in timpul inspiratiei
si expiratiei.

prisma25ST

Aparat de terapie BiLevel pentru tratarea pacientilor cu apnee nocturna obstructiva,
mixta sau complexa si cu necesar de presiune ridicat si / sau oscilant, cu o conformitate
necorespunzatoare CPAP, cu apnee centrala, cu hipoventilatie nocturna sau
dependenta de pozitie (de exemplu OHS), cu insuficienta respiratorie, cu insuficienta
respiratorie coprevalenta existenta (de exemplu COPD/Overlap). Aparatul are nivele de
presiune diferite n timpul inspiratiei si expiratiei precum si o frecventa principald de
fundal pentru tratarea evenimentelor centrale.

prisma30ST

Aparat de terapie BiLevel pentru tratarea pacientilor cu apnee nocturna obstructiva,
mixta sau complexa si/sau cu dinamism al respiratiei redus cronic (de exemplu
hipoventilatie nocturna sau dependenta de pozitie, sau OHS cronic stabil), insuficienta
respiratorie, de exemplu COPD.
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1.5 Contraindicatii

Sunt cunoscute urmatoarele contraindicatii - In cazuri specifice, decizia de utilizare a
aparatului de terapie revine medicului curant.

Decompensare cardiaca acuta, perturbatii grave ale ritmului cardiac, hipotonie grava,
n special in legatura cu depletie de volum intravasculara, hemoragie nazala severa, risc
marit de barotrauma, boli pulmonare cronice / decompensate severe, pneumotorax
sau pneumomediastin, pneumoencefalita, afectiuni craniene, stare dupa o operatie pe
creier sau dupa o interventie chirurgicala asupra hipofizei sau asupra urechii medii sau
interne, inflamatie acuta a cavitatilor nazale colaterale (sinuzita), inflamatie a urechii
medii (otitd medie) sau perforatie a timpanului, deshidratare.

prismaCR

Insuficienta cardiaca sistolica, simptomatic cronica (NYHA 2-4) cu putere expectoranta
ventriculara stangd redusa (LVEF < 45 %) si cu apnee nocturna centrala predominanta
de la moderata la grava (AHI 15/h, CAHI/ AHI 50 % si CAl 10/h).

1.6 Efecte secundare

La utilizarea aparatului de terapie pentru scurta sau lunga durata pot aparea
urmatoarele efecte secundare nedorite: Puncte de presare pe fata ale mastii de
respiratie si ale pernei de frunte, inrosiri ale pielii fetei, nas infundat, nas uscat, uscare
matinala a gurii, senzatie de presiune In cavitatile nazale colaterale, iritatii ale
conjunctivei ochilor, insuflare gastrointestinala de aer (,balonari ale stomacului”),
sangerari ale nasului.

Aceste efecte sunt efecte generale secundare la tratarea cu un aparat de terapie a
somnului i nu o consecinta speciala a utilizarii aparatelor de tip WM 100 TD.
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2.1

Siguranta
Parcurgeti cu atentie aceste instructiuni de utilizare. Ele reprezinta o parte componenta
a aparatului si trebuie sa fie disponibile Tn permanenta.

Folositi aparatul numai conform scopului de utilizare descris (a se vedea , 1.1 Scopul
utilizarii”, pagina 4).

Aveti in vedere urmatoarele indicatii pentru propria dvs. siguranta si pentru siguranta
pacientilor dvs., conform cerintelor Directivei 93/42/CEE.

Indicatii privind siguranta

2.1.1 Lucrul cu aparatul de terapie, cu componentele si cu accesoriile sale

A\ AVERTISMENT

Pericol de ranire din cauza unor defectiuni functionale ale aparatului sau ale

componentelor sale!

Un aparat defect sau componente defecte pot rani pacientii, utilizatorul si persoanele

din jur.

= Aparatul si componentele se vor folosi numai daca nu prezinta indicii exterioare
de deteriorare.

= Aparatul si componentele se vor folosi numai daca a fost finalizat cu succes
controlul functional.

= Aparatul se va folosi numai daca monitorul functioneaza.

Pericol de ranire din cauza folosirii aparatului in afara conditiilor ambiante
descrise!

Utilizarea aparatului in afara conditiilor ambiante prescrise poate duce la iesirea din

limitele de toleranta, la defectarea aparatului si la ranirea pacientilor.

= Aparatul se va folosi numai in limitele conditiilor ambiante prescrise (a se vedea
. 13.1 Date tehnice”, pagina 56).

Pericol de ranire din cauza reutilizarii articolelor de unica folosinta!
Articolele de unica folosinta sunt prevazute pentru o singura utilizare. Articolele de
unica folosinta reutilizate pot fi contaminate si/sau afectate in functionarea lor, ceea
ce poate duce la raniri ale pacientului.

= Nu se vor reutiliza articolele de unica folosinta.

RO

7



A\ AVERTISMENT

Pericol de infectare la reutilizarea aparatului de terapie!

Tn cazul utilizarii aparatului de terapie de catre mai multi pacienti, se pot transmite

infectii la pacientii care urmeaza la tratament.

= Se vor folosi filtre de bacterii.

= In cazul reutilizarii aparatului fara filtru de bacterii: Pentru pregatirea igienica a
aparatului, se va apela la producator sau la un distribuitor autorizat.

Terapie impiedicata din cauza rezistentei marite produse in cazul utilizarii

filtrelor de bacterii!

Incetosarea si umidificarea pot mari rezistenta filtrelor de bacterii si, prin aceasta, pot

modifica transmiterea presiunii terapeutice.

= Filtrul de bacterii se va verifica in mod regulat in privinta rezistentei marite si a
Tnfundarii si se vor elimina aceste deficiente

2.1.2 Alimentarea cu energie

A\ PRECAUTIE

Pericol de ranire din cauza stecarului de retea inaccesibil!
Un stecar de retea blocat nu poate fi scos din priza in caz de urgenta, ceea ce poate

duce la raniri.
= Se vor mentine intotdeauna accesibile stecarul de retea si alimentarea electrica
de la retea.

Pericol de ranire si de daune materiale din cauza alimentarii electrice

necorespunzatoare de la retea!

Utilizarea aparatului n afara conditiilor prescrise pentru alimentarea cu energie poate

rani utilizatorul si poate deteriora aparatul.

= Aparatul va fi alimentat numai prin alimentatorul furnizat impreuna cu produsul,
la tensiuni de la 100 V pana la 240 V.

= Pentru alimentarea la tensiuni de 12 V sau 24 V se va folosi adaptorul de c.c.

RO
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213 Transportul

NOTA

Deteriorari din cauza patrunderii apei in aparat!

In cazul unei pozitii puternic inclinate a aparatului, apa ramasa in umidificatorul pentru

aerul de respiratie se poate scurge in aparat si 1l poate deteriora.

= Aparatul nu se va transporta si nu se va inclina cand este conectat la
umidificatorul pentru aer de respiratie umplut.

Deteriorari din cauza patrunderii murdariei in aparat!

Murdaria patrunsa in interior in timpul transportului poate deteriora aparatul.

= Aparatul se va transporta numai cu capacul montat.

= Aparatul se va transporta numai in geanta de transport aferenta.

214 Terapia

A\ AVERTISMENT

Pericol de incendiu din cauza folosirii oxigenului in combinatie cu materiale
inflamabile! i
Oxigenul In combinatie cu materiale inflamabile poate duce la explozii spontane. In
cazul unei ventilatii insuficiente, oxigenul din zona (de exemplu din haine, par,
asternuturi) se poate Tmbogati, putand provoca incendii si, deci, raniri ale pacientului,
utilizatorului si persoanelor din apropiere.

Nu se va fuma.

Nu se va utiliza flacara deschisa.

Se va asigura o ventilatie suficienta.

Se va utiliza un ventil de siguranta pentru oxigen.

Se va avea grija sa nu existe depuneri de ulei si vaselina pe aparat si pe racorduri.
Capacele de protectie contra stropirii se vor inchide la loc imediat dupa utilizare.

A

Pericol de incendiu din cauza folosirii oxigenului in combinatie cu materiale
inflamabile!

Alimentarea cu oxigen fara un dispozitiv de protectie poate duce la incendiu si poate

rani persoanele din zona.

= Seva utiliza Intotdeauna un ventil de siguranta pentru oxigen.

= Se vor respecta instructiunile de utilizare pentru ventilul de siguranta pentru
oxigen si cele pentru sistemul de alimentare cu oxigen.

= Sursele de alimentare cu oxigen se vor amplasa la o distanta de aparat mai mare
de 1 m.

RO
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A\ PRECAUTIE

Murdaria din aparat sau din umidificatorul pentru aerul de respiratie poate
impiedica terapia si poate produce deteriorari!

Murdaria patrunsa in interior poate afecta succesul terapiei si poate deteriora aparatul.

= Seva utiliza filtrul de aer gri.

= Daca este necesar, se va utiliza filtrul de polen alb (accesoriu optional).

Pericol de ranire din cauza orificiului fierbinte pentru racord la pacient in

cazul utilizarii unui sistem de incalzire a furtunului!

In combinatie cu aparatul, sistemul de incélzire a furtunului produce o temperaturé

ceva mai ridicata a orificiului pentru racord la pacient.

= Sevor avea In vedere instructiunile de utilizare a sistemului de incalzire a
furtunului.

2.2 Indicatii generale

RO

La utilizarea de articole de la alti producatori, se pot produce defectiuni in functionare
sau limitari ale capacitatii de utilizare. in afara de aceasta, nu pot fi indeplinite cerintele
referitoare la biocompatibilitate. Retineti ca, in astfel de cazuri, se pierde dreptul la
garantie datorita faptului ca nu s-au utilizat nici accesoriile recomandate in
instructiunile de utilizare si nici piesele de schimb originale.

Pentru lucrari precum reparatiile si intretinerea, apelati la producator sau la personal
de specialitate autorizat in mod expres de catre producator.

Conectati numai aparate si module atestate, conform acestor instructiuni de utilizare.
Aparatele trebuie sa corespunda standardului de produs aferent. Plasati aparatele
nemedicinale In afara zonei inconjuratoare a pacientului.

Aparatul se supune unor masuri de precautie speciale in ceea ce priveste
compatibilitatea electromagnetica (CEM). intre aparat si alte dispozitive care emit
radiatii de Tnalta frecventa (de exemplu, telefoane mobile) trebuie pastrata o distanta
de minimum 30 cm. Acest lucru este valabil si pentru accesoriile precum cablurile
antenei si antenele externe. Nerespectarea poate reduce performantele aparatului.

Nu utilizati aparatul in afara conditiilor CEM prescrise pentru acest aparat (a se vedea
. 1.1 Scopul utilizarii”, pagina 4), pentru a preveni evenimentele adverse pentru
pacient sau exploatator din cauza interferentelor electromagnetice. Nu folositi
aparatul in cazul in care carcasele, cablurile sau alte dispozitive de ecranare
electromagnetica sunt deteriorate.

WM 67858c 01/2019
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e Nufolositi aparatul in imediata vecinatate a altor aparate sau sub forma stivuita. In caz
contrar se poate ajunge la functionare defectuoasa. In cazul in care este necesara
utilizarea n imediata vecinatate a altor aparate sau sub forma stivuita, urmariti toate
aparatele pentru a asigura functionarea corespunzatoare a tuturor aparatelor.

e Utilizati aparatul numai cu respectarea specificatiilor privind conditiile ambientale (a se
vedea ,13.1 Date tehnice”, pagina 56).

e Utilizatorul raspunde pentru asigurarea compatibilitatii aparatului de terapie cu toate
componentele sau accesoriile legate la pacient inainte de utilizare.

e Utilizati numai accesoriile producatorului. in special, cablurile electrice de conectare
diferite pot cauza o functionare defectuoasa a aparatului.

¢ Permiteti efectuarea modificarilor aparatului numai de catre producator sau de catre
personal specializat autorizat iTn mod expres de catre acesta.

¢ Pentru evitarea unei infectii sau a unei contaminari bacteriene, aveti in vedere
sectiunea referitoare la pregatirea igienica (a se vedea , 7 Pregatirea igienica”,
pagina 44).

¢ Utilizatorul este raspunzator pentru stabilirea setarii presiunii terapeutice individual
pentru fiecare pacient, cu configuratia de aparate folosita, inclusiv cu accesoriile
aferente.

o Utilizatorul trebuie sa evalueze in mod regulat eficienta setarilor terapeutice.

e Avetiin vedere si instructiunile de utilizare ale aparatului de terapie, componentelor si
accesoriilor.

¢ nainte de fiecare utilizare, efectuati un control functional (a se vedea ,8 Verificarea
functionald”, pagina 49).

e Aparatul de terapie si accesoriile vor fi protejate contra accesului copiilor si animalelor
de casa. In timpul transportului si in caz de nefolosire, aparatul va fi pastrat in geanta
de transport.

2.3 Indicatii de avertizare in acest document

Indicatiile de avertizare marcheaza o informatie relevanta din punctul de vedere al
sigurantei.

Gadsiti indicatii de avertizare in cadrul proceselor de lucru Tnaintea unei operatii ce
implica un pericol pentru persoane sau obiecte.

RO | 11
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A PERICOL

Pericol!

Marcheaza o situatie de pericol extrem de grava. Daca nu se
ia In consideratie aceasta indicatie, se pot produce raniri
ireversibile grave sau decese.

A Avertisment!

AVERTISMENT | Marcheaza o situatie de pericol extrem de grava. Daca nu se
ia In consideratie aceasta indicatie, se pot produce raniri
ireversibile grave sau mortale.

Precautie!

A PRECAUTIE Marcheaza o situatie de pericol. Dacd nu se ia In consideratie

aceasta indicatie, se pot produce raniri usoare sau medii.
= Nota!
NOTA Marcheaza o situatie ce poate produce deteriorari. Daca nu

se ia In consideratie aceasta indicatie, se pot produce
deteriorari.

i J

Marcheaza indicatii utile In cadrul proceselor de lucru.

WM 67858c 01/2019
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6107/10 285849 INM

3.1 Prezentarea aparatului de terapie

v-MM &
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NR. | DENUMIRE DESCRIERE
1 | Capac Acop.e.ré raco.rd.ull pentru umidificator cand nu gste conec-
tat niciun umidificator pentru aerul de respiratie.
2 Tasta de deblocare Permite scoaterea capacului cu scopul de a conecta umidi-
a aparatului de terapie |ficatorul.
Permite utilizarea aparatului de terapie si a umidificatoru-
3 | Monitorul lui pentru aerul de respiratie.
Afiseaza setarile si valorile actuale.
4 | Interfata sistem Conecteaza aparatul de terapie cu modulele.
5 |Maner Permite ridicarea si transportul aparatului de terapie.
6 |Cartela SD Inregistreaza datele de terapie.
7 Compartiment filtru in | Locas pentru filtrul de aer si, eventual, filtrul de polen. Pe
zona de aspiratie aici se aspira aerul de respiratie si se filtreaza praful.
8 |Intrare tensiune Conecteaza aparatul de terapie cu alimentatorul de retea.
9 Alimentator de retea cu | Alimenteaza electric aparatul de terapie. Conecteaza ali-

cablu de legatura

mentatorul de retea cu aparatul de terapie.
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NR. | DENUMIRE DESCRIERE
- In ele se introduce un modul si se fixeaza pe aparatul de
10 | Orificii de blocare . 2 peap
terapie.
Cablu de legatura la . . .
11 rotea g Conecteaza alimentatorul de retea cu priza electrica.
Aici se introduce cartela SD. Simbolul de pe afisaj semna-
12 | Locas pentru cartela SD y o . P 24 .
leaza comunicatia dintre cartela SD si aparatul de terapie.
Serveste la legatura punct-punct cu un calculator pe care
13 | Racord micro USB este instalat prismaTS. Pe aparatul de terapie pot fi efectu-
ate setari si de pe el pot fi citite date.
Porneste si opreste aparatul.
14 | Tasta pornit-oprit Trece aparatul de terapie in modul Standby.
Porneste si opreste terapia.
15 | Furtun de respiratie Conecteaza aparatul de terapie cu masca de respiratie
16 Racord pentru incalzire | Racord pentru alimentarea electrica a unui furtun ce poate
furtun fi incalzit.
. Racord pentru furtunul de respiratie prin care pacientul
17 |legire aparat . P P N .p P
este alimentat cu aer pentru respiratie.
3.2 Monitor

14| RO

Datele afisate pe monitor depind de starea aparatului de terapie in momentul

respectiv:

Starea Standby (Asteptare) (nu se efectueaza terapie)

In timpul primelor 30 de secunde sunt afisate orele de functionare a aparatului de
terapie de la inceperea terapiei. Dupa aceasta, aparatul trece automat in ecranul

de pornire.

Pe ecranul de pornire sunt afisate ora si, daca desteptatorul este activat, ora de
desteptare. (a se vedea ,3.2 Monitor”, pagina 14).
Puteti efectua setari pe aparatul de terapie (a se vedea ,,6 Setari in meniu”,

pagina 40).

Starea Therapy (Terapie) (se efectueaza terapia)

Se efectueaza o terapie (a se vedea ,3.2.2 Monitor in starea Terapie”, pagina 16).
Puteti efectua un test al mastii si puteti porni asistentul de adormire softSTART
(a se vedea , 5 Utilizarea”, pagina 25).

Starea Energy saving (Economisire energie)

Aparatul de terapie este alimentat cu un curent electric foarte mic; pe monitor nu
se afiseaza nimic. Puteti trece din nou In modul Standby apasand tasta de pornire-

oprire @
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3.2.1 Monitor in starea Standby (ecran de pornire)

u| A W N

DENUMIRE
Tasta meniu Info

Desteptdtor cu ora de
desteptare

Tasta meniu

Tasta de reducere
luminozitate

Ora

DESCRIERE
Ofera acces la meniul Info.

Desteptatorul este activat.
Indica ora setata pentru desteptare.

Ofera acces la meniul de setare.
Imaginea de pe monitor se intuneca.

Indica ora actuala.

RO
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3.2.2 Monitor in starea Terapie

RO

DENUMIRE
Ora
Simbol carteld SD

Tasta Info

Desteptdtor cu ora de
desteptare

Tasta softSTART

Simbol stare respiratie

Simbol stare masca cu
indicator pentru scapari de aer

Tasta umidificator a
umidificatorului pentru aerul
de respiratie

Taste functionale pe
umidificatorul pentru aer de
respiratie

7 6

DESCRIERE

Indica ora actuala.

Cartela SD se gaseste in aparatul de terapie.
Ofera acces la ecranul Info cu informatii detaliate
privind terapia n curs.

Desteptatorul este activat.

Indica ora setata pentru desteptare.

Activeaza sau dezactiveaza functia softSTART.
Indica timpul de functionare ramas.

Daca softSTART este dezactivat, se afiseaza durata
setata pentru softSTART.

Daca nu existd tasta softSTART, aceasta Tnseamna
ca medicul sau distribuitorul a blocat aceasta
functie.

Indica starea actuala a respiratiei.

Arata cat de bine este asezata masca.

Arata ca umidificatorul pentru aerul de respiratie
este conectat si pornit.

Indica treapta de umidificare setata pe
umidificatorul pentru aer de respiratie.

Permite ridicarea sau reducerea treptei de
umidificare.

WM 67858c 01/2019
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3.2.3 Simboluri pe monitor

SIMBOL

DESCRIERE

®

Filtrul de bacterii este conectat si activat.
Daca simbolul este afisat desi nu utilizati niciun filtru de bacterii,
contactati distribuitorul.

Este necesara schimbarea filtrului de aer. (Simbolul apare numai daca
distribuitorul a activat functia pro-memoria pentru schimbarea filtrului
de aer).

Este necesara o operatie de intretinere (simbolul apare numai daca
functia de Intretinere este activata).

Racord USB

Modulul prismaCONNECT este conectat

Modulul prismaPSG este conectat (simbol verde)

Nu a fost realizata legatura cu modulul prismaPSG (simbol gri)

Exista legatura la retea (simbol verde)

Nu exista legatura la retea (simbol gri)

Exista o carteld SD in locasul acestei cartele.
Simbolul clipeste: Sunt memorate date pe cartela SD sau sunt citite date
de pe aceasta.

Umidificatorul pentru aer de respiratie este conectat si oprit.

Umidificatorul pentru aer de respiratie este conectat si pornit.
Este afisata treapta de umidificare setata.
Selectia treptelor de umidificare 1-7 poate fi limitata de catre medic.

Umidificatorul pentru aer de respiratie este conectat dar nu are apa.

RO
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SIMBOL

DESCRIERE

Desteptatorul este activat.
Daca nu apare simbolul desteptatorului: Desteptatorul este dezactivat.

Indica starea respiratiei:

e Sdgeata orientata In sus: inspiratie

e Sdgeata orientata In jos: expiratie

e Sdgeata verde: respiratie spontana

e Sdgeata portocalie: respiratie asistata

Apnee

Masca este bine asezata; nu exista scapari de aer.

Masca nu este asezata corect; scapari mari de aer; eficienta terapiei nu
este garantata.

BB mam €

Indica diametrul furtunului Tn mm.

00,000

Indica pe ce nivel de meniuri va aflati:
Cu cat sunt afisate mai multe puncte, cu atat va aflati mai jos in structura
meniurilor.

Fereastra pentru alarme

A fost declansata o alarma de prioritate mai redusa.

A

Alarma in pauza de 2 minute.

A

Indica faptul ca semnalul acustic pentru o alarma poate fi dezactivat
(simbol negru)

Semnalul acustic pentru alarma este dezactivat (simbol portocaliu)

RO
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3.3 Accesorii

v
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DENUMIRE

DESCRIERE

Umidificator pentru aer
de respiratie

Serveste la umidificarea aerului respirat.

2 |[Filtru de polen

Filtreaza aerul de respiratie aspirat si impiedica
patrunderea prafului fin, a polenului si a sporilor de
ciuperci.

3 | Ondulor

Alimenteaza aparatul de la o priza de curent continuu
(12V/24V).

Furtun de respiratie cu
diametru de 15 mm

Conecteaza aparatul de terapie cu masca de respiratie.

5 | Modul de comunicatie

Stabileste legatura intre aparatul de terapie si un
calculator cu modulul PSG

Modul SpO, si de
apelare infirmiera

Conecteaza aparatul de terapie cu un sistem de apelare si
determina date SPO, si frecventa puls.

RO
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. 3 Descrierea produsului

20

NR. | DENUMIRE DESCRIERE
Transforma semnalele digitale ale aparatului de terapie in
7 | Modulul PSG date analogice. Se foloseste in laboratoare specializate in
terapia somnului.
8 fur:[uh cu posibilitate de Evita formarea condensului in furtunul de respiratie.
incalzire
RO
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4 Pregatirea

4.1 Amplasarea aparatului de terapie

NOTA

Deteriorari din cauza supraincalzirii!
Temperaturile prea mari pot supraincalzi aparatul de terapie si il pot deteriora.

= Nuse vor acoperi aparatul de terapie si alimentatorul de retea cu materiale textile
(de exemplu cu cuverturi de pat).

Nu se va folosi aparatul de terapie in apropierea unei surse de caldura.
Nu se va supune aparatul de terapie radiatiei solare directe.
Nu se va folosi aparatul de terapie daca se afla in geanta de transport.

U Uy

—_

Aparatul de terapie se va instala pe o suprafata plana (de exemplu pe o noptierd).
Zona de aspiratie a aparatului de terapie va fi mentinuta libera.

Se vor mentine intotdeauna accesibile stecarul de retea si priza aferenta.

A W

Se va scoate folia de protectie de pe aparat.

4.2 Conectarea alimentarii electrice

A\ AVERTISMENT

Pericol de ranire prin electrocutare la conectarea unui alimentator inadecvat
la reteaua de alimentare!

Alimentatorul de retea contine un sistem de protectie contra electrocutarii. Utilizarea

unui alimentator de retea neoriginal poate duce la raniri ale utilizatorului si pacientului.

= Aparatul se va utiliza numai cu alimentatorul de retea recomandat de producator
si conectat la retea.

RO
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. 4 Pregatirea

1. Se conecteaza cablul de retea la alimentatorul de retea.

2. Conectorul liber al cablului de legatura al alimentatorului de retea se introduce n
racordul de alimentare al aparatului de terapie. Atentie la orientarea conectorului.

Daca doriti sa alimentati aparatul de terapie la 12 V sau 24 V, conectati la aparat
o ondulorul WM 24616 (12 V) sau WM 24617 (24 V) care poate fi obtinut optional.

WM 67858c 01/2019

22| RO



6102/10 285849 INM

3. Introduceti capatul liber al cablului de retea in priza electrica.
Alimentatorul de retea comuta automat pe tensiunea de retea disponibila (110 V
sau 240 V).
LED-ul de pe alimentator se aprinde in culoare verde.
Daca doriti sa deconectati aparatul de terapie de la alimentarea electrica, apasati
clema de pe stecar si trageti afara stecarul.
Nu trageti de cablul de alimentare.

4.2.1 Conectarea furtunului de respiratie

A\ AVERTISMENT

Pericol de ranire din cauza contaminarii sau infectarii sistemului de furtunuri
al pacientului!
Lipsa unei pregatiri igienice a unui sistem de furtunuri contaminat sau infectat pentru
pacient sau efectuarea incorecta a unei astfel de pregatiri poate transmite
contaminarile sau infectiile la pacientul urmator si 1l poate rani.
= Nu se vor pregati sistemele de furtunuri de unica folosinta.
= Se vor folosi filtre de bacterii.
= Sistemele de furtunuri refolosibile se vor pregati igienic corect

(a se vedea , 7.4 Pregatirea igienica a furtunului de respiratie”, pagina 47).

1. Se introduce furtunul de respiratie pe iesirea aparatului.

RO
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A\ PRECAUTIE

Pericol de asfixiere in cazul utilizarii mastilor pentru gura si nas fara sistem de

expiratie!

La folosirea mastilor pentru gura si nas fara sistem de expiratie integrat, concentratia

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

= Daca nu este integrat un sistem de expiratie, se vor utiliza masti pentru gura si
nas cu sistem de expiratie extern.

= Sevor avea In vedere instructiunile de utilizare pentru sistemul de expiratie.

2. Daca un astfel de sistem nu este integrat: Se introduce sistemul de expiratie extern
ntre masca de respiratie si furtunul de respiratie (a se vedea instructiunile de
utilizare ale mastii de respiratie si sistemului de expiratie).

A\ PRECAUTIE

Pericol de ranire din cauza amplasarii incorecte a furtunului de respiratie!
Un furtun de respiratie amplasat incorect poate rani pacientul.

= Nu se va plasa niciodata furtunul de respiratie in jurul gatului.

= Pentru fixarea furtunului de respiratie nu se vor utiliza piese marunte care pot fi
Tnghitite.

= Nu se va strivi furtunul de respiratie.

3. Se conecteaza masca la furtunul de respiratie.

Pozitia si aranjarea corecta a mastii pe fata pacientului este critica pentru
functionarea unitara a aparatului.

4. Se verifica daca diametrul furtunului utilizat este setat in aparatul de terapie
(a se vedea , 6.2 Setarea parametrilor accesoriilor”, pagina 41).

5. Se aplica masca de respiratie (a se vedea instructiunile de utilizare pentru masca de
respiratie).

6. Se incepe terapia (a se vedea ,,5.4 Inceperea terapiei”, pagina 27).

7. Pentru a verifica asezarea mastii, se efectueaza testul acesteia
(a se vedea , 5.6 Efectuarea testului mastii”, pagina 29).
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5 Utilizarea

5.1 Navigarea prin meniu

Toate setdrile din meniu se fac pe ecran. Apasati direct pe cdmpul dorit de pe ecran.

TASTA

DESCRIERE FUNCTIE

@

Trecere in ecranul anterior

®

Trecere in ecranul urmator

Alegere valori:

e Daca parametrul poate avea numai 2 valori (de exemplu pornit /
oprit): se apasa tasta.
Valoarea este comutata.

e Daca parametrul poate avea multe valori diferite, se apasa tasta
si se alege valoarea dintre variantele afisate.

@0

Marire sau reducere valoare

Confirmare valoare

7
©

Respingere valoare

®

Trecere Tnapoi la ecranul de pornire (starea Standby sau Therapy).

5.2 Pornirea aparatului de terapie

5.2.1 Pornirea pentru prima data a aparatului de terapie

Tnainte de prima terapie, aparatul de terapie trebuie configurat. Daca acest lucru nu a
fost facut de ja de distribuitorul dvs., puteti face personal setarile.

NOTA

Deteriorari din cauza intreruperii alimentarii electrice in timpul configurarii!
In cazul unei intreruperi a alimentarii electrice nainte de terminarea configurarii,
configurarea nu este realizata corect.

= In timpul configurarii, aparatul de terapie va fi lasat conectat la alimentarea

electrica.

= Alimentarea electrica se va intrerupe numai dupa ce apare mesajul
Configuration was successful (Configurare terminata cu succes).

RO
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1. Se conecteaza alimentarea electrica (a se vedea , 4.2 Conectarea alimentarii
electrice”, pagina 21).

2. Se selecteaza limba.

L 2 X}

P\
mm &

UTC+1 (Berlin, Rome, Paris)

. Se seteaza ora:
e Se selecteaza ora de vara H # sau ora deiarna . se face clic pe simbolul
cu fond gri pentru a-l selecta. Fondul devine verde cand setarea este activa.

e (u tastele sdgeata din dreapta se seteaza minutele.
¢ Se alege formatul orei: 24 h (ora 0 pana la 24) sau 12 h (ora 0-12)

5. Se confirma ora setata cu tasta @

Daca ati obtinut de la distribuitorul dvs. o cartela SD pentru configurare, introduceti
aceasta cartela in aparatul de terapie (a se vedea ,5.11.1 Introducerea cartelei SD”,
pagina 37). Setarile sunt transferate automat in aparatul de terapie.

26 | RO
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5.2.2 Pornirea obignuita a aparatului

Aparatul de terapie poate avea 3 stari:

Starea Standby (Asteptare) (nu se efectueaza terapie)
Starea Therapy (Terapie) (se efectueaza terapia)

Starea Energy saving (Economisire energie) (pentru a economisi energie electrica
n timpul zilei, monitorul este oprit)

Pentru a trece aparatul de terapie n starea Standby (Asteptare), se conecteaza
alimentarea electrica (a se vedea ,4.2 Conectarea alimentarii electrice”,
pagina 21).

Daca monitorul ramane oprit, aparatul de terapie se gaseste in starea Energy
saving (Economisire energie): se apasa tasta pornit-oprit @

Dupa pornire, timp de 30 de secunde sunt afisate orele de lucru aferente pacientului.

5.3 Oprirea aparatului de terapie

1.

Pentru a economisi energie electrica In timpul zilei, se tine apasata tasta pornit-
oprit @ timp de 3 secunde.

sau

Daca este activata functia de economisire automata a energiei: Aparatul de terapie
trece automat in starea Energy saving (Economisire energie) la 15 minute dupa
ultima actiune a operatorului.

Functia de economisire automata a energiei o puteti activa Tn meniul Main menu |
Device | Energy saving (Meniu principal | Aparat | Economisire energie) (a se vedea
.6.4 Setarea parametrilor aparatului”, pagina 42).

5.4 inceperea terapiei

1.

Se conecteaza componentele (a se vedea ,6.1 Setarea parametrilor de confort”,
pagina 40).

Se conecteaza alimentarea electrica (a se vedea ,4.2 Conectarea alimentarii
electrice”, pagina 21).

Daca monitorul ramane oprit, aparatul de terapie se gaseste in starea Energy
saving (Economisire energie): se apasa tasta pornit-oprit @

Aparatul de terapie trece in starea Standby (Asteptare).

Se apasa tasta pornit-oprit @

sau

Daca este activata functia autoSTART-STOP: se respira in masca.

Functia autoSTART-STOP o puteti activa in meniul Main menu | Comfort |
autoSTART-STOP (Meniu principal | Confort | autoSTART-STOP) (a se vedea
.6.1 Setarea parametrilor de confort”, pagina 40).

RO
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Incepe terapia.
Este afisat ecranul de pornire in starea Therapy (Terapie).

Pentru ca sa puteti dormi linistit, monitorul se stinge automat dupa 30 de secunde.

Terapia se desfasoara normal in continuare. Imediat ce apasati pe monitor, se
afiseaza ecranul de pornire in starea Therapy (Terapie).

5.5 Terminarea terapiei

1. Se apasa tasta pornit-oprit @
sau
Daca este activata functia autoSTART-STOP: se scoate masca de respiratie.
Terapia se termina automat dupa 5 secunde.

Functia autoSTART-STOP o puteti activa in meniul Main menu | Comfort |
autoSTART-STOP (Meniu principal | Confort | autoSTART-STOP) (a se vedea
,6.1 Setarea parametrilor de confort”, pagina 40).
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Datele de terapie al ultimului interval de terapie sunt afisate scurt timp daca medicul
sau distribuitorul au deblocat aceasta functie. In caz contrar se afiseaza numai durata
de folosire.

Your last therapy day

Night beg. 11/26/03

Cu cat sunt afisate mai multe bife verzi (maximum 3), cu atat rezultatul este mai bun.

Daca doriti sa opriti terapia n timpul noptii inainte de timpul stabilit, puteti stinge
ecranul cu tasta de stingere . din ecranul de pornire pentru a putea dormi linistit
mai departe.
Aparatul de terapie este alimentat electric in continuare si desteptatorul
functioneaza. Imediat ce atingeti monitorul, se afiseaza din nou ecranul de pornire in
starea Standby (Asteptare).

5.6 Efectuarea testului mastii

Aparatul de terapie este prevazut cu o functie de test pentru masca. Pentru a reduce
la minimum scaparile de aer si pentru a testa asezarea corecta a mastii chiar si la
presiuni mai ridicate, puteti efectua testul mastii inainte de inceperea terapiei.
Conditie preliminara

e Functia de test al mastii trebuie sa fie activata in prealabil de medic sau de
distribuitor.

e Aparatul de terapie trebuie sa se afle in starea Therapy (Terapie).

1. Se apasa tasta @

2. Pentru a incepe testul mastii, se apasa tasta pentru test masca @
Este afisat timpul ramas Tn secunde.

RO
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3.

Se verifica pe monitor etanseitatea mastii:

SIMBOL | SEMNIFICATIE

Masca este bine asezata; nu exista scapari de aer

@ Masca nu este asezatd corect; scapari mari de aer; eficienta

terapiei nu este garantata.

4. Daca este necesar: se adapteaza benzile mastii.

5.

Se asteapta pana cand aparatul de terapie termina automat testul mastii dupa
30 de secunde.

sau

Pentru a termina testul mastii inainte de finalizarea lui, se apasa tasta pentru test

masca @

Daca, in timpul testului mastii, activati functia softSTART, testul mastii se opreste
automat.

5.7 Activarea/dezactivarea functiei softSTART

RO

Functia softSTART usureaza obisnuirea cu presiunea de respiratie in timpul fazei de
adormire. Puteti seta o presiune care se abate fata de presiunea de terapie prescrisa.
La activare, aparatul de terapie seteaza aceasta presiune de softSTART. Dupa aceasta,
presiunea creste lent in intervalul de timp prevazut, respectiv scade dupa expirarea
intervalului de timp prevazut (maximum 45 de minute) la nivelul de terapie.

Aceasta functie este adecvata pentru pacientii care resimt in mod neplacut o presiune
mare sau mica in starea de veghe si nu pot adormi.
Conditie preliminara

Functia softSTART trebuie sa fie activata in prealabil de medic sau de distribuitor.

Trebuie sa fie setata o presiune de softSTART (a se vedea ,,6.1 Setarea parametrilor
de confort”, pagina 40).

Se Tncepe terapia (a se vedea , 5.4 Inceperea terapiei”, pagina 27).

Daca functia softSTART era activa la ultima terapie: functia softSTART porneste
automat la inceperea terapiei.

sau _

Se apasa tasta softSTART @ pentru a activa functia softSTART.

Este afisat timpul rdmas In minute.

Se apasa tasta softSTART @ pentru a dezactiva functia softSTART.
Este afisat timpul setat pentru softSTART in minute.

O functie softSTART in curs este numai intrerupta de un test al mastii, fiind repornita
dupa terminarea acestui test.
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5.8 Setarea umidificatorului pentru aerul de respiratie

5.8.1 Pornirea umidificatorului pentru aerul de respiratie

Umidificatorul pentru aerul de respiratie porneste automat cand porniti aparatul de
terapie (a se vedea ,,5.4 Inceperea terapiei”, pagina 27).

Pentru ca apa din umidificatorul pentru aerul de respiratie sa aiba deja temperatura
dorita la Tnceperea terapiei, puteti preincalzi umidificatorul. Aveti in vedere ca
umidificatorul pentru aerul de respiratie se opreste automat dupa 30 de minute de
preincalzire.

Conditie preliminara

e Aparatul de terapie se afla in starea Standby (Asteptare).

¢ Umidificatorul pentru aerul de respiratie este umplut cu apa.

e Umidificatorul pentru aerul de respiratie este conectat.
Tasta umidificatorului capata culoarea gri @

1. Se apasa tasta umidificatorului @

5.8.2 Oprirea umidificatorului pentru aerul de respiratie

Umidificatorul pentru aerul de respiratie se opreste automat cand terminati terapia
(a se vedea ,5.5 Terminarea terapiei”, pagina 28).

Puteti opri umidificatorul pentru aerul de respiratie si in timpul terapiei.
Conditie preliminara

e Aparatul de terapie se afla in starea Therapy (Terapie).
¢ Umidificatorul pentru aerul de respiratie este conectat la aparatul de terapie.

¢ Umidificatorul pentru aerul de respiratie este pornit.
Tasta umidificatorului are culoarea verde (&)

| .
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1. Se apasa tasta umidificatorului @ .
Daca In umidificatorul pentru aer de respiratie nu mai exista apa, umidificatorul se
opreste automat. Tasta umidificatorului capata culoarea portocalie@.

5.8.3 Setarea treptei de umidificare

Conditie preliminara

e Aparatul de terapie se afla in starea Standby (Asteptare) sau in starea Therapy
(Terapie).

e Umidificatorul pentru aerul de respiratie este umplut cu apa.

¢ Umidificatorul pentru aerul de respiratie este conectat la aparatul de terapie.

¢ Umidificatorul pentru aerul de respiratie este pornit.
Tasta umidificatorului devine verde si este afisata treapta de umidificare ().

1. Cu tastele @ sau e se poate mari sau reduce treapta de umidificare.

RO
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Sunt disponibile treptele de umidificare 1-7. Setarea adecvata pentru dvs. depinde
de temperatura camerei si de umiditatea aerului. Treapta de umidificare 4 reprezinta
setarea obignuita. Daca dimineata aveti caile respiratorii uscate, puterea de incalzire
este setata la valori prea mici. Daca dimineata observati ca s-a format apa de

condens pe furtunul de respiratie, puterea de incalzire este setata la valori prea mari.

Selectia treptelor de umidificare 1-7 poate fi limitata de catre medic.

Pentru a reduce formarea apei de condens in furtunul de respiratie, se recomanda
folosirea unui sistem de ncalzire pentru furtun.

5.9 Setarea desteptatorului

5.9.1 Setarea orei de trezire si pornirea desteptatorului

Conditie preliminara
Aparatul de terapie se afla in starea Standby (Asteptare).

1.

Se apasa ora afisata pe ecranul de pornire.
sau
Se apasd tasta Meniu @'

Se apasa campul Time (Ora) E
Se apasa campul Wake-up time (Ora de trezire).

Pentru a activa desteptatorul, se apasa tasta desteptatorului m

Pentru a seta ora de trezire, se selecteaza orele cu tastele sageata din stanga si
minutele cu tastele sageata din dreapta.

Setarile se confirma cu tasta @

Pentru a reveni in ecranul de pornire, se apasa tasta Home @
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5.9.2 Oprirea desteptatorului

Conditie preliminara
Desteptatorul suna.

1. Pentru a intrerupe sunetul desteptatorului timp de 5 minute si pentru a permite
apoi reactivarea sunetului, se apasa campul Pause (Pauza).

2. Pentru a opri desteptatorul numai pentru ziua in curs, se apasa campul Off (Oprit).

In ziua urmétoare, desteptatorul suna din nou la ora de trezire setata.

5.9.3 Dezactivarea desteptatorului

Conditie preliminara
e Aparatul de terapie se afla in starea Standby (Asteptare).

e Desteptatorul este pornit (a se vedea ,5.9.1 Setarea orei de trezire si pornirea
desteptatorului”, pagina 33).

1. Se apasa ora afisata pe ecranul de pornire.
sau
Se apasa tasta Meniu @

Se apasa cdmpul Time (Ora) .

Se apasa campul Wake-up time (Ora de trezire).
Se apasa tasta desteptatorului r"A

Setarea se confirma cu tasta @

o U A W N

Pentru a reveni in ecranul de pornire, se apasa tasta Home @

5.10 Apelarea datelor de terapie si a informatiilor aparatului

TIn meniul Info puteti vizualiza informatii privind terapia (durata de utilizare, asezarea
mastii, calitatea terapiei) dintr-un interval de timp selectabil si informatii generale
privind aparatul si reteaua.

Conditie preliminara

Aparatul de terapie se afla in starea Standby (Asteptare).

1. Se apasa tasta Info @
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Information

Night from 3/26/13

| Mask fit II Therapy quality I
VY VY

2. Daca este necesar: Pentru a vizualiza datele de terapie din alta noapte decat ultima,
se alege data dorita din lista -

1112713

3. Daca este necesar: Pentru a vizualiza un interval de timp mai mare, se trece in al

doilea ecran m
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Period

14 days

1/2 year

4. Se alege intervalul de timp dorit.

5. Pentru a trece Tnapoi cu un ecran, se apasa tasta sdgeata @ .

| Mask fit II Therapy quality I

vvv vv v

6. Daca este necesar, se memoreaza toate datele pe cartela SD (a se vedea
~Memorarea manuala a datelor de terapie”, pagina 38).

7. Pentru a vizualiza informatiile privind aparatul se trece cu tastele sageata @ Si
@ in ecranul urmétor.

8. Pentru a parasi meniul Info, se apasa tasta Home @
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5.11 Utilizarea cartelei SD

O cartela SD nu este neapdrat necesara pentru utilizarea aparatului de terapie. Datele
de terapie si setarile sunt memorate intern in aparat.

NOTA

Pierdere de date din cauza unei cartele SD incorecte!

La cartelele SD care nu au fost procurate de la producator, functionalitatea poate fi

limitata sau pot aparea pierderi de date.

= Se vor utiliza numai cartele SD de la producatori de marca si care corespund
specificatiilor (a se vedea ,,13.1 Date tehnice”, pagina 56).

Nu se va utiliza cartela SD pentru fisiere straine.

5.11.1 Introducerea cartelei SD

Conditie preliminara
Aparatul de terapie se afla in starea Standby (Asteptare).

1. Se deschide capacul locasului cartelei SD.

2. Seintroduce cartela SD in locasul aferent pana cand acesta se inclicheteaza cu un
zgomot specific.
La aceasta operatie se va avea in vedere ca: la introducere, coltul lipsa al cartelei
SD trebuie sa se afle in sus si orientat spre aparat.

3. Seinchide capacul locasului cartelei SD.

6107/10 285849 INM
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5.11.2 Memorarea datelor de terapie pe cartela SD

NOTA

Pierderi de date la intreruperea alimentarii electrice!

Daca alimentarea electrica a aparatului de terapie se intrerupe n timpul procesului de

memorare, se pot pierde date.

= Aparatul de terapie va fi conectat permanent la alimentarea electrica pe durata
procesului de memorare (simbolul cartelei SD [ | clipeste).

Memorarea automata

Aparatul de terapie memoreaza automat datele de terapie in cazul urmatoarelor
evenimente:

e De fiecare data cand opriti terapia.

¢ De fiecare data cand introduceti din nou cartela SD. Cartela SD va fi introdusa
numai in starea Standby (Asteptare).

e Dupa o Intrerupere a memorarii, cdnd conectati din nou aparatul de terapie la
alimentarea electrica.

Memorarea manuala a datelor de terapie

Conditie preliminara

e Cartela SD se gaseste in aparatul de terapie (a se vedea ,5.11.1 Introducerea
cartelei SD”, pagina 37).

e Este apelat meniul Info cu datele de terapie din intervalul de timp dorit (a se vedea
.5.10 Apelarea datelor de terapie si a informatiilor aparatului”, pagina 34).

1. Pentru a memora toate datele de terapie pe cartela SD, se apasa tasta @ pentru
cartele SD.

2. Se apasa campul Save all data (Memorarea tuturor datelor) si se confirma cu
campul OK.

5.11.3 Scoaterea cartelei SD

RO

Conditie preliminara
e Aparatul de terapie se afla in starea Standby.
e Simbolul cartelei SD [7] nu mai clipeste.

1. Se deschide capacul locasului cartelei SD.

2. Se apasa scurt cartela SD.
Cartela SD iese putin n afara.
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3. Se scoate cartela SD.

4. Seinchide capacul locasului cartelei SD.

5.11.4 Setarea aparatului cu ajutorul cartelei SD

Puteti seta aparatul cu ajutorul unei cartele SD pe care v-a trimis-o medicul sau
distribuitorul dvs.

Conditie preliminara

Aparatul de terapie se afla in starea Standby.

1. Seintroduce cartela SD cu setarile de aparat memorate (a se vedea
.5.11.1 Introducerea cartelei SD”, pagina 37)
Pe monitor apare mesajul Configuration via SD card was successful.
(Configurarea cu cartela SD a fost realizata cu succes). Puteti continua terapia cu
noile setari.
Daca noile setdri nu sunt adecvate pentru aparatul dvs. sau nu pot fi citite, pe
monitor apare mesajul Configuration via SD card has failed (Configurarea cu
cartela SD a esuat). Contactati distribuitorul dvs. pentru a obtine noi setari.

6107/10 285849 INM
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6 Setari in meniu
In meniul de setare puteti efectua setari ale parametrilor de confort, de timp si de
accesorii, daca aparatul se gaseste in starea Standby (Asteptare).
6.1 Setarea parametrilor de confort
Parametrii de confort usureaza manipularea de catre pacient a aparatului de terapie si
a componentelor si asigura o terapie placuta.
Conditie preliminara
Aparatul de terapie se afla in starea Standby (Asteptare).
1. Se apasa tasta Meniu @
2. Se apasa campul Comfort (Confort) .
3. Se efectueaza si se confirma setarile dorite.
PARAMETRU | VALORI SETABILE | DESCRIERE

Aici puteti activa, respectiv dezactiva sistemul automat

de pornire-oprire autoSTART-STOP.

Daca sistemul automat de pornire-oprire este activat,
autoSTART- Activat puteti porni aparatul de terapie printr-un soc de
STOP Dezactivat respiratie.

Daca timp de 5 secunde nu se aplica nicio presiune (de

exemplu daca se scoate masca), aparatul de terapie se

opreste automat.

Aici puteti seta la ce presiune se efectueaza testul
Presiune (Smh]fjigehgg mastii (a se vedea , 5.4 Inceperea terapiei”,
pe””? test presiunea setata pa?”]a.27)' : S .
masca pentru terapie) Scaparile de aer din cauza unei masti asezate incorect

apar adesea numai la presiuni mai ridicate.

[nclr.er(][ertetd%?f Functia softSTART usureaza obisnuirea cu presiunea
in limitele stabilite atin Nt ; i
SOftSTART de medic <au d_e respiratie in tlmplul fazei de adorm|re._ )
. PR Aici puteti seta presiunea softSTART dorita.
Presiune distribuitor (de ex., : L f ; | i .
minim 4 hPa pana Daca aceasta unctie nu este se e;tabl a, ea trebuie
la 8 hPa) deblocata de medicul sau distribuitorul dvs.
Incremente de . . : S .
5 minute In limitele | Aici puteti seta intervalul de timp in care presiunea de
Durata stabilite de medic | ventilatie din cadrul softSTART creste la presiunea de
SOftSTART sau distribuitqr (de | terapie.
exemplu 5 minute | Daca aceasta functie nu este selectabila, ea trebuie
panala 45 de | deplocata de medicul sau distribuitorul dvs.
minute)
RO
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PARAMETRU | VALORI SETABILE | DESCRIERE

Treptele 1 si 2 ale sistemului de usurare a respiratiei
softPAP sunt adecvate pentru pacientii care resimt ca
neplacutd expiratia la o presiune ridicata. La trecerea
la expiratie, sistemul de usurare a respiratiei reduce din
timp presiunea si puteti expira mai usor.

Treapta 3 este adecvata pentru pacientii care, la o
presiune scazuta, simt lipsa de aer. Aici, in timpul
inspiratiei, se mareste putin presiunea.

Dezactivat Aici puteti seta treapta sistemului softPAP de usurare
softPAP ; a respiratiei, respectiv puteti dezactiva acest sistem
3 daca nu doriti sa-I folositi.

e Treapta 1: usurare redusa a respiratiei

e Treapta 2: usurare normala a respiratiei

e Treapta 3: usurare a respiratiei cu inspiratie
asistata

Aceasta functie exista numai in modul CPAP si APAP.

Daca aceasta functie nu este selectabila nici intr-unul

din aceste moduri, ea trebuie deblocata de medicul

sau distribuitorul dvs.

6.2 Setarea parametrilor accesoriilor

In parametrii accesoriilor setati utilizarea unui accesoriu.
Conditie preliminara
Aparatul de terapie se afla in starea Standby (Asteptare).

1. Se apasa tasta Meniu @
2. Se apasa campul Accesories (Accesorii) .

3. Se efectueaza si se confirma setarile dorite.

PARAMETRU | VALORI SETABILE | DESCRIERE
15 Aici selectati diametrul tipului de furtun utilizat. Daca
Tip furtun 19_2?2?”1 aceasta functie nu este selectabila, ea trebuie
deblocata de medicul sau distribuitorul dvs.
Filtru de aer Schimbat Aici indicati daca ati inlocuit filtrul de aer. Pentru
Schimbare TntcrelrrSp:re aceasta functie, distribuitorul trebuie sa activeze n
prealabil functia pro-memoria pentru filtrul de aer.
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6.3 Setarea parametrilor de timp
In parametrii de timp setati minutele orei actuale, fusul orar si ora de trezire dorita.
Conditie preliminara
Aparatul de terapie se afla in starea Standby (Asteptare).

1. Se apasd tasta Meniu @

2. Se apasa campul Time (Timp) .
3. Se efectueaza si se confirma setarile dorite.

PARAMETRU | VALORI2ETA- | pescriere
Aici puteti seta ora curenta:
e Se selecteaza ora de vara sau ora de iarna.
Fondul verde al simbolului arata ca setarea
H respectiva este activd.
e (Cu tastele sageata din dreapta se seteaza
ke minutele.
Ora
% e Pentru a seta orele: se alege alt fus orar.
e Se alege formatul orei:
24 h (ora 0 - 24)
12 h(ora0-12)
Puteti reseta timpul cel mult pana la ultima terminare
de terapie.
Fus orar UTC -12 pand la Aici alegeti fusul orar dorit.

UTC +12

Ora de trezire

Ora 00:00 - ora
12:00, respectiv
ora 23:59

Aici setati ora la care doriti sa fiti trezit
(a se vedea ,5.9.1 Setarea orei de trezire si pornirea
desteptatorului”, pagina 33).

6.4 Setarea parametrilor aparatului

Cu parametrii aparatului puteti seta intre altele, dupa dorinta, luminozitatea
monitorului si intensitatea semnalelor acustice.

Conditie preliminara
Aparatul de terapie se afla in starea Standby (Asteptare).

1. Se apasa tasta Meniu @

2. Se apasa campul Device (Aparat) .
3. Se efectueaza si se confirma setarile dorite.

RO
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PARAMETRU

VALORI SETABILE

DESCRIERE

Aici puteti seta luminozitatea monitorului.

Monitorul ) e Treapta 1: redusa
Luminozitate 3 e Treapta 2: medie
e Treapta 3: intensd
Aici puteti seta daca, In caz de scapari de aer,
trebuie declansata o alarma. n felul acesta puteti
corecta asezarea mastii in timpul noptii. Prin
Alarma pierderi Dezactivat aceasta evitati efecte secundare sau o calitate
de aer Activat redusa a terapiei din cauza unor scapdri de aer prea
mari.
Daca aceasta functie nu este selectabila, ea trebuie
deblocata de medicul sau distribuitorul dvs.
Aici puteti seta daca aparatul de terapie trece
automat in starea Energy saving (Economisire
Economisire Dezactivat energie) la 15 minute dupa terminarea terapiei.
energiei Activat Daca aparatul de terapie se afla in starea Energy
saving (Economisire energie) in timpul zilei,
economisiti energie.
Aici puteti seta intensitatea semnalului acustic
. ; rodus la fiecare apasare de tasta, respectiv puteti
Intensitate Deza1ct|vat Féezactiva acest sergnal. P P
semnal sonor 2 e Treapta 1:1ncet
taste 3 e Treapta 2: mediu
e Treapta 3: tare
Aici puteti seta intensitatea sonora a alarmei.
Intensitatea ; e Treapta 1: incet
sonora a alarmei 3 e Treapta 2: mediu
e Treapta 3: tare
. Aici puteti seta intensitatea sonora a
Intensitatea Dezactivat desteptatorului.
sonora ; e Treapta 1: incet
a desteptatorului 3 e Treapta 2: mediu

e Treapta 3: tare
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Pregatirea igienica

7.1 Indicatii generale

Acest produs poate contine articole de unica folosinta. Articolele de unica
folosinta sunt destinate unei singure utilizari. In consecints, utilizati astfel de
articole o singura data si nu le mai pregatiti inca o data. O noua pregatire pentru
utilizare a articolelor de unica folosinta poate pune n pericol functionarea si siguranta
produsului si poate produce reactii imprevizibile din cauza tmbatranirii, fragilizarii,
uzurii, solicitarii termice, proceselor chimice de interactiune etc.

La dezinfectare purtati echipament de protectie adecvat.
Respectati instructiunile de utilizare pentru agentul de dezinfectare folosit.

Aveti in vedere si instructiunile de utilizare ale aparatului de terapie, componentelor si
accesoriilor.

Dupa pregatirea igienica de catre distribuitorul autorizat, aparatul de terapie este
adecvat pentru utilizare la alti pacienti.

7.2 Termene de curatare

TERMEN ACTIUNE

Se curata aparatul de terapie (a se vedea ,, 7.3 Pregatirea igienica a
aparatului de terapie”, pagina 45)

Se curata furtunul de respiratie (a se vedea ,, 7.4 Pregatirea igienica

Saptamanal a furtunului de respiratie”, pagina 47)

Se curata umidificatorul pentru aerul de respiratie
In zona clinica: se dezinfecteaza umidificatorul pentru aerul de
respiratie

Se curata filtrul de aer (a se vedea ,7.3.1 Curatarea filtrului de aer
(filtrul gri)”, pagina 46)

Lunar —— N . - .
Daca exista: se inlocuieste filtrul pentru polen (optional) (a se vedea
. 7.3.2 Inlocuirea filtrului optional de polen (filtrul alb)”, pagina 47)
La fiecare 6 luni Se inlocuieste filtrul de aer
Anual Se Tnlocuieste filtrul de respiratie

Daca este necesar

Se Indeparteaza depunerile de piatra din umidificatorul pentru aerul
de respiratie.

In zona clinica: Se dezinfecteaza furtunul de respiratie.

Din motive de igiena: Se inlocuiesc partile carcasei umidificatorului
pentru aerul de respiratie daca acestea nu se afla in stare buna (de
exemplu formare de fisuri).
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TERMEN ACTIUNE

Daca aparatul de terapie sau umidificatorul pentru aerul de respiratie
La schimbarea a fost utilizat fara un filtru de bacterii: se dispune pregatirea igienica
pacientului profesionala inainte de refolosire. Se trimite aparatul de terapie la
distribuitorul autorizat.

7.3 Pregatirea igienica a aparatului de terapie

A\ PRECAUTIE

Pericol de ranire prin electrocutare!

Lichidele care patrund n interior pot produce un scurtcircuit, pot rani utilizatorul si pot
deteriora aparatul de terapie.

= Inainte de pregétirea igienica, aparatul de terapie va fi decuplat de |a alimentarea
electrica.

Aparatul de terapie si componentele sale nu vor fi imersate n fluide.

=
= Nu se va turna lichid pe aparatul de terapie si pe componentele sale.

1. Se opreste aparatul de terapie (a se vedea ,5.3 Oprirea aparatului de terapie”,
pagina 27).

2. Se deconecteaza aparatul de terapie de la reteaua electrica.
Daca exista: Se scoate umidificatorul pentru aerul de respiratie.

4. Aparatul de terapie si componentele sale se pregatesc igienic conform tabelului
urmator:
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COMPONENTA | CURATARE DEZINFECTARE STERILIZARE
Se sterge n stare
Carcasa umeda: se utilizeaza

apa sau sapun slab
Se sterge in stare

Suprafetele umeda: se utilizeaza

lucioase apa sau sapun slab; nu

ale carcasei se utilizeaza lavete cu | Dezinfectare prin
microﬁbre §‘tergere
Se sterge n stare (recomandare:

uscata: nu utilizati apa, | terralin® protect sau Nu se admite

sapun slab sau lavete cu | perform advanced
microfibre Alcohol EP)

Se sterge in stare
umeda: se utilizeaza

Display

Alimentator de

retea ! ;
i apa sau sapun slab
Cablul Se sterge in stare
umeda: se utilizeaza
de retea

apa sau sapun slab

5. Daca exista: Se conecteaza umidificatorul pentru aerul de respiratie la aparatul de
terapie.

6. Se restabileste alimentarea electrica.
7. Se efectueaza un control functional (a se vedea ,,8 Verificarea functionala”,
pagina 49).

7.3.1 Curatarea filtrului de aer (filtrul gri)

1. Se scoate filtrul de aer.
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2. Se curata filtrul de aer sub apa curgatoare.
3. Se lasa sa se usuce filtrul de aer.

4. Se monteaza filtrul de aer in suport.

73.2inlocuirea filtrului optional de polen (filtrul alb)

1. Se scoate filtrul de aer.

2. Se scoate filtrul de polen si se arunca la deseuri.
3. Se monteaza noul filtru de polen in suport.

4. Se monteaza filtrul de aer in suport.

7.4 Pregatirea igienica a furtunului de respiratie

NOTA

Deteriorari din cauza lichidelor care patrund in interior!
Lichidele patrunse in interior pot deteriora aparatul.

= Furtunul de respiratie se va utiliza numai complet uscat.

1. Se scoate furtunul de respiratie de pe aparatul de terapie.

2. Furtunul de terapie se pregateste igienic conform tabelului urmator:

COMPONENTA CURATARE DEZINFECTARE STERILIZARE
Se dezinfecteaza prin
Furtun de Cu apd calda si imersie .
o ) Nu se admite
respiratie detergent (Recomandare:
gigasept FF®)
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Furtunul de respiratie se spald cu apa curata.
Se scutura bine furtunul de apa.

Se suspenda furtunul de respiratie si se lasa sa se zvante.

o vk~ W

Se usuca furtunul de respiratie.

Daca utilizati un furtun de respiratie cu sistem de Incalzire, aveti in vedere
0 instructiunile de utilizare pentru acest tip de furtun.

WM 67858c 01/2019
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8 Verificarea functionala

8.1 Termene

Efectuati o verificare functionala dupa fiecare pregatire igienica si dupa fiecare
reparatie, dar, totusi, cel putin o data la 6 luni.

8.2 Verificarea aparatului de terapie

Conditie preliminara

Legatura dintre aparatul de terapie si pacient este Indepartata.
Aparatul de terapie este conectat la alimentarea electrica.
Aparatul de terapie se afla n starea Standby (Asteptare).

Se verifica daca aparatul de terapie nu prezinta deteriorari exterioare.
Daca este deteriorat: nu se utilizeaza aparatul de terapie.

Se verifica daca stecarul si cablul nu prezinta deteriorari exterioare.
Daca sunt deteriorate: se contacteaza distribuitorul si se solicita inlocuirea pieselor
defecte.

Se controleaza conectarea corectd a componentelor la aparatul de terapie conform
acestor instructiuni de utilizare.

Se porneste aparatul de terapie (a se vedea , 5.2 Pornirea aparatului de terapie”,
pagina 25).

Daca functia softSTART este activa: se apasa tasta softSTART @) pentru a
intrerupe functia softSTART.

Se inchide orificiul de pe masca de respiratie (de exemplu cu genunchiul).
Se apasa tasta Info @

Se compara presiunea afisata pe monitor cu presiunea prescrisa.
Daca diferenta de presiune este mai mare de 1 hPa: nu se utilizeaza aparatul de
terapie si se contacteaza distribuitorul.
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Daca nu puteti remedia defectiunile cu ajutorul tabelului sau in cazul unei functionari
neasteptate sau al unui eveniment neprevazut, pentru repararea aparatului adresati-
va producatorului sau distribuitorilor sai autorizati. Nu folositi aparatul in continuare

9 Alarme si defectiuni
pentru a evita deteriorari si mai grave.
9.1 Alarme

Alarmele se clasifica in trei trepte de prioritate (redusa, medie, ridicata). La acest aparat
exista numai alarme de prioritate redusa, marcate prin simbolul

9.1.1 Mesaje de alarma

RO

MESAJ DE ALARMA

CAUZA

REMEDIU

Pressure build-up not
possible!

Please connect the mask
and hose. (Nu este posibila
cresterea presiunii!
Conectati masca si
furtunul.)

Nu sunt conectate furtunul
de respiratie si/sau masca.

Conectati corect masca si
furtunul de respiratie (a se
vedea ,4.2.1 Conectarea
furtunului de respiratie”,
pagina 23).

High Leak!

Please check the mask fit.
(Scapari mari de aer!
Verificati asezarea mastii.)

Masca a alunecat sau nu
este etansa.

Asezati din nou masca. Daca
masca este defecta, inlocuiti-o.

Apnea! Please check the
ventilation settings and the
course of the respiration
hose. (Apnee! Verificati
setarile de respiratie si
traseul furtunului de
respiratie.)

Volumul de aer pentru
respiratie produs de aparat
este mai mic decat valoarea
necesara.

Verificati daca furtunul de
respiratie nu este infundat sau
indoit brusc. Asezati din nou
masca si respirati prin masca.
Daca alarma apare in
continuare: solicitati verificarea
setarilor de catre medic.
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MESAJ DE ALARMA

CAUZA

REMEDIU

Low tidal volume!

Please check the
ventilation settings and the
course of the respiration
hose. (Volum de inspiratie
redus! Verificati setarile de
respiratie si traseul
furtunului de respiratie.)

Volumul de aer pentru
respiratie produs de aparat
este mai mic decat valoarea
necesara.

Verificati daca furtunul de
respiratie nu este infundat sau
Tndoit brusc. Asezati din nou
masca si respirati prin masca.
Daca alarma apare in
continuare: solicitati verificarea
setarilor de catre medic.

Low minute volume!
Please check the
ventilation settings and the
course of the respiration
hose. (Volum pe minut
redus! Verificati setarile de
respiratie si traseul
furtunului de respiratie.)

Volumul de aer pentru
respiratie produs de aparat
este mai mic decat valoarea
necesara.

Verificati daca furtunul de
respiratie nu este infundat sau
Tndoit brusc. Asezati din nou
masca si respirati prin mascad.
Dacé alarma apare in
continuare: solicitati verificarea
setarilor de catre medic.

9.1.2 Dezactivarea alarmelor acustice

Cand suna o alarma, puteti opri sunetul acesteia pentru 2 minute.

Conditie preliminara

A fost declansata o alarma.

1. Se apasa simbolul f:'& pentru dezactivare sunet.
Alarma nu mai suna timp de 2 minute. Simbolul devine portocaliu. Dupa trecerea
celor 2 minute, alarma suna din nou.

Daca medicul dvs. a activat aceasta functie, puteti dezactiva si permanent alarma
High Leak (Scapari mari de aer) (a se vedea ,6.4 Setarea parametrilor aparatului”,

pagina 42).

9.1.3intreruperea alarmelor

Daca suna o alarma, o puteti Intrerupe pentru 2 minute pentru ca, intre timp, sa folositi
aparatul in mod normal.

Conditie preliminara

Este declansata alarma Apnea (Apnee), Low minute volume (Volum pe minut redus)
sau Low tidal volume (Volum de inspiratie redus).

1. Se apasa campul PAUSE (Pauza).
Alarma se intrerupe timp de 2 minute. Pe linia de stare se afiseaza simbolul .
Dupa trecerea celor 2 minute, alarma suna din nou. T
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Daca medicul dvs. a activat aceasta functie, puteti dezactiva si permanent alarma
High Leak (Scapari mari de aer) (a se vedea , 6.4 Setarea parametrilor aparatului”,

pagina 42).

9.2 Defectiuni ale aparatului de terapie

DEFECTIUNE

CAUZA

REMEDIU

Lipsa zgomot de
functionare, lipsa afisaj pe
monitor.

Nu exista alimentare
electrica.

Se verifica legatura sigura la
reteaua de alimentare. Se verifica
starea prizei electrice.

Cartela SD defecta.

Se scoate cartela SD (a se vedea
5.11.3, pag. 38); aparatul se
deconecteaza de la alimentarea
electrica si apoi se reconecteaza
la aceasta si se reporneste.

Daca aparatul poate fi pornit: se
inlocuieste cartela SD.

Daca eroarea persista: se
contacteaza distribuitorul.

Terapia nu poate fi pornita

printr-un soc de respiratie.

Aparatul de terapie nu se
opreste la cca. 5 secunde
dupa scoaterea mastii.

Functia autoSTART-STOP nu
este activata.

Se activeaza functia autoSTART-
STOP (a se vedea 6.1, pag. 40).

Functia autoSTART-STOP
poate fi limitata la accesorii
cu rezistenta ridicata.

Se contacteaza distribuitorul.

Functia softSTART nu
poate fi activata.

Functia softSTART este
blocata.

Se va intreba medicul daca
aceasta functie nu poate fi
deblocata.

Aparatul de terapie nu
atinge limita inferioara de
presiune.

Filtrul de aer este murdar.

Se curata filtrul de aer. Daca
este necesar: se inlocuieste filtrul
(a se vedea , 7 Pregatirea

igienica”, pagina 44).

Masca de respiratie nu este
etansa.

Se regleaza benzile de cap n asa
fel incat masca sa fie asezata
etans.

Daca este necesar: se inlocuieste
masca defecta.
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9.3 Mesaje pe monitor

Daca pe monitor apare mesajul Error (xxx): Please follow the instructions in the
Instructions for use (Eroare (xxx): urmati indicatiile din instructiunile de utilizare),
cautati in tabel codul de eroare afisat. Remediati eroarea conform descrierii.

COD DE
EROARE

CAUZA

REMEDIU

Aparatul de terapie a

Se contacteaza distribuitorul si se solicita repararea

(108) pierdut ora memorata.| aparatului.
Umidificatorul pentru aerul de respiratie se scoate de
pe aparatul de terapie si apoi se conecteaza din nou
Umidificatorul pentru | la acesta.
(204) aerul de respiratie nu | Daca mesajul este afisat in continuare, contactati
functioneaza corect. | distribuitorul autorizat si solicitati verificarea
aparatului si a umidificatorului pentru aerul de
respiratie.
Tensiunea Verificati daca este conectat alimentatorul de retea
(205) alimentatorului de corect (WM.2.9657)' IContacta‘;i distribuitqrgl Si
retea nu se afla in solicitati verificarea si repararea aparatului si a
domeniul admis. alimentatorului de retea.

Se decupleaza si apoi se recupleaza modulul

(206) Eroare Tn modulul prismaCONNECT. Daca defectiunea persista: Se
prismaCONNECT contacteaza distribuitorul si se solicita nlocuirea
modului prismaCONNECT.

Se verifica daca furtunul de respiratie si iesirea

aparatului nu sunt blocate.

Daca defectiunea persista:

e Se verifica daca nu exista apa in aparat. in acest
scop se scot umidificatorul pentru aerul de
respiratie si partea laterala si se inclina aparatul cu

lesirea aparatului este partea laterala deschisd in jos.
(702) blocats. / e Dacadin aparat curge apa: se asteapta pana cand

Apa Tn aparatul de
terapie.

apa se scurge complet.

e Selasa aparatul sa se usuce pana cand mesajul nu
mai apare. In viitor nu se va transporta aparatul
cu apa in umidificatorul pentru aerul de
respiratie.

e Dacain furtunul de respiratie se acumuleaza apa:
se reduce treapta de umidificare pentru a se evita
formarea apei de condens.
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. 9 Alarme si defectiuni

COD DE X
EROARE CAUZA REMEDIU
Se deconecteaza aparatul de terapie de la
Toate alimentarea electrica si apoi se reconecteaza la

aceasta (a se vedea 4.2, pag. 21).

Daca mesajul este afisat in continuare, contactati
distribuitorul autorizat si solicitati verificarea
aparatului si a umidificatorului pentru aerul de
respiratie

celelalte Probleme in sistemul
coduri de | electronic
eroare

WM 67858c 01/2019
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10 intretinerea

Aparatul de terapie este conceput pentru o durata de viata de 6 ani.

In cazul utilizarii conform destinatiei si conform instructiunilor de utilizare, aparatul de
terapie nu necesita intretinere Tn acest interval de timp.

Pentru utilizarea aparatului pe o durata de timp mai mare decat cea mentionata, se
recomanda o verificare a aparatului de catre un distribuitor autorizat.

Daca, la verificarea functionala (a se vedea ,8 Verificarea functionala”, pagina 49),
identificati componente defecte, contactati distribuitorul dvs.

11 Transport si depozitare

Depozitati si transportati aparatul tindnd cont de specificatiile privind conditiile
ambientale (a se vedea ,13.1 Date tehnice”, pagina 56).

12 Evacuarea la deseuri

Nu evacuati la deseuri produsul iImpreuna cu gunoiul
menajer. Pentru evacuarea la deseuri in conformitate cu
reglementarile In vigoare, apelati la o firma de reciclare a
deseurilor electronice, atestata si certificata. Adresele unor
astfel de firme le puteti afla de la reprezentantul dvs. pentru
probleme de mediu sau de la administratia municipala.

[ Ambalajul aparatului (carton si elemente intercalate) poate fi
evacuat la deseuri ca hartie veche.
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13 Anexa

13.1 Date tehnice

13.1.1 Date tehnice pentru aparatul de terapie

SPECIFICATIE APARAT DE TERAPIE
Clasa produs conform 93/42/CEE lla

Dimensiuni L x Hx P Tn cm 17x13,5x18
Greutate 1.4 kg

Domeniu de temperatura
- Functionare
- Transport si depozitare

+5 °C pana la +40 °C
-25°C pand la +70 °C

Umiditatea admisa pentru utilizare,
transport si depozitare

Umiditate relativa de 15 % pana la 93 %, fara
condens

Domeniu presiune aer

700 hPa pana la 1060 hPa,

corespunde la o Tnaltime de 3.000 m peste nivelul
marii

adaptare la altitudine automata

Diametru racord furtun de respiratie in
mm

19,5 (adaptat pentru con normal)

Putere electrica Max. 40 VA
. 12 Vc.c

Interfata sistem Max. 10 VA

Consum de curent In functionare

(terapie)

240V c.a. 0,11 A

100V c.a. 0,25 A

n stare de asteptare (Standby)

240V c.a. 0,035 A

100 V c.a. 0,022 A

Clasificare conform
DIN EN 60601-1-11:
Clasa de protectie contra electrocutarii

Grad de protectie contra electrocutarii

Protectie contra patrunderii ddunatoare
a apei si corpurilor solide

Clasa de protectie |l

Tip BF

P21
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SPECIFICATIE

APARAT DE TERAPIE

Clasificare conform IEC 60601-1:
Regim de utilizare

Regim permanent

Componenta de aplicatie

Masca de respiratie

Nivel mediu presiune acustica/
functionare conform ISO 80601-2-70

Cca. 26,5 dB(A) la 10 hPa (corespunde la un nivel
al puterii acustice de 34,5 dB(A)

Nivel mediu presiune acustica/
functionare conform ISO 80601-2-70
cu umidificator pentru aerul de
respiratie

Cca. 27,5 dB(A) la 10 hPa (corespunde la un nivel
al puterii acustice de 35,5 dB(A)

Nivel presiune acustica la mesaj de
alarma

Cel putin 58 dB(A)

Alarme (optional)

Toate tipurile de aparate
Deconectare, scapdri mari de aer (optional)

prisma30ST, prismalLAB
Apnee, volum redus pe minut, volum de inspiratie
redus

Transmitere alarma

Optica si acustica

Domeniu presiune de lucru CPAP

4 hPa pana la 20 hPa

Domeniu presiune AcSV

4 hPa pana la 30 hPa

Domeniu de presiune BlLevel

4 hPa pana la 30 hPa

Precizie presiune

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

P Limpax (presiune maxima in caz de
eroare)

< 40 hPa

Volum tinta tn modul AcSV

Modul AcSV nu are un volum tinta setabil. Prin
reglarea presiunii, volumul se stabilizeaza la
nivelul actual.

Frecventa automata de fundal in
modurile AcSV si autoS/T

In functie de frecventa spontana filtrata si de
volumul relativ al respiratiei pe minut al
pacientului, frecventa automata de fundal este
adaptata continuu intre 10 bpm si 20 bpm.

Pornire progresiva reglabila

0; 5-45 min

Presiune pornire progresiva

min. 4 hPa
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SPECIFICATIE

APARAT DE TERAPIE

prisma25S-C

- Presiune de inspiratie pozitiva in caile
respiratorii (IPAP)

- Presiune de expiratie pozitiva in caile

respiratorii (EPAP)

- Durata relativa de inspiratie Ti/Timpus
- Trigger

- Viteza de crestere a presiunii

- Moduri disponibile

4 hPa pana la 25 hPa

4 hPa pana la 25 hPa
20 % panala 67 %
auto, setabil in 3 trepte
Setabil in 3 trepte
CPAP, S

prisma25S

- Presiune de inspiratie pozitiva in caile
respiratorii (IPAP)

- Presiune de expiratie pozitiva in cdile

respiratorii (EPAP)

- Durata relativa de inspiratie Ti/Timpus
- Trigger

- Viteza de crestere a presiunii

- Moduri disponibile

4 hPa pana la 25 hPa

4 hPa pand la 25 hPa
20 % pana la 67 %
auto, setabil in 3 trepte
Setabil in 3 trepte
CPAP, APAP, S, autoS

prisma25ST

- Presiune de inspiratie pozitiva in caile
respiratorii (IPAP)

- Presiune de expiratie pozitiva in cdile

respiratorii (EPAP)

- Durata relativa de inspiratie Ti/Timpus
- Trigger

- Viteza de crestere a presiunii

- Frecventa de fundal

- Moduri disponibile

4 hPa pana la 25 hPa

4 hPa pana la 25 hPa

20 % pana la 67 %

auto, setabil in 3 trepte

Setabil in 3 trepte

auto, 0 bpm pana la 35 bpm

CPAP, APAP, S, autoS, autoS/T, S/T, T

prisma30ST

- Presiune de inspiratie pozitiva in caile
respiratorii (IPAP)

- Presiune de expiratie pozitiva in caile

respiratorii (EPAP)

- Durata relativa de inspiratie Ti/Timpus
-Ti

- Trigger inspiratie

- Trigger expiratie

- Viteza de crestere a presiunii

- Viteza de scadere a presiunii

- Frecventa de fundal

- Volum tinta

- Adaptare presiune

- Moduri disponibile

4 hPa pana la 30 hPa

4 hPa pana la 25 hPa

20 % pana la 67 %

500 ms pana la 4000 ms
auto, setabil in 3 trepte
auto, setabil in 3 trepte
Setabil in 4 trepte

Setabil in 3 trepte

auto, 0 bpm pana la 35 bpm
300 ml pana la 2000 ml
Setabil in 3 trepte

CPAP, APAP, autoS/T, S, S/T, T, aPCV

RO

WM 67858c 01/2019



6102/10 285849 INM

SPECIFICATIE

APARAT DE TERAPIE

Debit maxim conform Presiunea masurata | Debit mediu existent la

ISO 80601-2-70 la orificiul de racord | orificiul de racord pacient
pacient, la un debit
de 40 I/min

Mod CPAP si APAP

Presiuni de verificare:

4 hPa 4,0 hPa 235 I/min

8 hPa 8,0 hPa 230 I/min

12 hPa 11,9 hPa 220 I/min

16 hPa 15,9 hPa 215 I/min

20 hPa 19,9 hPa 210 I/min

Mod AcSV, Bilevel

Presiuni de verificare:

4 hPa 4,0 hPa 235 I/min

10,5 hPa 10,4 hPa 225 I/min

17 hPa 17,0 hPa 215 I/min

23,5 hPa 23,5 hPa 200 I/min

25 hPa 25 hPa 195 I/min

30,0 hPa 30,0 hPa 190 I/min

Incalzire a aerului de respiratie Max. +3 °C
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SPECIFICATIE

APARAT DE TERAPIE

Stabilitatea presiunii dinamice (precizie
de scurta durata) la 10 cicluri de
respiratie/min conform 1SO 17510-
1:2007 in cazul utilizarii unui furtun de
19 mm

7 hPa

10 hPa

13,5 hPa

20 hPa

Stabilitatea presiunii dinamice (precizie
de scurta durata) la 15 cicluri de
respiratie/min conform ISO 17510-
1:2007 n cazul utilizarii unui furtun de
19 mm

7 hPa

10 hPa

13,5 hPa

20 hPa

Stabilitatea presiunii dinamice (precizie
de scurta durata) la 20 cicluri de
respiratie/min conform 1SO 17510-
1:2007 Tn cazul utilizarii unui furtun de
19 mm

7 hPa

10 hPa

13,5 hPa

20 hPa

Ap < 0,24 hPa
Ap < 0,28 hPa
Ap <0,3 hPa
Ap <0,4 hPa

Ap < 0,24 hPa
Ap < 0,32 hPa
Ap <0,4 hPa

Ap < 0,48 hPa

Ap <0,4 hPa

Ap < 0,32 hPa
Ap < 0,46 hPa
Ap < 0,56 hPa
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SPECIFICATIE APARAT DE TERAPIE
Stabilitatea presiunii dinamice (precizie
de scurta durata) conform I1SO 80601-
2-70 in modurile CPAP si APAP
- la utilizarea furtunului de 19 mm
4 hPa Ap < 0,68 hPa
8 hPa Ap < 0,58 hPa
12 hPa Ap < 0,52 hPa
16 hPa Ap < 0,44 hPa
20 hPa Ap < 0,64 hPa
- la utilizarea furtunului de 15 mm, a
filtrului de bacterii si a ventilului de
sigurantd pentru oxigen
4 hPa Ap < 1,06 hPa
8 hPa Ap < 1hPa
12 hPa Ap < 1,08 hPa
16 hPa Ap < 1,02 hPa
20 hPa Ap < 0,96 hPa
Stabilitatea presiunii dinamice (precizie
de scurta durata) conform I1SO 80601-
2-70in modurile cu 2 nivele de presiune
la 10 bpm inspiratie Ap =0,8 hPa
la 15 bpm inspiratie Ap =1,4hPa
la 20 bpm inspiratie Ap = 2,4 hPa
la 10 bpm expiratie Ap = 0,6 hPa
la 15 bpm expiratie Ap =0,6 hPa
la 20 bpm expiratie Ap = 0,6 hPa
Stabilitate a presiunii statice
(precizie pe termen lung) conform
ISO 80601-2-70
- la utilizarea furtunului de 19 mm Ap = 0,15 hPa
- la utilizarea furtunului de 15 mm, a
filtrului de bacterii si a ventilului de
sigurantd pentru oxigen Ap = 0,19 hPa
Cadere de presiune pe ventilul de
oxigen
la 90 I/min 0,5 hPa
la 60 I/min 0,25 hPa
la 30 I/min 0 hPa
Debit suplimentar maxim recomandat .

15 I/min

pentru oxigen

Precizia masurarii volumului la 20 °C

+20 %
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SPECIFICATIE

APARAT DE TERAPIE

Filtre si metode de uniformizare

Volum tinta setabil:

Pe treapta ,lent”, aparatul verifica dupa
fiecare 8 cicluri de respiratie daca volumul
tinta a fost atins si modifica presiunea cu

0,5 hPa. Daca presiunea atinge o valoare in
jurul volumului tinta, aparatul comuta pe
reglaj de precizie.

Pe treapta ,mediu”, aparatul verifica dupa
fiecare 5 cicluri de respiratie daca volumul
tinta a fost atins si modifica presiunea cu

1,0 hPa. Daca presiunea atinge o valoare in
jurul volumului tinta, aparatul comuta pe
reglaj de precizie.

Pe treapta ,rapid”, aparatul verifica dupa
fiecare ciclu de respiratie daca volumul tinta a
fost atins si modifica presiunea cu 1,5 hPa.
Daca presiunea atinge o valoare in jurul
volumului tinta, aparatul comuta pe reglaj de
precizie.

Alarme:

Alarmele ,,Volum pe minut redus” si ,Volum
de inspiratie redus” sunt declansate daca la
cel putin trei din ultimele cinci cicluri de
respiratie nivelul a fost sub limita de alarma.
Alarmele sunt resetate automat imediat dupa
ce la cel putin trei din urmatoarele cinci cicluri
de respiratie a fost depasita din nou limita
corespunzatoare de alarma.

Tn cazul volumului tinta activat, alarma

. Volum de inspiratie redus” este declansata
numai daca au fost atinse in plus si IPAPmax,
respectiv PDIFFmax.

Alarma ,Apnee” este declansata cand se
detecteaza o apnee care depaseste ca timp
limita de alarma setatd. Alarma este resetata
automat imediat dupa ce a fost detectata
terminarea apneei.

Filtru de polen
panala 1 um
panala 0,3 pm

Clasa filtru E10
>99,5 %
>85%
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SPECIFICATIE

APARAT DE TERAPIE

Durata de utilizare filtru de polen

cca. 250 h

Cartela SD

Memorie utilizabila de la 256 MB pana la 8 GB;
interfata compatibila cu SD physical layer
version 2.0

TOLERANTE PENTRU VALORILE DE MASURA

Presiune:
Debit:
Temperatura:

Nivel presiune acustica si nivel
putere acustica

+ 0,75 % din valoarea masurata sau = 0,1 hPa
+ 4 |/min
+1,5°C

+ 2 dB(A)

Ne rezervam dreptul de a efectua modificdri constructive.

Toate valorile de debit si volum determinate in conditii STPD.

Toate componentele aparatelor de terapie nu contin latex.

Aparatele de terapie de tip WM 100 TD utilizeaza urmatorul software open source:

FreeRTOS.org

Softul acestui aparat contine un cod conform GPL. Codul sursa si GPL le puteti obtine

la cerere.

13.1.2 Date tehnice pentru alimentatorul de retea

SPECIFICATIE ALIMENTATOR DE RETEA
Tensiune de intrare/curent maxim 100V -240Vca,3A-15A
Frecventa de intrare 50 Hz - 60 Hz

Tensiune de iesire/curent maxim 37Vcc,25A
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13.1.3 Curba presiune-volum
Curba p-V la AV=0,5 | si f=20/min

0.5 1
0.4 m
— 03
)
E
E]
o
> 0.2
0.1 w
0 1
0.00 5.00 10.00 15.00 20.00
Pressure [cmH,0]
13.1.4 Schema pneumatica
1
T
O pressure ——* Flow regulator
source
Patient mask
Nasal or
full face mask
Inlet fc
amnb(ieenf;ir Optional Optional O; Optional Respiration Exhalation
Airfiter +—  Fan = POt L P 2 plonal Ll e hose,  (—# -
humidifier safety valve bacteria filter 1.8m system

Pressure sensor
for patient
pressure
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13.2 Interferente electromagnetice

DIRECTIVE S| DECLARATIA PRODUCATORULUI - INTERFERENTE

ELECTROMAGNETICE

Aparatul se poate utiliza in cadrul functionarii stationare si mobile, atat la domiciliu, cat si

n domeniile clinice corespunzatoare.

In domeniul casnic, aparatul poate cauza interferente radio, astfel incat ar putea fi necesar
sa se ia masuri de remediere adecvate, ca de ex. 0 noua orientare.

MASURARILE INTERFERENTELOR CORESPONDENTA
Emisii la Tnalta frecventa conform CISPR 11 Grupul 1
Emisii la Tnalta frecventa conform CISPR 11 Clasa B
Emisii de oscilatii armonice IEC 61000-3-2 Clasa A
Emisii de oscilatii de tensiune/palpaire conform IEC 61000-3-3 | corespunde

13.3 Rezistenta la interferente electromagnetice

DIRECTIVE S| DECLARATIA PRODUCATORULUI - REZISTENTA LA INTERFERENTE

ELECTROMAGNETICE

Aparatul se poate utiliza in cadrul functionarii stationare si mobile, atat la domiciliu, cat si

in domeniile clinice corespunzatoare.

In domeniul casnic, aparatul poate cauza interferente radio, astfel incat ar putea fi necesar
sa se ia masuri de remediere adecvate, ca de ex. 0 noua orientare.

VERIFICARILE NIVEL DE NIVEL DE MEDIU
REZISTENTEI LA | VERIFICARE IEC CORESPON- ELECTROMAGNETIC -
INTERFERENTE 60601 DENTA DIRECTIVA

Podeaua trebuie sa fie din
lemn sau beton ori trebuie sa
Descarcarea + 8 kV descarcare | = 8 kV descarcare | fie acoperita cu placi

electricitatii statice
(ESD) conform
IEC 61000-4-2

la contact
+ 15 kV
descarcare in aer

la contact
+ 15 kV
descarcare in aer

ceramice. Daca podeaua este
acoperita cu material sintetic,
umiditatea relativa a aerului
trebuie sa fie de cel putin

30 %.

Deranjamente/socuri
electrice trecatoare
rapide

conform

IEC 61000-4-4

+ 2 kV pentru
cablurile de retea
= 1 kV pentru
cablurile de
intrare si de iesire
Durata de
conectare = 60 s
Frecventa burst:
100 kHz

+ 2 kV pentru
cablurile de retea
= 1 kV pentru
cablurile de intrare
si de iesire

Durata de
conectare = 60 s
Frecventa burst:
100 kHz

Calitatea tensiunii de
alimentare trebuie sa
corespunda cu un mediu tipic
comercial sau de spital.
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DIRECTIVE S| DECLARATIA PRODUCATORULUI — REZISTENTA LA INTERFERENTE
ELECTROMAGNETICE

Aparatul se poate utiliza in cadrul functionarii stationare si mobile, atat la domiciliu, cat si
n domeniile clinice corespunzatoare.
In domeniul casnic, aparatul poate cauza interferente radio, astfel incat ar putea fi necesar
sa se ia masuri de remediere adecvate, ca de ex. 0 noua orientare.

Socuri de tensiune/
varfuri conform
IEC 61000-4-5

Impedanta surse:
2Q), 18 yF: 0,5 kV,
1kV

Numarul socurilor
de tensiune:

5 socuri de
tensiune/unghiuri
de faza

Unghiuri de faza:
0°,90°,180°,
270°

Rata de repetare:
60 s

Impedanta surse:
2Q), 18 pF: 0,5 kV,
1 kv

Numarul socurilor
de tensiune:

5 socuri de
tensiune/unghiuri
de faza

Unghiuri de faza:
0°,90°,180°,
270°

Rata de repetare:
60 s

Calitatea tensiunii de
alimentare trebuie sa
corespunda cu un mediu tipic
comercial sau de spital.

Caderi de tensiune,
intreruperi scurte si
oscilatii ale tensiunii
de alimentare
conform

IEC 61000-4-11

Numarul caderilor
de tensiune: 3
niveluri de cadere/|
durata:

30% /500 ms
60% / 100 ms
100% /20 ms
100% /10 ms la

Numarul caderilor
de tensiune: 3
niveluri de cadere/
durata:

30% /500 ms
60% / 100 ms
100% /20 ms
100% /10 ms la

Calitatea tensiunii de
alimentare trebuie sa
corespunda cu un mediu tipic
comercial sau de spital. Daca
utilizatorul aparatului solicita
continuarea functionarii chiar
si in cazul aparitiei
intreruperilor alimentarii cu
energie, se recomanda

frecventa de
alimentare

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

Durata: 30 s per
axa
Axe: axa x, axay,

axa z

Durata: 30 s per
axa

Axe: axa x, axa'y,
axaz

0°, 45°, 90°, 0°,45°,90°, 135°, | alimentarea aparatului de la
135°, 180°, 225°, | 180°, 225°, 270° | o sursa de alimentare cu
270°si 315° si 315° tensiune fara intreruperi sau
de la o baterie.
Camp magneticla |30 A/m 30 A/m Campurile magnetice la

frecventa nominala trebuie sa
corespunda cu valorile tipice,
asa cum se gasesc in mediul
comercial si de spital.
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13.4 Rezistenta la interferentele electromagnetice pentru
aparatele EM sau sistemele EM

DIRECTIVE S| DECLARATIA PRODUCATORULUI - REZISTENTA LA INTERFERENTE

ELECTROMAGNETICE

Aparatul se poate utiliza in cadrul functionarii stationare si mobile, atat la domiciliu, cat si

in domeniile clinice corespunzatoare.

In domeniul casnic, aparatul poate cauza interferente radio, astfel incat ar putea fi necesar
sa se ia masuri de remediere adecvate, ca de ex. 0 noua orientare.

VERIFICARILE NIVEL DE NIVEL DE MEDIU
REZISTENTEI LA VERIFICARE CORESPON- ELECTROMAGNETIC -
INTERFERENTE IEC 60601 DENTA DIRECTIVA

Aparatele radio portabile si
mobile, inclusiv cablurile nu
trebuie sa se utilizeze la o
distanta mai mica fata de
aparatul decat distanta de
protectie recomandata, care
se calculeaza dupa ecuatia
aferenta pentru frecventa de
emisie.
Distanta de protectie
recomandata:

De:anjfament de ::(S)O\/\k/aHloare efec}ivé

Tnalta frecventa z panad la

condus conform 80 MHz n cadrul 1oV 1.7m

IEC 61000-4-6 benzilor ISM

Deranjament de 10 V/m 1,7 m pentru 80 MHz pana la

Tnalta frecventa 80 MHz pana la 10 V/m 800 MHz

radiat conform 2,7 GHz 3,25 m pentru 800 MHz

IEC 61000-4-3 80% AM la 2 Hz panala 2,7 GHz

Camp magnetic la Campurile magnetice la

frecventa de frecventa nominala trebuie sa

alimentare 30 A/m 30 A/m corespunda cu valorile tipice,

(50/60 Hz) conform asa cum se gasesc in mediul

I[EC 61000-4-8 comercial si de spital.
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13.5 Marcaje si simboluri

13.5.1 Marcaje pe aparatul de terapie

NR. | SIMBOL

| DESCRIERE

ETICHETA PE PARTEA DREAPTA A APARATULUI DE TERAPIE

Numar de serie al aparatului de terapie

-
(%]
=

Anul fabricatiei

=

MARCAIJE $I SI

BOLURI PE APARATUL DE TERAPIE

2,8

Aveti In vedere instructiunile de utilizare

Intrare aparat: Intrare aer din camera la temperatura
ambianta

Respectati instructiunile de utilizare.

Locas pentru cartela SD

Racord USB

@%DD@LT_M

Pornit-oprit: marcheaza tasta de pornire-oprire
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NR. SIMBOL DESCRIERE

9 1 lesire aparat: lesire aer camera cu 4 hPa pana la 30 hPa (in
_’l functie de tipul aparatului)

ETICHETA PE PARTEA INFERIOARA A APARATULUI DE TERAPIE

TIP: Denumirea de tip a aparatului de terapie

37V ——/ Tensiune continua de 37 V

Grad de protectie contra corpurilor solide exterioare. Aparatul este

P21 protejat contra picaturilor de apa.

Grad de protectie contra electrocutarii: Aparat cu clasa de protectie I

Nu se va arunca aparatul la deseuri impreuna cu gunoiul menajer.

Adecvat pentru utilizare in avioane. indeplineste cerintele RTCA/DO-
160G sectiunea 21, categoria M.

Componenta de aplicatie tip BF

Producator

E>® <O

Marcaj CE (atesta ca produsul corespunde directivelor europene in
C€0197  |uigoare)

13.5.2 Marcaje pe eticheta alimentatorului de retea

SIMBOL DESCRIERE

g Tensiune alternativa

Tensiune continua

Marcaj China RoHS (atesta ca, pentru durata de timp indicata in ani,

‘@ din produs nu se separa materiale otravitoare)

G Prevazut numai pentru utilizare in spatii inchise.
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SIMBOL

DESCRIERE

O

Grad de protectie contra electrocutarii: Aparat cu clasa de protectie Il

A

Nu se va arunca aparatul la deseuri impreuna cu gunoiul menajer.

Ce

Marcaj CE (atesta ca produsul corespunde directivelor europene in
vigoare)

1P21

Grad de protectie IP: Grad de protectie contra corpurilor solide
exterioare. Aparatul este protejat contra picaturilor de apa.

13.5.3 Marcaje pe ambalajul aparatului de terapie

SIMBOL

DESCRIERE

+70
°C
-25

Temperatura admisa pentru transport si depozitare: -25 °C pana
la +70 °C

93%
15%

Umiditatea admisd a aerului pentru transport si depozitare: 15 %
pana la 93 % umiditate relativa

13.5.4 Marcaje pe ambalajul furtunului de respiratie

SIMBOL

DESCRIERE

)

Se va utiliza numai pentru un singur pacient.

13.6 Volumul furniturii

13.6.1 Volumul furniturii de serie

O listd actuala cu echipamentele livrate o puteti obtine de pe pagina de Internet a
producatorului sau de la distribuitorul dvs.

In varianta standard, echipamentul livrat contine urméatoarele componente:

COMPONENTA

COD ARTICOL

Aparat de baza

Variaza in functie de
varianta aparatului

Furtun de respiratie WM 24445

Bloc de alimentare din retea WM 29657
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COMPONENTA COD ARTICOL
Cablu de legatura la retea WM 24133
Set, 2 filtre de aer WM 29928

Geanta de transport

Variaza in functie de
varianta aparatului

Doming WM 29899
Cartela SD WM 29794
Instructiuni de utilizare WM 67858

13.6.2 Accesorii

Daca este necesar, puteti comanda separat componente de accesorii. O lista actuala
pentru accesorii 0 puteti obtine de pe pagina de Internet a producatorului sau de la

distribuitorul dvs.

13.6.3 Piese de schimb

Daca este necesar, puteti comanda separat piese de schimb. O lista actuald pentru
piese de schimb o puteti obtine de pe pagina de Internet a producatorului sau de la

distribuitorul dvs.

13.7 Garantie

Lowenstein Medical asigura pentru clientul unui produs original no Léwenstein
Medical si al unei piese de schimb montate de Lowenstein Medical o garantie limitata
de producator conform conditiilor de garantie specifice produsului respectiv si pentru
termenele prezentate Tn continuare si calculate incepand de la data achizitiei.
Conditiile de garantie pot fi vazute pe pagina de Internet a producatorului. La cerere

va putem si expedia conditiile de garantie.

In caz de solicitare a aplicarii garantiei, adresati-va distribuitorului dvs.

PRODUS TERMENE DE GARANTIE
Aparate, inclusiv accesorii .
. . 2 ani
(exceptie: masti)
Masti, inclusiv accesorii aferente, acumulatori,
baterii (daca nu se specifica altfel In documentatia | 6 luni

tehnica), senzori, sisteme de furtunuri

Produse de unica folosinta

Fara garantie
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13.8 Declaratie de conformitate

Prin prezenta, producatorul Léwenstein Medical Technology GmbH + Co. KG
(Kronsaalsweg 40, 22525 Hamburg, Germania) declara ca produsul corespunde
prevederilor aplicabile din Directiva 93/42/CEE pentru produse medicale. Textul
complet al declaratiei de conformitate se gaseste pe pagina de Internet a
producatorului.

WM 67858c 01/2019
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