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1 Uvod

1.1 Svrha upotrebe

Aparat za ventilaciju LM150TD LUISA sluzi za ventilaciju
pacijenata radi odrzavanja u Zivotu, kao i za ventilaciju
pacijenata cija svrha nije odrzavanje u Zivotu, a kojima je
neophodna mehanicka ventilacija. MoZe se koristiti za
pedijatrijske ili odrasle pacijente sa minimalnom tidalnom
zapreminom od 30 ml.

LM150TD je pogodan za primenu u ku¢nim uslovima,
ustanovama za negu, bolnicama, kao i za mobilnu primenu,
na primer u invalidskim kolicima ili na transportnim nosilima.
Moze se koristiti za invazivnu i neinvazivnu ventilaciju.
Aparatom mogu rukovati nestru¢ni, ali adekvatno obuceni
korisnici, kao i stru¢ni korisnici.

1.2 Opis funkcija

Aparat moze da se koristi i sa neinvazivnim, i invazivnim
ventilatornim nastavcima. Takode je moguca i invazivna
upotreba sistema creva za ispustanje vazduha.

Ventilator preko filtera usisava okolni vazduh i preko sistema
creva i ventilatornog nastavka ga doprema do pacijenta. Na
osnovu registrovanih signala senzora pritiska i protoka
ventilatorom se upravlja u skladu sa fazama disanja.

Komandna povrsina sluzi za prikaz i podeSavanje parametara
i alarma koji su na raspolaganju.

1.3 Kvalifikacija korisnika

Osoba koja rukuje aparatom je u ovom uputstvu za upotrebu
oznacena kao korisnik. Obuka ili instrukcije za rukovanje
aparatom su neophodni za svakog korisnika.

Aparat moze da se koristi ili sa sistemom creva za ispustanje
vazduha, sistemom ventila sa jednim crevom, ili sa sistemom
sa dvostrukim crevom. Kada se koristi sistem creva za
ispustanje vazduha, preko sistema za izdisanje se
kontinualno ispusta izdahnut vazduh koji sadrzi CO,. Kod
sistema ventila sa jednim crevom i kod sistema sa dvostrukim
crevom izdisanjem pacijenta se upravlja preko ventila.

U High-Flow rezimu (HFT rezim) aparat podeseni protok
provodi do eksternog ovlazivaca koji odgovara HFT-u. On
kondicionira gas za disanje u pogledu temperature i
vlaznosti. Prikljucak na strani pacijenta se ostvaruje pomocu
dodatne opreme koja odgovara HFT-u. HFT rezim (sako je
dostupan) i MPV rezim nisu rezimi za podrsku disanju u
smislu standarda ISO 80601-2-72. Posto se izmedu
odgovarajucih nastavaka i disajnih puteva pacijenta ne
uspostavlja fiksna i/ili nepropusna veza, nece biti primenjene
odredene specifikacije, kao $to je prepoznavanje
diskonekcije.

Kiseonik se moze uvoditi preko ulaza za kiseonik.

Pomocu integrisane FiO, Celije se po potrebi moze meriti
koncentracija FiO, koju daje aparat. Takode se moze
prikljuciti i eksterno merenje SpO,.

Mrezno napajanje se vrsi preko eksternog mreznog
adaptera. Aparat raspolaze integrisanom baterijom, tako da
u slucaju prekida mreznog napona moze bez prekida da
nastavi sa radom. Pored toga, za pogon aparata se mogu
prikljuciti maksimalno dve eksterne baterije.

Podaci o terapiji se ¢uvaju u aparatu, a pored toga se mogu
prebaciti na USB-C stik i analizirati pomocu PC softvera.

Razlikuju se kvalifikovani korisnici (stru¢njaci) i
nekvalifikovani korisnici, koje ¢ine sledece grupe osoba:

OSOBA OPIS

KVALIFIKACIJA KORISNIKA

Pacijent Osoba na kojoj se primenjuje terapija

Osobe koje nemaju medicinska struc¢na znanja ili stru¢na

nekvalifikovani Pacijent, ¢lan porodice, ili drugi negovatelji

znanja u oblasti nege lica. Nakon upucivanja u nacin
funkcionisanja i rukovanje aparatom od strane

komponenata ili dodatne opreme koji se
povezuju sa pacijentom (npr. bolnica).

korisnik medicinskih stru¢njaka, ove osobe se smatraju
nekvalifikovanim korisnicima.
Zdravstvena ustanova je odgovorna da pre Nakon obuke o nacinu funkcionisanja i rukovanju
Operater upotrebe obezbedi kompatibilnost aparata i svih | aparatom od strane proizvodaca ili stru¢nog osoblja koje

je izricito ovlastio proizvodac, ove osobe se smatraju
kvalifikovanim korisnicima.
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OSOBA OPIS

KVALIFIKACIJA KORISNIKA

Osoba sa drzavno priznatom stru¢nom

Nakon obuke o nacinu funkcionisanja i rukovanju
aparatom od strane proizvodaca ili obu¢enog operatera,
osobe sa stru¢nim znanjima o terapiji i aparatu (npr.

Medicinski . . )
stru¢njak spremom u medicinskoj struci (npr. lekar,
respiratorni terapeut, MTA)
: Osoba sa drzavno priznatom stru¢nom
Negovatel]

spremom sa zvanjem negovatelja.

medicinski stru¢njaci, negovatelji, stru¢ni serviser) se
smatraju kvalifikovanim korisnicima.

Specijalizovani
prodavac

da obavlja funkciju podrske.

Osoba ili organizacija koja prodaje proizvod, ali | Nakon obuke u nacin funkcionisanja i rukovanje
ga ne proizvodi. Specijalizovani prodavac moze | aparatom od strane proizvodaca ove osobe se smatraju

kvalifikovanim korisnicima.

Vi kao operater ili korisnik morate da budete upoznati sa
rukovanjem ovim medicinskim sredstvom.

Aparat je medicinski aparat koji sme da se koristi samo
onako, kako je definisao medicinski stru¢njak ili operater.

Napomena za slepe ili slabovide korisnike
Uputstvo za upotrebu je na raspolaganju i u elektronskoj
verziji na internet stranici.

14 Indikacije

Opstruktivne ventilatorne smetnje (npr. COPD), restriktivne
ventilatorne smetnje (npr. skolioze, deformacije grudnog
kosa), neuroloske, muskulatorne i neuromuskulatorne
smetnje (npr. distrofija misi¢a, paraliza dijafragme), centralne
smetnje u regulaciji disanja, hipoventilacioni sindrom
gojaznih osoba, hipoksemijska respiratorna insuficijencija.

1.5 Kontraindikacije

Poznate su sledece kontraindikacije - u pojedina¢nom slucaju
medicinski stru¢njak je duzan da donese odluku o koris¢enju
aparata. Opasne situacije joS nisu zapazene.

Apsolutne kontraindikacije:

Teska epistaksa, visoki rizik barotraume, pneumotoraks ili
pneumomedijastinum, pneumoencefalus, status nakon
operacije na mozgu kao i nakon hirurskih zahvata na hipofizi
ili na srednjem odnosno unutradnjem uvetu, akutno
zapaljenje sluzokoze paranazalnih Supljina (sinusitis), upala
srednjeg uva (otitis media) ili perforacija bubne opne.
Ventilacija pomocu maske se ne sme koristiti narocito u
slucaju teskih potesko@a pri gutanju (bulbarni sindrom) sa
rizikom od aspiracije.

Relativne kontraindikacije:

Kardijalna dekompenzacija, teski poremecaji sréanog ritma,
teska hipotonija, posebno u kombinaciji sa smanjenjem
intravaskularnog volumena, povrede lobanje, dehidracija.

4] SR

1.6 NezZeljena dejstva

Prilikom upotrebe aparata tokom kraceg ili duzeg perioda
moze da dode do sledecih nezeljenih efekata: Tragovi
pritiska maske za disanje i eonog jastuci¢a na lice, crvenilo
koze lica, suvo grlo, usta, nos, osecaj pritiska u paranazalnim
Supljinama, iritacija veznjace u ocima, gastrointestinalna
insuflacija vazduha (,,nadut stomak™), krvarenje iz nosa,
misi¢na atrofija u slu¢aju dugotrajne ventilacije. Ovo su opsta
nezeljena dejstva i nisu specijalno povezana sa koris¢enjem
aparata tipa LM150TD.

2 Bezbednost

2.1 Bezbednosne napomene

2.1.1 Rukovanje aparatom,
komponentama i dodatnom
opremom

Ako je aparat ostecen ili je njegovo funkcionisanje

ograni¢eno, moze da dode do povredivanja.

= Aparat i komponente koristite samo ako na njima nema
spoljasnjih ostecenja.

= U pravilnim vremenskim razmacima izvrsite proveru
funkcija (pogledajte ,6.2 Provera funkcije”, strana
20).Aparat koristiti, skladistiti i transportovati samo u
okviru propisanih uslova okruzenja (pogledajte ,,9
Tehnicki podaci”, strana 33).

= Ne koristiti aparat ukoliko automatski test
funkcionalnosti izda poruke o greskama.

= Uvek drzati alternativno pomoc¢no sredstvo za
ventilaciju, kako bi se u slu¢aju otkaza aparata izbegla
situacija koja je opasna po Zivot.

= Sitne delovi koji se mogu udahnuti ili progutati drzati
van domasaja, posebno van domasaja male dece.

= Aparat nemojte da koristite u blizini MRT aparata ili u
hiperbari¢noj komori.

= Jednokratne delove nemojte ponovo da koristite.

Jednokratni delovi mogu da budu kontaminirani i/ili

njihova funkcija moze da bude ograni¢ena.

Ne koristiti ili uvoditi anesteticke gasove.

Jacinu zvuka alarma podesite tako da mozete da ga

Cujete.

Uy
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= Creva za disanje sa unutrasnjim pre¢nikom od 10 mm
koristiti samo kod pacijenata sa tidalnom zapreminom
<50 ml.

= Otkloniti propustanja na maski za disanje ili crevu za

disanje. Prilikom slucajnih propustanja prikazane

vrednosti za zapreminu i izdahnuti CO, odstupaju od

stvarnih vrednosti pacijenta.

Koristite samo dodatnu opremu proizvodaca.

Nemojte da koristite antistaticka ili elektroprovodna

creva.

= Preciznost aparata se moze pogorsati dovodenjem gasa
pomocu pneumatskog raspriivaca.

= Redovno proveravati povecani otpor i blokade filtera
sistema za disanje. Rasprsivanje ili vlaga mogu da
povecaju otpor filtera sistema za disanje i da na taj nacin
promene isporuku terapeutskog pritiska. Da bi se
izbegao povecani otpor i blokada treba Cesce vriiti
zamenu filtera sistema za disanje.

= Eksterni ovlazivac¢ vazduha za disanje postaviti nize od
aparata i prikljucka na strani pacijenta. Voda u aparatu
moze ostetiti aparat ili naneti povrede pacijentu.

Ul

212 Elektromagnetna kompatibilnost

Aparat podleze posebnim merama opreza kada je u pitanju

elektromagnetna kompatibilnost (EMC). Ukoliko se one ne

postuju, moze dod¢i do kvara na aparatu i povredivanja

osoba.

= Prenosivi visokofrekventni uredaji za komunikaciju (npr.
radio uredaji i mobilni telefoni) uklju¢ujuci i njihovu
dodatnu opremu, kao $to su npr. antenski kabl i
eksterne antene, moraju se koristiti na udaljenosti od
najmanje 30 cm od aparata i njegovih vodova.

= Ne koristiti aparat u blizini aktivne opreme za
visokofrekventnu hirurgiju.

= Aparat koristiti unutar propisanog EMC okruzenja za
ovaj aparat (pogledajte ,, 10.4 Otpornost na
elektromagnetne smetnje”, strana 40), kako bi se
sprecio uticaj na bitne karakteristike performansi, kao
Sto je npr. uticaj na parametre ventilacije usled
elektromagnetnih smetniji.

= Aparat nemojte da koristite ako su kuc¢iste, kabl ili drugi
mehanizmi zastite od elektromagnetnog zracenja
oSteceni.

= Primena dodatne opreme drugih proizvodaca, drugih
pretvaraca i drugih vodova moze da dovede do
povecanih emisija elektromagnetnih smetniji ili
smanjene otpornosti aparata na elektromagnetne
emisije smetnji, $to moZe dovesti do pogresnog nacina
rada aparata. Koristiti samo vodove proizvodaca.

= Aparat ne sme da radi u neposrednoj blizini drugih
aparata ili da bude postavljen na neki drugi aparat. U
suprotnom moze da dode do gresaka u funkcionisanju.
Ako aparat mora da radi u neposrednoj blizini drugih
aparata ili postavljen na neki drugi aparat, posmatrajte
sve aparate kako biste obezbedili pravilan rad svih
aparata.

2.1.3 Napajanje energijom

Rad aparata van propisanih okvira napajanja energijom moze

osobama naneti povrede, ostetiti aparat ili negativno uticati

na performanse aparata.

= Mrezni adapter sme da radi samo sa naponima od
100 V do 240 V.

= Zaradsanaponimaod 12 Vi24 V DC koristiti kabl
LMT 31597.

= Pristup mreznom utikac¢u i mreznom napajanju uvek
mora da bude slobodan.

= U slucaju upotrebe invalidskih kolica sa pogonom na
baterije: Aparat prikljucivati na bateriju invalidskih kolica
samo ukoliko je takav prikljucak izri¢ito predviden u
uputstvu za upotrebu invalidskih kolica.

= Prilikom koris¢enja preko upaljaca za cigarete u
automobilu: Iskljuciti automatsko pokretanje-
zaustavljanje automobila. Prvo pokrenuti automobil, a
nakon toga prikljuciti aparat.

2.14 Koris¢enje kiseonika

Snabdevanje kiseonikom bez posebnih mehanizama za

zastitu moze da izazove pozar i povredi ljude.

= Obratite paznju na uputstvo za upotrebu sistema za
snabdevanje kiseonikom.

= lzvori kiseonika treba da budu udaljeni od aparata vise
od 1 m.

= Brzina dopremanja kiseonika u I/min ne sme da
prekoraci protok kiseonika koji je propisao medicinski
stru¢njak.

= Brzina dopremanja kiseonika u I/min ne sme da
prekoraci podeSenu HFT brzinu protoka.

= Kada se terapija zavrsi, isklju¢ite dovod kiseonika i
pustite aparat da radi kratko vreme kako bi iz njega
izasao preostali kiseonik.

215 Transport

Rad aparata u bilo kakvoj transportnoj torbi moze negativno

uticati na aparat i naneti povrede pacijentu. Voda i prljavstina

u aparatu mogu da ga ostete.

= Aparat koristiti samo u pripadajucoj LUISA torbi za
mobilnu upotrebu.

= Aparat transportovati ili Cuvati u pripadajuc¢oj zastitnoj
torbi za LUISA.

2.1.6 Radio modul

Aparat sadrzi radio modul. Rad aparata u neposrednoj blizini

osoba i/ili drugih antena moze povrediti osobe, ostetiti

aparat ili negativno uticati na performanse aparata.

= Aparat postaviti na udaljenosti od najmanje 20 cm u
odnosu na sve osobe.

= Aparat ne postavljati i ne koristiti zajedno sa drugim
antenama.
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2.2 Opste napomene

SR

Da biste mogli da reagujete u sluc¢aju alarma i po potrebi
primenite hitnu ventilaciju, pacijent i aparat moraju
redovno biti pod nadzorom.

Koris¢enje proizvoda drugih proizvodac¢a moze dovesti
do nekompatibilnosti sa proizvodom. Imajte u vidu da se
u tim slucajevima gubi svako pravo na garanciju i
odgovornost, ukoliko nisu koris¢eni originalni rezervni
delovi.

Povezivanje pomocu kabla sa monitorom pacijenta ne
predstavlja zamenu za sistem daljinskog alarma. Podaci
0 alarmu se prenose samo za potrebe dokumentacije.

Mere kao 3to su popravke, odrzavanje i osposobljavanje
za rad, kao i modifikacije proizvoda treba da vrsi
iskljucivo proizvodac ili ovlas¢eno stru¢no osoblje koje je
proizvodac izri¢ito ovlastio.

Prikljucujte iskljucivo proizvode i module koji su odobreni
u skladu sa ovim uputstvom za upotrebu. Proizvodi
moraju da ispunjavaju odgovarajudi standard proizvoda.
Aparati koji se ne koriste u medicinske svrhe ne treba da
budu postavljeni u blizini pacijenta.

Da biste izbegli infekcije ili kontaminaciju bakterijama,
obratite paznju na odeljak o higijenskom odrzavanju
(pogledajte , 6 Higijenska priprema i odrzavanje”, strana
18).

Ukoliko dode do prekida struje, sva podesavanja,
ukljuCuju¢i i podesavanja alarma, ¢e ostati sacuvana.

U EU: Kao korisnik i/ili pacijent u obavezi ste da prijavite
proizvodacu i odgovaraju¢em telu sve teske incidente
povezane sa ovim proizvodom.

2.3 Bezbednosne napomene u
ovom uputstvu za

upotrebu
Oznacava izrazito opasnu situaciju.
A UPOZORENJE Ukoliko ne postujete ovu napomenu,

moze dodi do teskih, ireverzibilnih
povreda ili do povreda sa smrtnim
ishodom.

Oznacava opasnu situaciju. Ako ne

A OPREZ obratite paZznju na ovu napomenu,
moze da dode do lakih ili do srednje
teskih povreda.

Oznacava Stetnu situaciju. Ako ne

NAPOMENA obratite paznju na ovu napomenu,

moze da dode do ostecenja.

Oznacava korisne napomene u okviru
opisa postupaka.

LMT 68681a 12/2022
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3 Opis proizvoda

3.1 Pregled

-—

O ooONOOUVA W N

- -
- O

-
N

Prikljucak za eksterne baterije
Priklju¢ak za monitor / prisma HUB
USB-C prikljucak

Prikljucak za sistem za poziv negovatelja
Prikaz mreznog napona

Taster za potvrdu alarma

Ulaz creva za merenije pritiska

Ulaz za upravlja¢ko crevo ventila

Ulaz za SpO, senzor

CO, izlaz (nije zauzet)

Ulaz za rasprsivac (nije zauzet)

Sistem creva (sistem ventila sa jednim crevom)

13
14
15

16
17
18
19
20
21
22
23
24

Odeljak za filter sa filterom za grubu prasinu i sa
finim filterom

Odeljak za internu bateriju

Oblast usisavanja vazduha ventilatora za
hladenje

Ulaz aparata

Izlaz aparata

Drska za nosenje

Taster za ukljucivanje i iskljucivanje

MreZni adapter sa kablom mreznog adaptera
Mrezni priklju¢ni vod

Ulaz za O,

Zvucnik

Priklju¢ak za mrezni adapter

SR|7
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3.2 Komandni panel na

F =Y
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displeju

Prog 1: TAG

aPCVv

ear 30.0
reee 10.0
17.0 /mr
1.20.

1:1.9
386

6.6 /.

Pressure H—{

End therapy Prog 1]2|3|4

Statusni red - simboli prikazuju trenutni status aparata (npr. priklju¢enu dodatnu opremu, kapacitet baterije).

Taster za potvrdu alarma -

Kratko pritisnuti: potvrduje alarm. Ukoliko je alarm i dalje prisutan, zvu¢ni signal alarma se isklju¢uje u trajanju od
120 sekundi.

Dugu pritisnuti: iskljucuje sve zvu¢ne signale alarma u trajanju od 2 minuta.

Ponovo kratko pritisnuti: ponistava iskljucivanje zvuka alarma.

Taster Home - vraca prikaz na pocetni ekran.

Tasteri za meni - omogucavaju pristup pojedinacnim menijima.

Taster za zakljucavanje ekrana - zakljucava ili otkljucava displej, tako da se pogresnim dodirom ne mogu promeniti
podesavanja.

Taster za zatamnjivanje - prebacuje se na no¢ni rezim i displej se zatamnjuje.

Dodirivanje displeja ponovo aktivira displej.

Drzanje tastera pritisnutim - otvara meni Display (displej).

Programski taster - omogucava pristup programima ventilacije. Medicinski stru¢njak ili specijalizovani trgovac moze u
aparatu unapred da konfiguriSe i aktivira do Cetiri programa. Ukoliko su Vam npr. u toku dana potrebna podesavanja
ventilacije koja se razlikuju od podesavanja za no¢, ovde moZzete sami da promenite program.

Taster za ventilaciju - pokrece ili zaustavlja ventilaciju.

Taster za pristup - blokira ili deblokira meni za eksperte.
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3.3 Simboli na displeju

SIMBOL

OPIS

Aparat u meniju za pacijenta. Meni za
eksperte je blokiran.

Meni za eksperte je deblokiran.

Prikazuje status disanja:

e Strelica pokazuje nagore: Udisanje
e Strelica pokazuje nadole: Izdisanje
e S: Spontano disanje

e T: Mandatorno disanje

Aparat je podesen za pedijatriju/decu.

Aparat je podesen za odrasle osobe.

Podesen je sistem creva za ispustanje
vazduha.

Podesen je sistem ventila sa jednim crevom.

Podesen je sistem sa dvostrukim crevom.

Baterija se puni. Ukoliko sivo podru¢je
doseze do vrha, baterija je potpuno

napunjena.

Kapacitet baterije je visok, baterija se prazni.

Srednji kapacitet baterije, baterija se prazni.

SIMBOL OPIS

Zelena: Bluetooth® (bezi¢na tehnologija) je

>B aktiviran.
Siva: Bluetooth® (beZi¢na tehnologija) nije
aktiviran.

(((l))) Mobilna veza je dostupna.

Aktiviran je rezim letenja.

Zelena: USB stik je prikljucen.
Siva: USB stik je neispravan.

Aktiviran je alarm niskog prioriteta.

Aktiviran je alarm srednjeg prioriteta.

Aktiviran je alarm visokog prioriteta.

ﬁﬁ Svi fizioloski alarmi su deaktivirani.

L e .
ﬁh Zvuk alarma se pauzira.

3.4 Dodatna oprema (opcija)

DEO OPIS

Kapacitet baterije je nizak, baterija se prazni.

Sluzi za daljinski prenos i prikaz

Alarm VENTIremote : o
alarma koje emituje aparat

IRl Rl ARy 8 ﬂ EJ E =i |=0¢| (= [th

Kapacitet baterije je nizak.

SpO, senzor Utvrduje SpO, podatke o frekvenciji

Greska baterije

Zamena filtera (samo ako je funkcija
aktivirana).

Podsetnik za odrzavanje (samo ako je
funkcija aktivirana).

impulsa
Filter sistema za Sprecava prenos cestica i
disanje mikroorganizama u sistem za disanje
FiO, celija Vrsi kontinualno merenje FiO,
Sistem creva Dovodi pacijentu vazduh za disanje

Sistem za izdisanje | Odvodi izdahnuti vazduh u okolinu

Sluzi kao dodatno eksterno napajanje

Eksterna baterija N
energijom za aparat

Sp02

SpO, senzor:

Siva: nije prikljucen

Zelena: prikljucen i visok signal kvaliteta
Zuta: priklju¢en i srednji kvalitet signala
Crvena: priklju¢en i slab kvalitet signala

LUISA za&titna torba SluZi za zastitu aparata prilikom

FiO2

FiO, celija

Zelena: aktivirana i puna

Siva: aktivirana i prazna

Zelena i trep¢uca: Aktivan proces kalibracije

Priklju¢en monitor pacijenta.

Veza sa mrezom postoji.

transporta i skladistenja

Obratite paZnju na uputstva za upotrebu dodatne
opreme. Ovde mozete da pronadete dodatne
informacije o rukovanju i kombinovanju sa aparatom.

SR
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3.5 Radna stanja

¢ On (ukljuc¢eno): Terapija je u toku. Podesavanja aparata
i podesavanja terapije su moguca.

¢ Standby (Stanje pripravnosti): Ventilator je iskljucen i
terapija se ne vrsi. Medutim, aparat je odmah spreman
za upotrebu. Podesavanja aparata i podesavanja terapije
Su moguca.

e Off (Isklju¢eno): Aparat je isklju¢en. Podesavanja nisu
moguca.

3.6 Baterije

36.1 Interna baterija

e Aparat je opremljen internom baterijom. Ako aparat vise
nije priklju¢en na elektri¢nu mrezu ili ako dode do
prekida mreznog napajanja, baterija automatski i bez
prekida preuzima napajanje aparata. Baterija se na taj
nacin prazni. Baterija se automatski ponovo puni ¢im se
aparat prikljuci na elektri¢cnu mrezu.

U rezimu rada sa napajanjem naponom od 12 V ili 24 V
baterija se puni samo ukoliko se aparat nalazi u stanju
Standby (Pripravnost) ili Off (Isklju¢eno).

e Zamena interne baterije se vrsi od strane proizvodaca ili
specijalizovanog prodavca.

e Vreme rada baterije zavisi od podesavanja terapije, kao i
od temperature okoline (pogledajte ,,9 Tehnicki podaci”,
strana 33).

e Kada se pojavi alarm Battery capacity low (Nizak
kapacitet baterije), preostalo vreme rada iznosi jos
najmanje 15 minuta. Kada se pojavi alarm Battery
capacity critical (Kritican kapacitet baterije), aparat
ce se iskljuciti za nekoliko minuta (preostalo vreme rada
iznosi najmanje 5 minuta). Imajte pripremljenu
alternativnu mogucnost ventilacije i prikljucite aparat na
mrezno napajanje.

e Ako se aparat i baterija skladiste van navedenog opsega
temperature, aparat mozete da pustite u rad tek kada se
on zagreje ili ohladi na dozvoljenu radnu temperaturu.

36.2 Eksterne baterije

e Eksterne baterije se mogu prikljuciti kao dodatno
napajanje aparata elektricnom energijom. Kada je aparat
priklju¢en na mrezno napajanje, baterije se pune, prvo
interne baterije, a zatim eksterne baterije. U rezimu rada
sa napajanjem naponom od 12 V ili 24 V baterije se pune
samo ukoliko se aparat nalazi u stanju Standby (Stanje
pripravnosti) ili Off (Iskljuceno).

10| SR

e Kada aparat nije priklju¢en na mrezno napajanje, aparat
se napaja preko baterije. Prvo se prazne priklju¢ene
eksterne baterije, a zatim interne baterije.

363 Prikaz preostalog vremena rada
aparata

Preostalo vreme rada aparata se kod napajanja baterijom i
mreznog napajanja prikazuje u statusnom redu i u meniju
Views (prikazi) (pogledajte ,5.2.1 Meni Views (prikazi) u
meniju za pacijenta”, strana 16).

APARAT JE U
STANJU
PRIPRAVNOSTI

APARAT U UKLI.
STANJU

MIF\{IEIE?IA% JE Vrednost u % Vrednost u %
Preostalo vreme
ﬁﬂ:ﬂigﬂjg Vrednost u % rada u satima i

minutima.

Prikaz preostalog vremena je prognoza i uvek se odnosi na
trenutnu prosecnu potrodnju energije aparata.
Nakon pokretanja ventilacije prikaz preostalog vremena rada
se pojavljuje u roku od maksimalno 3 minuta.

3.7 Pokretni nosac 2.0

U‘a
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Drzac za boce sa kiseonikom moZzete koristiti sa bocama za
kiseonik precnika do 120 mm (to odgovara veli¢ini boce od
oko 4 | do 6 | po boci). Obratite paznju na ukupnu visinu
boce (boca, ukljucujuci ventil i dodatnu opremu).

NAPOMENA

Materijalna steta u slucaju pogresne konfiguracije!

Ukoliko se pokretni nosac 2.0 ne koristi pravilno, moze se

prevrnuti ili ostetiti.

= Drzac za crevo koristiti samo sa sistem creva.

= DrZac kese za vodu koristiti samo za jedinicu za
dopunjavanje aktivnog ovlazivanja.

= Pokretni nosac 2.0 koristiti samo do nagiba rampe od
10°.

= Voditi racuna o ukupnoj tezini pokretnog nosaca 2.0 sa
punim opterecenjem < 25 kg.

Pre transporta pokretnog nosaca: Drzac sistema creva
postaviti u sklopljeni polozaj.

3.8 Upravljanje podacima /

kompatibilnost

Osoba koja integrise medicinske proizvode ili
medicinske softverske proizvode u IT mrezu ili
instalira na PC racunar, ili integrise uredaje, kao i
softverske proizvode u medicinski IT mrezu ili instalira
na PC racunar, snosi odgovornost za postovanje

I[EC 80001-1.

U skladu sa IEC 80001-1, operater je odgovoran za
upravljanje rizicima bilo kakve interakcije u
medicinskim IT mrezama. Vodite ra¢una da
proizvodac ne preuzima garanciju i odgovornost za

interakciju izmedu sistemskih komponenti u IT mrezi.

38.1 Cuvanje i prenos podataka o
terapiji

Podaci o terapijama za poslednjih 30 dana terapija (24 sata
dnevno) se ¢uvaju u aparatu. Pritisak, protok i zapremina se
¢uvaju sa 20 Hz, sve ostale evidentirane vrednosti sa 1 Hz.

U aparatu se Cuvaju statisti¢ki podaci poslednjih 12 meseci.

Za svaki sacuvani dan se kreira po jedna datoteka u edf
formatu.

Ako umetnete USB stik LMT 31414 u aparat, podaci o
terapijama koji su sacuvani u aparatu se prenose na stik.

Podaci o terapijama koji su sacuvani na USB stiku se mogu
oCitati i prikazati u softveru prismaTs.

382 Azuriranje firmvera

Da biste izvrsili azuriranje firmvera, umetnite USB stik sa
datotekom za azuriranje u aparat (visa verzija od trenutne
verzije) i potvrdite sprovodenje azuriranja.

Konfiguracija aparata se zadrzava nakon azuriranja.

383 Uspostavljanje veze sa
aplikacijom LUISA

Aplikacija LUISA je aplikacija na mobilnom krajnjem uredaju.
Aparat moze biti povezan sa aplikacijom LUISA (pogledajte
.4.7 Uparivanje aparata sa aplikacijom LUISA", strana 15).
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4 Priprema i rukovanje

4.1 Postavljanje i
priklju¢ivanje aparata

A OPREZ

Opasnost od povreda usled neadekvatne terapije pri

blokiranom ulaza vazduha i izlaza vazduha!

Blokirani ulaz vazduha i/ili izlaz vazduha moZze dovesti do

pregrevanja aparata, negativno uticati na terapiju i ostetiti

aparat.

= Odeljak za filter drzati slobodnim (simbol Ef).

= Ulaz uredaja drzati slobodnim (simbol ).

= Oblast usisavanja vazduha ventilatora za hladenje drzati
slobodnom (simbol Bl ).

1. Po potrebi: Nagnuti aparat u horizontalni ili vertikalni
polozaj.
Displej se automatski prilagodava orijentaciji.

NAPOMENA

Ostecenja usled pregrevanja!

Previsoke temperature mogu da dovedu do pregrevanja
aparata kao i do ostecenja aparata.

= Aparat i mrezni adapter nemoijte prekrivati tkaninom
(npr. prekrivatem).

Aparat nemojte koristiti u blizini grejanja.

Aparat nemojte izlagati direktnim sun¢evim zracima.
U slu¢aju mobilne upotrebe aparat koristiti samo u
pripadajucoj torbi za mobilnu upotrebu.

Uyl
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2. Mrezni prikljucni vod povezati sa mreznim adapterom i

uti¢nicom.
3. Povezati kabl mreznog adaptera sa aparatom.

Alternativno mozete prikljuciti mrezu za napajanje
jednosmernim naponom (12 V DCili 24V DC) u
skladu sa ISO 80601-2-72.

4.2 Priklju¢ivanje sistema
creva

A\ UPOZORENIJE

Opasnost od gusenja usled koriscenja invazivnih ili

neinvazivnih ventilatornih nastavaka bez sistema za

izdisanje!

Prilikom upotrebe invazivnih ili neinvazivnih ventilatornih

nastavaka bez integrisanog sistema za izdisanje,

koncentracija CO, moZze da dostigne kriticne vrednosti i

ugrozi pacijenta.

= Invazivne ili neinvazivne ventilatorne nastavke sa
eksternim sistemom za izdisanje koristite ako nije
integrisan sistem za izdisanje.

= Obratite paznju na uputstvo za upotrebu sistema za
izdisanje.

A\ UPOZORENIJE

Opasnost od povreda usled moguce diskonekcije
pacijenta!

Kod sistema creva bez proksimalnog merenja pritiska i
dodatne opreme, kao 5to je npr. HME ili produzetak cevi,
sigurno detektovanje diskonekcije pacijenta nije moguce.

= Koristiti alarme nizak VTe u sistemu sa dvostrukim

crevom i visok VTi u sistemu ventila sa jednim crevom.
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A OPREZ

Opasnost od povreda usled pogresnog postavljanja
sistema creva i kablova!

Pogresno postavljeni sistemi creva ili kablova mogu povrediti
pacijenta.

= Sisteme creva i kablove ne postavljati oko vrata.

= Ne gnjeciti sisteme creva i kablove.

42.1 Priklju¢ivanje sistema creva za

ispustanje vazduha

1. Crevo za inspiraciju nataknuti na izlaz aparata.

2. Povezati ventilatorni nastavak (npr. masku za ventilaciju)
sa sistemom creva (vidi uputstvo za upotrebu
ventilatornog nastavka).

422 Priklju¢ivanje sistema ventila sa
jednim crevom

A\ UPOZORENIJE

Opasnost od povredivanja kada je ventil na strani

pacijenta prekriven!

Kada je ventil na strani pacijenta prekriven, izdahnuti vazduh

se vise ne ispusta i moze da ugrozi pacijenta.

= Ventil na strani pacijenta nikada ne sme da bude
prekriven.

1. Crevo za inspiraciju nataknuti na izlaz aparata.

2. Crevo za merenje pritiska nataknuti na ulaz za crevo za
merenje pritiska ) -

3. Upravljacko crevo ventila nataknuti na ulaz za

upravljacko crevo ventila |
I

4. Povezati ventilatorni nastavak (npr. masku za ventilaciju)
sa sistemom creva (vidi uputstvo za upotrebu
ventilatornog nastavka).

423 Prikljuc¢ivanje sistema sa
dvostrukim crevom

1. Crevo za inspiraciju 1 nataknuti na izlaz aparata.

2. Crevo za ekspiraciju 3 nataknuti na ulaz aparata.

3. Crevo za merenje pritiska 2 nataknuti na ulaz za crevo za
merenje pritiska p.&) -

4. Ventilatorni nastavak (npr. masku za ventilaciju)
prikljuciti na Y komad sistema creva (vidi uputstvo za
upotrebu ventilatornog nastavka).

424 Priklju¢ivanje creva za HFT rezim

W

\l’l 00 )

) igaldnyyts

O

1. Crevo za inspiraciju (kratko) 1 nataknite na izlaz aparata.

2. Drugi kraj creva za inspiraciju (kratko) 1 nataknite na
ulaz komore ovlaZzivaca 4 sa oznakom In.

3. Crevo za inspiraciju (dugo) 3 nataknite na izlaz komore
ovlazivaca 4 sa oznakom Out.

4. High-Flow interfejs 2 povezite sa crevom za inspiraciju
(dugo) 3.

5. Po potrebi povezite grejanje creva i temperaturnu sondu
sa crevom za inspiraciju (dugim) 3 (pogledajte Uputstvo
za upotrebu eksternog ovlazivaca vazduha).

Kao alternativa sistemu creva za ispustanje vazduha

se moze koristiti sistem ventila sa jednim crevom ili
sistem sa dvostrukim crevom u HFT rezimu.
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4.3 Pre prve upotrebe

Pre prve upotrebe morate da konfiguriSete aparat. Ako to
nije uradio vas specijalizovani prodavac, onda vi morate da
podesite jezik i tatno vreme na aparatu.

Aparat se isporucuje sa napunjenom internom baterijom. Da
bi se interna baterija potpuno napunila, ostavite aparat
priklju¢en na mrezno napajanje u trajanju od najmanje 1
sata.

44 Ukljucivanje i iskljud¢ivanje aparata / pokretanje i

zaustavljanje terapije

RADNJA PREDUSLOV TASTER

REZULTAT

Uklju¢ite aparat’ —

Kratko pritisnuti taster @ za uklj /isklj. na aparatu

Aparat je u stanju
pripravnosti

Pokretanje terapije’ |Aparat je uklju¢en i

terapije)

Kratko pritisnuti taster @ za uklj./isklj. na aparatu

Pritisnuti na displeju Start therapy (Pokretanje

Terapija se pokrece

Zavrsetak terapije — il

terapije)

Drzati pritisnutim taster @ za uklj./isklj. na aparatu

Aparat je u stanju

Na displeju drzati pritisnutim End therapy (Zavrsetak | pripravnosti

Isklju¢ivanje aparata —

Drzati pritisnutim taster (®) za uklj /isklj. na aparatu

Displej se iskljucuje

! Aparat automatski obavlja testiranje pojedinih funkcija. To moze potrajati nekoliko sekundi.

4.5 Sprovodenje testiranja
sistema creva

Prilikom svake kontrole funkcionisanja, pri promeni pacijenta
i po potrebi vrsiti testiranje sistema creva. Pri tome se
proveravaju otpornost, uskladenosti i zaptivenost.
Preduslov

Sistem creva koji se koristi je izabran od strane
specijalizovanog prodavca ili medicinskog stru¢njaka izabran
u meniju Ventilation (Ventilacija).

1. lzabrati meni System > Circuit test (Sistem >
Testiranje sistema creva).

2. U podru¢ju Overview of circuit test (Pregled
testiranja sistema creva) izabrati Zeljeni program
ventilacije i pritisnuti taster Start (Pokretanje).

3. U zavisnosti od koris¢enog sistema creva izabrati
odgovarajucu opciju:
Kod sistema creva za ispustanje vazduha izabrati da li se
koristi sistem za izdisanje ili maska za ventilaciju
(,vented” varijanta).
ili
Kod sistema ventila sa jednim crevom ili kod sistema sa
dvostrukim crevom izabrati da li se testiranje sistema
creva vrsi sa ili bez proksimalnog merenja pritiska. To
mozete prepoznati po tome da li je crevo za merenje
pritiska nataknuto na ulaz za crevo za merenje pritiska

p-f) -
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4. Povezati sistem creva, ventilatorni nastavak (npr. masku

za ventilaciju) i dodatnu opremu sa uredajem. Ukoliko
postoji: Odvojiti vezu sa pacijentom.

Pratiti uputstva na displeju.

6. Za pokretanje testiranja sistema creva pritisnuti taster
Next (Dalje).

7. U slucaju uspesnog testiranja sistema creva pritisnuti
taster Finish (Zavrsi).
U slucaju da testiranje sistema creva nije bilo uspeSno
sledite uputstva na displeju i otklonite smetnje.
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46 Kalibrisanje FiO, éelije

Sa opcionom FiO, mozete vrsiti kontinualno merenje FiO,.

Pre upotrebe morate aktivirati FiO, Celiju i vrsiti kalibrisanje
na svakih 6 nedelja.

Kalibrisanje se moze vrsiti tokom ventilacije. Tokom procesa
kalibrisanja (trajanje oko 5 minuta) ne moZete vrsiti merenje
FiO,.

1. Otvoriti meni System > FiO, cell > Calibrate (Sistem >
FiO, celija > Kalibrisati).

2. Prekinuti uvodenje O,. Cekati oko 30 sekundi.
Za pokretanje kalibrisanja pritisnuti taster Ok (U redu).

4. U slucaju uspesnog kalibrisanja pritisnuti taster Finish
(Zavrsi).
U slucaju da kalibrisanje nije bilo uspesno sledite
uputstva na displeju i otklonite smetnije.

5. Nastaviti sa uvodenjem O,.

FiO, se neprekidno trosi u dodiru sa kiseonikom. Ako je FiO,
Celija skoro potro3ena, pojavljuje se poruka da se FiO, celija
mora zameniti. Ugradnju i zamenu FiO, ¢elije vrSi medicinski
stru¢njak ili negovatelj.

4.7 Uparivanje aparata sa
aplikacijom LUISA

Aplikacija LUISA je aplikacija na krajnjem mobilnom uredaju,
pomocu koje mozete ocitati Vase podatke o terapiji i
vrednosti u toku terapije.

1. U meniju System > Device settings > Connectivity
(Sistem > Podesavanje uredaja > Konekcija) aktivirati
funkciju Bluetooth (Bluetooth).

2. Umeniju Device list (Lista uredaja) izabrati stavku Add
new device (Dodaj novi uredaj).

3. Preuzeti aplikaciju na krajnji mobilni uredaj i slediti
uputstva u aplikaciji.

Nakon uparivanja aplikacija detektuje Bluetooth vezu sa
aparatom. Uparivanje se ne mora ponovo vrsiti. Sa¢uvano
uparivanje se moze izbrisati u aplikaciji LUISA.

SR
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5 Podesavanja u meniju

5.1 Navigacija kroz meni

RADNJA

FUNKCUJA

Pritiskanje
funkcijskog tastera

Funkcijski tasteri su istaknuti sivom

bojom, a funkcija je na tasteru

prikazana natpisom ili simbolom

(npr. System (Sistem), Start

therapy (Pokretanje terapije), ili
@

"
Simboli na crnoj pozadini nisu
funkcijski tasteri, ve¢ sluze za
informaciju o statusu aparata
(pogledajte ,,3.3 Simboli na
displeju”, strana 9).

Pomeranje u listi

Kretanje nagore ili nadole

RADNJA

FUNKCUA

Pritisak na vrednost

Otvara skalu sa vrednostima, radi
podesavanja parametara ventilacije

Pomeranje skale sa
vrednostima nagore
ili nadole

Smanjivanje ili povecavanje
vrednosti

v

Potvrdivanje vrednosti

X

Odbaci izbor

Lal

Vraca prikaz nazad na pocetni ekran

5.2 Struktura menija za pacijenta

(Views)

{ Ventilation programs |
Remaining life/charging status

_|
_|

Alarm list |

Event list |

Report

5.2.1

I Alarm and event list |

System

—{ Parameter overview |

_|

Device usage |

_|

Trends |

Meni Views (prikazi) u meniju za

pacijenta

Meni Views (Prikazi) prikazuje 2 prikaza.

==\

SR

Parametri i podesene vrednosti u
programima ta ventilaciju

% Circuit test |

= Fi0, cel | ——L_Aamvoume |
| Export therapy data | — Display |

— Flight mode | ——__ Fitertimer |

—{ Device settings

—| Timer calibration |

—{ Device status

Date and time |

T

o

Connectivity |

U stanju On (Uklju¢eno): Preostalo

vreme rada uredaja pri napajanju aparata
sa baterijom

U stanju Standby (Stanje
pripravnosti): Stanje napunjenosti
interne baterije u procentima prilikom

mreznog napajanja

Za prelazak na sledeci prikaz, ponovo pritisnuti taster za
prikaz. Horizontalne crtice na tasterima za prikaz oznacavaju

broj dostupnih prikaza.
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52.2 MeniReport u meniju za pacijenta
(Podaci o koriscenju)

U sledecoj tabeli mozete da pronadete informacije o
parametrima u ovom meniju.

PARAMETAR

OPIS

PARAMETAR

OPIS

Flight mode (Rezim
letenja)

Ovde mozete aktivirati, odn.
deaktivirati rezim letenja. Pri
aktiviranom rezimu letenja se prekida
bilo kakva beZi¢na komunikacija
(Bluetooth).

Alarm list (Lista
alarma)

Lista alarma do kojih je doslo. Izvestaj
ostaje sacuvan pri iskljucivanju
alarmnog sistema ili aparata.
Pokretanje i zavr3etak ventilacije se
evidentiraju.

Izvestaj ostaje sacuvan i kada se aparat
odvoji sa strujne mreze i kada se
baterije uklone.

U izvestaju se moze sacuvati 1000
alarma. Kada se ova granica
kapaciteta dostigne, najstariji alarm se
brise, a novo kreirani alarm se Cuva.

Device settings
(Podesavanja
aparata)

Ovde mozete konfigurisati aparat
(pogledajte ,,5.2.4 Podmeni
podesavanja aparata”, strana 17).

Device status (Status
aparata)

Ovde ¢ete dobiti informacije o aparatu
(naziv, tip, serijski broj aparata u
komponenata, verziju firmvera i
informacije o internoj bateriji).

524 Podmen

i podesavanja aparata

PARAMETAR

OPIS

Event list (Lista
dogadaja)

Lista dogadaja do kojih je doslo.

Alarm and event list
(Lista alarma/

Hronoloska lista alarma i dogadaja do
kojih je doslo.

Alarm volume
(Jac¢ina zvuka

Pacijent ovde moZze podesiti nivo
alarma.
1 =veoma tiho, 2 = tiho, 3 = glasno,

dogadaja)

Parameter overview | Prikazuje listu svih parametara i
(Pregled podesenih vrednosti za do 4 programa
parametara) ventilacije koji se mogu konfigurisati.

alarma) 4 = veoma glasno
Ovde mozete testirati alarme.
Display (Disple) Ovde moZete da podesite osvetljenost i

sliku pozadine displeja.

Filter timer (Tajmer
filtera)

Ovde mozete da aktivirate i resetujete
funkciju podsecanja za promenu filtera.

Device usage
(Korisc¢enje aparata)

Podaci o terapiji pacijenta (trajanje,
dani koris¢enja, udeo programa) i
koris¢enju aparata (vreme rada
aparata i ventilatora).

Timer calibration
(Kalibracija
tajmera)

Ovde mozete da aktivirate i resetujete
funkciju podsecanja za kalibraciju FiO,
celije.

Trends (Trendovi)

Pristup grafickim prikazima
parametara terapije

Date and time
(Datum i vreme)

Ovde mozete da podesite trenutni
datum i vreme.

52.3 Meni System u meniju za
pacijenta

Connectivity
(Konekcija)

Ovde mozete aktivirati Bluetooth
funkciju i upariti aparat sa aplikacijom
LUISA.

PARAMETAR

OPIS

Circuit test
(testiranje sistema
creva)

Prilikom promene pacijenta i po
potrebi ovde mozete izvrsiti testiranje
sistema creva. Pri tome se proveravaju
otpornost, uskladenosti i zaptivenost
(pogledajte ,,4.5 Sprovodenje
testiranja sistema creva”, strana 14).

FiO, cell (FiO, celija)

Ovde mozete aktivirati FiO, ¢celiju ili
deaktivirati i kalibrisati FiO, ¢eliju.

Export therapy data
(Izvoz podataka o
terapiji)

Ovde mozete izvesti postavljena
podesavanja aparata. Da bi izvoz
mogao da se obavi, mora biti
priklju¢en USB stik.

SR
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6 Higijenska priprema i odrzavanje

6.1 Higijensko odrzavanje

6.1.2 Rokovi za ciséenje

TERMIN RADNJA

18

A\ UPOZORENJE

Opasnost od pojave infekcije prilikom ponovne
upotrebe aparata i dodatne opreme!

Kada se aparat koristi od strane nekoliko pacijenata, moze se
desiti da se infekcija prenese slede¢em pacijentu i da se
aparat kontaminira.

= Jednokratne delove nemojte ponovo da koristite.

= Koristiti filter sistema za disanje.

Ocistite aparat (pogledajte ,6.1.3 Cis¢enje

Nedeljno aparata”, strana 18).

6.1.1 OpsSte napomene

e Ukoliko za ¢iS¢enje Zelite da koristite sredstvo za
dezinfekciju, obratite paznju na uputstvo za upotrebu
sredstva za dezinfekciju koje se koristi. Za tu svrhu su
pogodni rastvori alkohola (25 g etanola (94 %-ni), 35 g
1-propanola na 100qg). Preporuka: Mikrozid AF liquid ili
perform advanced Alcohol EP.

e Uverite se da su nakon cisc¢enja, higijenske pripreme,
odrzavanja ili popravke postavljeni novi filteri, kako bi se
sprecilo usisavanje stranih tela.

¢ Nakon koris¢enja slede¢i delovi putanje kretanja gasa
mogu biti kontaminirani:

e LMT 31494 Izlaz aparata

e LMT 31497 Zaptivac FiO, celije

e LMT 31496 Senzor protoka

e |MT 31505 Nepovratni ventil, kompletan
e LMT 31530 Izolaciona kutija, potisna strana
e |MT 31490 Ventilator

e LMT 31525 Izolaciona kutija, usisna strana
e LMT 31446 Srednji deo kucista

e WM 29389 Fini filter

e LMT 31487 Filter za grupu prasinu

e LMT 31422 Drzac filtera

SR

Cig¢enje filtera grube prasine (pogledajte
,Cis¢enije filtera za grubu prasinu (sivi
filter)”, strana 19).

Zamena finog filtera (pogledajte ,,Zamena

Mesecno finog filtera (beli filter)”, strana 19).

Cig¢enje filtera ventilatora za hladenje
(pogledajte ,, Cis¢enje filtera ventilatora za
hladenje”, strana 20).

Zamena filtera za grubu prasinu (pogledajte
,Cis¢enje filtera za grubu prasinu (sivi
filter)”, strana 19).

Svakih
6 meseci

e Aparat treba higijenski da pripremi
proizvodac ili ovlas¢eni specijalizovani
prodavac u skladu sa uputstvima za
servis i popravku. Kao alternativa ru¢noj
dezinfekciji, moze se koristiti Keredusy
postupak.

e QOdistite ili zamenite modul za
ekspiraciju. Crni modul za ekspiraciju
(sadrzan u obimu isporuke) je proizvod
za jednokratnu upotrebu i mora da se
zameni kada je aparat koris¢en sa
sistemom sa dvostrukim crevom. Crni
providni modul za ekspiraciju (mora se
posebno poruciti) je pogodan za ¢is¢enje
u autoklavu.

Kada dode do
promene
pacijenta

e Vratite aparat na fabricka podesavanja.

6.1.3 Ciscenje aparata

A OPREZ

Opasnost od povreda usled strujnog udara!

Tecnosti koje su prodrle u aparat mogu da izazovu kratak

spoj, da povrede korisnika i oStete aparat.

= Odvojiti aparat sa mreznog napajanja.

= Aparat i dodatnu opremu ne uranjati u te¢nost.

= Nemojte prosipati te¢nosti preko aparata i dodatne
opreme.

1. Kuciste, uklju¢ujud¢i izlaz aparata, mrezni priklju¢ni vod i
displej obrisati vlaznom krpom. Koristite vodu ili blagi
sapun.

2. Odistiti ili zameniti masku, sistem creva, filter za grubu
prasinu, fini filter, filter za ventilator za hladenje i filter
sistema za disanje(pogledajte ,,6.1.2 Rokovi za ¢iscenje”,
strana 18). Voditi ratuna o pripadaju¢em uputstvu za
upotrebu.
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3. (pogledajte , 6.2 Provera funkcije”, strana 20) Obaviti Cis¢enje modula za ekspiraciju

proveru funkcija.

Ciscéenje filtera za grubu prasinu (sivi filter)

1. Otvoriti odeljak za filter.

Postavite filter za grubu prasinu.

o A W N

Zatvoriti odeljak za filter.

Zamena finog filtera (beli filter)

1. Otvoriti odeljak za filter.

2. Ukloniti sivi filter za grubu prasinu.

3. Ukloniti i zameniti beli fini filter. 4.

4. Postavite filter za grubu prasinu.

5. Zatvoriti odeljak za filter.
6.
7.
8.
9.

Ukloniti sivi filter za grubu prasinu.
Filter za grubu prasinu ocistiti teku¢om vodom. 2.
Ostaviti filter za grubu prasinu da se osusi. 3.

Za otvaranje odeljka modula za ekspiraciju na zadnjoj
strani aparata, okrenuti bravicu u suprotnom smeru od
kretanja kazaljke na satu na simbol

Skinite poklopac.
Uklonite modul za ekspiraciju.

Za CiS¢enje je pogodan samo crni providni modul.
Crni modul je proizvod za jednokratnu upotrebu i
mora da se zameni.

Skinite membranu sa modula za ekspiraciju.

Brisanjem dezinfikujte modul za ekspiraciju i membranu.
Oba dela se mogu dezinfikovati u autoklavu na 134° C i
3,15 bara, sa vremenom trajanja procesa od 5 minuta
(maksimalno 50 ciklusa).

Proverite da li modul za ekspiraciju ima pukotina i
ostecenja. Ukoliko je neophodno: Zamenite modul za
ekspiraciju.

Ostavite modul za ekspiraciju i membranu da se osuse.
Ponovo postavite membranu na modul za ekspiraciju.

Umetnite modul za ekspiraciju u odeljak.

10. Zatvorite odeljak modula za ekspiraciju.

SR
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Ciscéenje filtera ventilatora za hladenje

1.

o U A W N

Otvorite odeljak modula za ekspiraciju (pogledajte
, Cis¢enje modula za ekspiraciju”, strana 19).

Ukloniti filter ventilatora za hladenje.
Filter odistiti teku¢om vodom.
Ostavite filter da se osusi.

Postavite filter.

Zatvoriti odeljak modula za ekspiraciju.

6.2 Provera funkcije

Proveru funkcija vrsite pre prvog pustanja u rad, svake
higijenske pripreme, nakon svake popravke, a najmanje na
svakih 6 meseci.

1.
2.

SR

Proverite da li na aparatu ima spoljasnjih ostecenja.

Proverite da li na utikacu i kablu i sistemu creva ima
spoljasnjih ostecenja.

Proveriti da li ima spoljasnjih ostecenja na dodatnoj
opremi poput filtera sistema za disanje, eksternih

baterija i SpO, senzora.
Voditi ratuna o pripadaju¢em uputstvu za upotrebu.

Proverite da je dodatna oprema pravilno priklju¢ena na
aparat (pogledajte ,4.2 Prikljucivanje sistema creva”,
strana 12).

Prikljuciti aparat na mrezno napajanje (pogledajte ,4.1
Postavljanje i prikljucivanje aparata”, strana 12).

Ukljuciti aparat (pogledajte ,4.4 Ukljucivanje i
iskljucivanje aparata / pokretanje i zaustavljanje
terapije”, strana 14).

Aparat automatski obavlja testiranje pojedinih funkcija
senzora. U slu¢aju potpune funkcionalnosti se prikazuje
pocetni ekran Home i aparat se prebacuje u stanje
pripravnosti.

Sprovesti testiranje sistema creva (vidi meni: System >
Circuit test (Sistem > Testiranje sistema creva)).
Ukoliko testiranje sistema creva ne bude bilo uspesno,
slediti uputstva na displeju i otkloniti smetnje.

10.

11.

12.

13.

14.

Zatvoriti kraj creva i pokrenuti ventilaciju. Prilikom
pokretanja se mora Cuti kratak zvucni signal alarma.
Aparat automatski obavlja testiranje pojedinih funkcija.
Taster za alarm svetli zuto i crveno.

Pritisak koji je prikazan na displeju uporedite za
propisanim pritiskom.

Provera funkcionalnosti baterija:

¢ Qdvoijiti aparat sa mreznog napajanja.
Prva eksterna baterija (ako postoji) preuzima
napajanje elektrichom energijom (obratiti paznju na
prikaz na displeju).

e QOdvoijiti prvu eksternu bateriju sa aparata.
Druga eksterna baterija (ako postoji) preuzima
napajanje elektricnom energijom.

¢ QOdvoijiti drugu eksternu bateriju sa aparata.
Interna baterija preuzima napajanje elektricnom
energijom.

Provera stanja napunjenosti baterija (pogledajte ,5.2.1
Meni Views (prikazi) u meniju za pacijenta”, strana 16).
Ukoliko baterije nisu napunjene, prikljuciti uredaj na
mrezno napajanje, kako bi se baterije napunile.

U slucaju upotrebe FiO, ¢elije: izvrsiti kalibraciju FiO,
(pogledajte ,,5.2.3 Meni System u meniju za pacijenta”,
strana 17).

Ukoliko neka od tacaka nije u redu ili ako odstupanje
pritiska iznosi > 1 hPa: Nemojte da koristite aparat ili
dodatnu opremu i kontaktirajte sa specijalizovanim
prodavcem.

Po potrebi: proveriti alarme (pogledajte ,,6.3 Provera
alarma”, strana 21).
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6.3 Provera alarma

Radi provere funkcionalnosti alarma simulirajte mehanicki
kvar koji aktivira odgovaraju¢i alarm.

6.3.1

Nekvalifikovani korisnik

ALARM

ID-BR.

PREDUSLOV

PROVERA

Leakage high

Kod sistema ventila sa jednim crevom:
Granica alarma je pode3ena na vrednost
<150 I/min

Kod sistema creva za ispustanje vazduha:
Granica alarma je pode3ena na vrednost

Crevo za inspiraciju na prikljucku na strani pacijenta

(Visoko . ostaviti otvorenim.
N <60 I/min . g
propustanje) 459 . . Pokrenuti ventilaciju.
. Kod sistema sa dvostrukim crevom ) o ; :
(visoka _ i3 al . Sacekati najmanje 30 sekundi, za to vreme se mogu
nezaptivenost 15 mm /22 mm: Granica a arma je pojaviti drugi alarmi
podesena na vrednost <60 I/min ’
Kod sistema sa dvostrukim crevom
10 mm: Granica alarma je podeSena na
vrednost < 35 I/min
Pressure low
(Nizak pritisak) Crevo za inspiraciju na priklju¢ku na strani pacijenta
(nizak pritisak Granica alarma je podesena na vrednost |ostaviti otvorenim.
S 457 . L . . .
disajnih puteva, >6 hPa kraj u blizini pacijenta, na strani pacijenta
nizak inspiratorni Pokrenuti ventilaciju.
pritisak)
Prikljuciti vestacka pluca za testiranje. Pokrenuti
. . . o . ventilaciju.
Exhalation blocked Sistem ventila sa jednim crevom je . . o ) »
) Kod sistema ventila sa jednim crevom: Zatvoriti otvor
(Blokirano zatvoren. o ) . y
N 757 | za izdisanje ventila na strani pacijenta.
izdisanje) ili . , . p
N . . . Kod sistema sa dvostrukim crevom: Izvudi crevo za
(opstrukcija) Sistem sa dvostrukim crevom je zatvoren. o : L
ekspiraciju sa ulaza aparata i zatvoriti prikljuc¢ak na
crevu.
Tidal volume low
(Niska tidalna . . _ . Pokrenuti ventilaciju.
; Sistem sa dvostrukim crevom: Granica . S
zapremina) 450 alarma ie podetena Izvudi crevo za ekspiraciju sa ulaza aparata.
(niska izdahnuta lep ' Sacekati 3 udisaja.
zapremina)
FiO, low (Nizak FiO, celija je ugradena i aktivirana.
Fi0y) N 494 Granlcg "?"afma je podesena, . Pokrenuti ventilaciju.
(koncentracija Nije priklju¢eno eksterno uvodenje
kiseonika) kiseonika.
Battery capacity Aparat niie prikliucen na mrezno Pokrenuti ventilaciju sve dok interna baterija ne bude
low (Nizak 551 nzg) a'an'eJ priK imala preostalo vreme rada od 15 minuta do
kapacitet baterije) Pajanje. potpunog praznjenja.
Battery capacity Aparat nie prikliuden na mresno Pokrenuti ventilaciju sve dok interna baterija ne bude
critical (Kritican 550 |~ Parat Nue priky imala preostalo vreme rada od 5 minuta do
; y napajanje. NP
kapacitet baterije) potpunog praznjenja.
Energy supply via
internal battery
(Napajanje Odvojiti mrezni priklju¢ni vod sa aparata. Odvojiti
o 584 |Nema . .
elektricnom kabl eksternih baterija sa aparata.

energijom preko
interne baterije)
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6.4 Odrzavanje

Predviden radni vek aparata je 10 godina.

Za koris¢enje aparata i nakon ovog perioda, proizvodac ili
specijalizovani prodavac mora da izvrsi proveru aparata.

Za Nemacku: U skladu sa ¢lanom 11 Uredbe o radu
medicinskih sredstava, svake 2 godine potrebno je izvrsiti
proveru tehni¢ke bezbednosti (STK) aparata. Za sve ostale
drzave vaze nacionalni zahtevi.

Interne i eksterne baterije se moraju menjati na svake 4
godine ili nakon 500 ciklusa.

Membrana povratnog ventila se mora menjati na svake
4 godine.

Ventilator se mora zameniti nakon 35.000 h vremena rada.

6.5 Odlaganje na otpad

Ne odlazite proizvod, kao i postojece baterije, sa ku¢nim
otpadom. Za pravilno odlaganje na otpad kontaktirajte sa
ovlasc¢enim, sertifikovanim preduzecem za reciklazu
elektronskog otpada. Adresu preduze¢a mozete da dobijete
od menadzera zastite zivotne sredine ili od gradske uprave.
Ambalazu aparata (karton i umeci) moZzete da odloZite kao
stari papir.

22| SR
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7 Alarmi

Razlikuju se dve vrste alarma: Fizioloski alarmi se odnose na
ventilaciju pacijenta. Tehnicki alarmi se odnose na
konfiguraciju aparata. Tehnicki alarmi su aktivni i ne mogu se
konfigurisati.

1.1 Redosled prikaza alarma

Alarmi su klasifikovani na stepene prioriteta niski
i visoki

, srednji

Ako je istovremeno aktivirano vise alarma, uvek c¢e prvo biti
prikazan alarm najveceg prioriteta. Alarm nizeg prioriteta ¢e
ostati sacuvan i ponovo ¢e biti prikazan kada se otkloni uzrok
alarma viseg prioriteta.

1.2 Isklju¢ivanje zvuka alarma

FUNKCIJA RADNJA

Kratak pritisak tastera za potvrdu alarma
)

Ukoliko je alarm i dalje prisutan, zvucni
signal alarma se iskljucuje u trajanju od
2 minuta. Smetnja se i dalje prikazuje u
statusnom redu, a taster za potvrdu
alarma treperi sve dok se smetnja ne
otkloni.

Potvrda alarma

Iskljucivanje svih
zvucnih signala
alarma u trajanju
od 2 minuta

DuZi pritisak na taster za potvrdu alarma

@)

Ponistava
iskljucivanje
zvuka alarma

Ponovni kratak pritisak tastera za potvrdu

alarma .

1.3 Konfiguracija fizioloskih
alarma

U stanju prilikom isporuke ili kada se aparat vrati na fabri¢ka
podesavanja, svi fizioloski alarmi su deaktivirani. Medicinski
stru¢njak moze da odluci koji fizioloski alarmi ce biti
aktivirani i da izvrsi odgovarajuca podesavanja alarma za
pacijenta. U zavisnosti od izabranog rezima ventilacije mogu
se konfigurisati razli¢iti alarmi.

Nakon nestanka mreznog napajanja < 30 sekundi, izvrsena
podesavanja alarma se automatski ponovo uspostavljaju.

A\ UPOZORENJE

Opasnost od povreda usled ekstremno podesenih
granica alarma!

Granice alarma, koje su podeSene na ekstremnu vrednost
mogu onesposobiti alarmni sistem i ugroziti pacijenta.

= Razumno podesiti granice alarma.

A\ UPOZORENIJE

Opasnost od povreda usled razlicitih podrazumevanih
podesavanja alarma u razlic¢itim klinickim oblastima!
Ukoliko se u razlicitim klini¢kim oblastima koriste razlicita
podeSavanja alarma, to moze ugroziti pacijente.

= Zaalarme u razli¢itim oblastima izvrsiti ista podeSavanja.

= Pre upotrebe proveriti da li su podrazumevana
podesavanja alarma odgovarajuca za pacijenta.

PRIKAZ KOD UZROK MERA
Apnea (apneja) 458 Bez spontanog disanja u podeSenom | Proveriti podeSavanja terapije i podesavanja
vremenu. alarma.
Pressure high (Visok N . . o . .
pritisak) 456 |Prekoracen je maksimalni pritisak. Proveriti podeSavanja terapije i podesavanja
alarma.
Eerlrgsp?jltjje nizi od najnizeg pritiska za Ocistite odnosno zamenite prljave filtere.
P:ii’z;s low (Nizak 457 Ventilatorni nastavak nije zaptiven. Ponovo podesite ventilatorni nastavak.
P Ventilatorni nastavak je neispravan. Zamenite ventilatorni nastavak.
Podegavanja nisu odgovarajuca. Proveriti podeSavanja terapije i podeSavanja
alarma.
Rate high (Visoka _ _ ) N . - .
frekvencija) 453 P_reko_raéena je maksimalna frekvencija |Proveriti podeSavanja terapije i podesavanja
disanja. alarma.
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PRIKAZ KOD UZROK MERA
Rate low (Niska o o N . o .
frekvencija) 452 M|n|malna frekvencija disanja nije Proveriti podesavanja terapije i podesavanja
dostignuta. alarma.
Leakage high
(Visoko Proverite vezu od aparata, preko sistema creva, do
propustanje) 459 | Nezaptivenost ventilatornog nastavka na pacijentu.
Proveriti naleganje ventilatornog nastavka.
Minute volume high
(Visoka minutna Prekoracena je maksimalna minutna Proveriti pode3avanja terapije i pode3avanja
zapremina) 455 i
zapremina. alarma.
Minute volume low
(Niska minutna 454 Minimalna minutna zapremina nije Proveriti podesavanja terapije i pode$avanja
zapremina) dostignuta. alarma.
_ . Podesavanja parametara ventilacije nisu
Pulse high (Visok odgovarajuca (gornje podesavanje b i odetavania terabiie | podetavani
puls) 493 |alarma frekvencije pulsa pacijenta je |rover| | podesavanja terapije | podesavanja
prekoraceno). dlarma.
Podesavanja alarma nisu validna
pulse low (Nizak PodeSavanja alarma nisu validna (donje Proveriti podesavanja terapije i podesavanja
puls) 492 |podesavanje alarma frekvencije pulsa P ) puetp )
N N . alarma.
pacijenta nije dostignuto).
SpO,, high (Visok _ _ _ _ N . o .
SpO,) 491 Gornje podesavanje alarma zasi¢enosti | Proveriti podeSavanja terapije i podeSavanja
pacijenta kiseonikom je prekoraceno. |alarma.
Ve_n’ulatornl nastavak je sa greskom il Proveriti i po potrebi zameniti ventilatorni nastavak.
neispravan.
_ Uvodenije kiseonika je neispravno ili je
SpO, low (Nizak suvide malo.
5pO,) 490 | Podesavanja parametara ventilacije nisu " . , L . .
e Proveriti podesavanja terapije i podesavanja
odgovarajuca. alarma
Podesavanja alarma nisu validna (donje '
podesavanje alarma zasi¢enosti
pacijenta kiseonikom nije dostignuto).
N . PotraZite mesto propustanja i otklonite problem.
PropuStanje u sistemu creva L ; o
Ukoliko je neophodno: Zamenite sistem creva.
Proveriti FiO, ¢eliju ili modul za ekspiraciju i pravilno
Propustanje u pneumatskoj jedinici (FiO, | montirati (pogledajte 6.2, str. 20).
celija ili modul za ekspiraciju). Izvrsiti testiranja sistema creva (pogledajte 4.5, str.
14).
Tidal volume low Pacijent dise. Proveriti podesavanja terapije
(Niska t!dalna 450 Filter je prljav. Ocistite odnosno zamenite filter.
zapremina) . . N . Haubu za glavu/trake za glavu podesite tako da
Ventilatorni nastavak nije zaptiven. . ; o
ventilatorni nastavak dobro prianja.
Ventilatorni nastavak je neispravan. Zamenite ventilatorni nastavak.
Podesavanja nisu validna (donje L y . L y :
- . . Proveriti podesavanja terapije i podesavanja
podesavanje alarma za tidalnu
. » . alarma.
zapreminu nije dostignuto).
Minimalna zapremina u MPW rezimu | Proveriti podesavanja terapije i podesavanija
nije dostignuta u zadatom vremenu. alarma.
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Tidal volume high

(Visoka tidalna ) . N . )

zapremina) 451 | Pacijent dise. Proveriti podeSavanja terapije

Niska tidalna . , , N " . L .

zapremina eksp. 470 M|n|ma|na ekspiratorna zapremina nije | Proveriti podesavanja terapije i podesavanja
dostignuta. alarma.

Visoka tidalna L , , " y . . y .

zapremina eksp. 471 Prekora;enaje maksimalna ekspiratorna | Proveriti podesavanja terapije i podeSavanja
zapremina. alarma.

Niska minutna o , , . . o .

zapremina eksp. 472 l\/||mmallna e!<lsp|ratqrna minutna Proveriti podesavanja terapije i podesSavanja
zapremina nije dostignuta. alarma.

Visoka minutna L , , " . . . . .

zapremina eksp. 473 Prgkoracenaje mlak5|ma|na ekspiratorna | Proveriti podeSavanja terapije i podesavanja
minutna zapremina. alarma.

Niska tidalna . o , » . . .

zapremina insp. 474 I\/I|n|mallna |n”sp|ratolrna tidalna Proveriti podesavanja terapije i podesavanja
zapremina nije dostignuta. alarma.

Visoka tidalna , , o » , L .

zapremina insp. 475 Erekoraéena e .mak5|ma|na inspiratorna | Proveriti podesavanja terapije i podesavanja
tidalna zapremina. alarma.

Niska minutna . o , " . . .

zapremina insp. 476 I\/I|n|mal|na |r?l5p|ratolma minutna Proveriti podesavanja terapije i podeSavanja
zapremina nije dostignuta. alarma.

Visoka minutna ; . , o . 5 , o 5 ,

zapremina insp. 477 Prgkoracena je maksmalna inspiratorna | Proveriti podeSavanja terapije i podesSavanja
minutna zapremina. alarma.

. y . . Proveriti da li je propisani protok kiseonika pravilno

FiO, low (Nizak Suvise nisko podesen protok kiseonika. podesen na izvoru kiseonika. Proveriti podeSavanja.

FiOy) 494 | Propustanje PotraZite mesto propustanja i otklonite problem.
Prekinuo uvodenje kiseonika. Proveriti uvodenje kiseonika i prikljucke.
FiO, je pogresno kalibrisana. Kalibrisati FiO, ¢eliju (pogledajte 4.6, str. 15).

FiO, high (Visok Visok nivo uvodenja kiseonika usled Proveriti da li je propisani protok kiseonika pravilno

FiO5) 495 | pogredno podesenog protoka kiseonika.| podesen na izvoru kiseonika. Proveriti podesavanja.
FiO, je pogresno kalibrisana. Kalibrisati FiO, ¢eliju (pogledajte 4.6, str. 15).

14 Tehnicki alarmi

Y

PRIKAZ KOD UZROK MERA

Servis je neophodan.

Stupite u kontakt sa Tehnicka greska koju moze da otkloni | Kontaktirajte sa specijalizovanim prodavcem.

Vasim specijalizovanim fazno samo specijalizovani prodavac. Osposobite aparat za rad.

prodavcem.

Fault on touch display

(Gredka displeja o ) . o

osetljivog na dodir) 173 Otkaz kontrolera displeja osetljivog na | Za ponovno pokretanje aparata, pritisnite taster
dodir. za ukljucivanje i iskljucivanje.
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PRIKAZ

UZROK

MERA

Intake air temperature
high (Suvise visoka
temperatura usisnog

Aparat treba da radi na temperaturi okoline od

262 | Temperatura okoline je suvise visoka. o o
vazduha) P J 5°C do 40 °C.
Main board temperature
high (Visoka _ _ _
temperatura glavne 263 | Temperatura okoline je suvige visoka. Apiarat trebi da radi na temperaturi okoline od
Computer module
temperature high ‘ ‘ ‘
(Visoka temperatura 264 | Temperatura okoline je suvige visoka, Aearat trebi da radi na temperaturi okoline od
racunarskog modula) 5°Cdo 40 °C.
Unable to reach flow
(Protok se ne moze " ¢ ; ;
dostic 364 | Podeseni protok nije dostignut. Proveriti podeSavanje protoka i dodatne
ostici) opreme.

Disconnection device
outlet port (Diskonekcija 460 | Sistem creva nije pravilno prikljucen na | Proveriti sistem creva i pravilno naleganje
izlaza aparata) aparat ili uopste nije prikljucen. sistema creva.
Disconnection airway
pressure (Diskonekcija Crevo za merenje pritiska nije pravilno
pritiska disajnih puteva) 461 | priklju¢eno na aparat ili uopste nije | Proveriti crevo za merenje pritiska.

priklju¢eno.
Disconnection
exhalation module Modul za ekspiraciju nije pravilno
(Dlsk'one'kcua modulaza| 463 priklju¢en na aparat ili uopste nije Proveriti modul za ekspiraciju.
ekspiraciju) prikljucen.

Aparat radi sa otvorenim

(nepostavljenim) ventilatornim

nastavkom. o . . .

— . Proveriti sistem creva i ventilatorni nastavak.

(Diskonekcija pacijenta) 464 dvostrukim crevom, ali crevo za

ekspiraciju nije prikljuceno.

U meniu Je izabran sistem sa y Prikljuceni sistem creva podesiti u aparatu od

dvostrukim crevom, ali je prikljucen L L

. . o I strane medicinskog stru¢njaka ili
sistem ventila sa jednim crevom ili L
. O specijalizovanog prodavca.

sistem creva za ispudtanje vazduha.
Temperature of battery
ET critically high Baterija se iskljucuje zbog temperature.
(TemperaturabaterijeE1| 547 | Eksterna baterija 1 je suvite topla. Aparat treba da radi na temperaturi okoline od
je kriti¢cno VISOka) 5 °C do 40 °C.
Temperature of battery
E2 critically high Baterija se iskljucuje zbog temperature.
(Temperaturabaterije E2| 548 | Eksterna baterija 2 je suvide topla. Aparat treba da radi na temperaturi okoline od

je kriti¢no visoka)

5°C do 40 °C.

26

SR

LMT 68681a 12/2022



2207/T1 218989 LIN1

PRIKAZ

UZROK

MERA

Error internal battery
(Greska interne baterije)

Kontaktirajte sa specijalizovanim prodavcem.

>49 |Interna baterija je neispravna. IzvrSiti zamenu interne baterije.
Battery capacity critical
(Kritican kapacitet Bateriia i

- ja je prazna (preostalo vreme . . o
baterije) 550 rada baterije: 5 minuta) Prikljucite aparat na mrezno napajanje.
Battery capacity low o
(Nizak kapacitet baterije) 55q | Bateriaje prazna (preostalo vreme Priklju¢ite aparat na mrezno napajanije.
rada baterije: 15 minuta)
No internal battery o o _
(Nema interne baterije) 553 | Nema interne baterije. Kontall<t.|rlajte sa speC|J§I|zovan|m prodavcem.
Postaviti internu bateriju.
Temperature of internal
battery critically high ) o
(Kriti¢no visoka . . Baterija se |skIJuéUJg zbog tempera’;ure. .
temperatura interne 555 |Interna baterija je suvise topla. Aparat treba da radi na temperaturi okoline od
baterije) 5°C do 40 °C.
Internal battery
overheated (Pregrejana Baterija je isklju¢ena usled temperature.
interna baterija) 556 |Pregrejana interna baterija. Aparat treba da radi na temperaturi okoline od
5°Cdo 40 °C.

Unable to charge
internal battery o o ‘
(Punjg'nje'[nterne 558 |Interna baterija je neispravna. Konv’Fa‘kUraJte sa specluahzovanlm prodavcem.
baterije nije moguce) Izvrsiti zamenu baterije.
Temperature of internal
battery high (Visoka _ _ _
temperatura interne 559 |Interna baterija je suvide topla. Aearat trebi da radi na temperaturi okoline od
batenje) 5°C do 40 °C.
Temperature of internal
battery low (Niska . . ‘
tempgratura interne 560 |Interna baterija je suvide hladna. Aearat treb:j da radi na temperaturi okoline od
baterije) 5°C do 40 °C.
Life of internal battery at
an end (Dostignut je vek cgy | Dostignut je vek trajanja interne Kontaktirajte sa specijalizovanim prodavcem.
trajanja interne baterije) baterije. Izvrsiti zamenu baterije.
Life of battery E1 at an
end (Dostignut je vek Dostignut je vek trajanja eksterne iy "
trajanja baterije E1) 562 baterigje 1_1 Jan] Zameniti bateriju.
Life of battery E2 at an
end (Dostignut je vek ; ; .

563 Dostignut je vek trajanja eksterne Zameniti bateriju.

trajanja baterije E2)

baterije 2.
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PRIKAZ

UZROK

MERA

Battery E1 overheated
(Pregrejana baterija E1)

Baterija je isklju¢ena usled temperature.

564 |Pregrejana baterija 1. Aparat treba da radi na temperaturi okoline od
5 °C do 40 °C.
Battery E2 overheated Baterija je iskljucena usled temperature.
(Pregrejana baterija E2) 565 | Pregrejana baterija 2. Aparat treba da radi na temperaturi okoline od
5 °C do 40 °C.

Unable to charge battery
E1 (Punjenje baterije E1 ‘ B o o .
nije moguce) 566 |Neispravna eksterna baterija 1. Kontaktirajte sa specijalizovanim prodavcem.
Unable to charge battery
E2 (Punjenje baterije E2
nije moguce) 567 |Neispravna eksterna baterija 2. Kontaktirajte sa specijalizovanim prodavcem.
Temperature of battery
E1 high (Visoka L . Aparat treba da radi na temperaturi okoline od
temperatura baterije E1)] 568 | Eksterna baterija 1 je suvise topla. SEC do 40 °C. P
Temperature of battery
E2 high (Visoka Lo . Aparat treba da radi na temperaturi okoline od
temperatura baterije E2)| 569 | Eksterna baterija 2 je suviSe topla. SEC do 40 °C. P
Temperature of battery
E1 low (Niska i i i
temperatura baterije E1)] 570 | Eksterna baterija 1 je suvise hladna. éegrztot;egiga radi na temperaturi okoline od
Temperature of battery
E2 low (Niska i i i
temperatura baterije E2)| 571 | Eksterna baterija 2 je suvise hladna. éegrztotrélegaoga radi na temperaturi okoline od
Error internal battery
communication (Greska o
u komunikaciji interne 57, |nterna baterija je neispravna. Kontaktirajte sa specijalizovanim prodavcem.
baterije) Aparat je neispravan.
Error battery E1
communication (Greska . B
u komunikaciji baterije 573 |NNeispravna eksterna baterija 1. Kontaktirajte sa specijalizovanim prodavcem.
E1) Aparat je neispravan.
Error battery E2
communication (Greska . B
u komunikaciji baterije 574 |Neispravna eksterna baterija 2. Kontaktirajte sa specijalizovanim prodavcem.
E2) Aparat je neispravan.
Error battery E1 (Greska
baterije ET) 575 | Neispravna eksterna baterija 1. Kontaktirajte sa specijalizovanim prodavcem.
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Error battery E2 (Greska
baterije E2)

576 |Neispravna eksterna baterija 2. Kontaktirajte sa specijalizovanim prodavcem.
Error internal battery
temperature (Greska _ _ _
temperature interne 577 | Temperatura okoline je suvige visoka. Aparat treba da radi na temperaturi okoline od
ba‘terije) 5°C dO 40 °C.
Error battery E1
temperature E)Gres'lfa £ 578 | Temperatura okoline je suvite visoka Aparat treba da radi na temperaturi okoline od
temperature baterije E1) |5 °C do 40 °C.
Error battery E2
temperature E)G reska 579 | Temperatura okoline je suvite visoka Aparat treba da radi na temperaturi okoline od
temperature baterije E2) “ I5°C do 40 °C.
Power outage (Prekid
napajanja energijom) 580 |Prekinuto je mrezno napajanije. Koristiti alternativnu mogu¢nost ventilacije.
Energy supply via . . . L Proveriti da li je mrezni priklju¢ni vod bezbedno
internal battery Prekinuto je mrezno napajanje. povezan. Proveriti da li uti¢nica funkcionise.
(Napajanje elektri¢cnom N
energijom preko interne | 581 Eksterna baterija i mrezno napajanje Voditi ratuna o preostalom vremenu rada
baterije) nije prikljuceno baterije (pogledajte 3.6.3, str. 10). Ukoliko je
) ) ' neophodno: Prikljuciti mrezno napijanje.
No exhalation valve - o ‘
(Sistem za izdisanje ne Proveriti sistem creva i pristup na strani
postoji) 753 | Sistem za izdisanje ne postoji. ventilacije.
Prikljuciti sistem za izdisanje.
Pressure permanently
low (Konstantno nizak
pritisak) 755 | SuviSe visoko propustanje maske. Proveriti i korigovati naleganje maske.
Tidal volume
permanently low N 5 . o 5 ‘
(Konstantno niska 756 | Podetavanja nisu odgovarajuca, Proveriti podeSavanja terapije i podesavanja
tidalna zapremina) alarma.
Exhalation blocked o S
(Blokirano izdisanje) 757 |Izlaz izdahnutog vazduha je blokiran Proveriti sistem za izdisanje i modul za
" | ekspiraciju.
Constant pressure level
(Konstantan nivo Frekvencija disanja ili pode3ena razlika . e "
pritiska) 758 U pritisku je suvige niska, Proveriti podeSavanja terapije
Intake area blocked
(Blokirana oblast : :
759 | Blokirana oblast usisavanja vazduha. Oblast usisavanja vazduha mora da bude

usisavanja vazduha)

slobodna.
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Pressure measuring and
valve control tubes
switched (Zamenjena su

Upravljacko crevo ventila i crevo za
merenje pritiska su zamenjeni.

Proveriti korektno naleganje sistema creva
(pogledajte 4.2.3, str. 13).

creva za merenje pritiska| 760 Proveriti da li je upravljacko crevo ventila
i upravljanje ventilom) Upravljacko crevo ventila je savijeno. |blokirano ili osteceno.
Ukoliko je neophodno: Zamenite sistem creva.
Error FiO, cell (Graska N . o
Fi0, celije) 770  |Neispravna FiO, ¢elija. Obratiti se medicinskom strucnjaku il
negovatelju. Zameniti FiO, celiju.
No FiO, cell (FiO, celija Obratit dicinsk S
ne postoji) T ratiti se medicinskom strucnjaku Ili
771 |FO; celija nije ugradena. negovatelju. Ugraditi FiO, celiju.
FiO, cell empty N o - B
(Istrosena FiO, celija) 773 |Istrosena FiO, Celija. Obratiti se medicinskom strucnjaku il
negovatelju. Zameniti FiO, celiju.
Blower temperature Odrl?ah rashladiti aparat ili ¢e terapija biti
high (Visoka Tem : : : prekinuta.
. peratura ventilatora je previsoka. _ g
temperatura ventilatora)| 789 Filter hladnog vazduha je zatvoren. Proverite f||t'er hIa.(.ang vazduha. Ukoliko je
neophodno: Specijalizovani prodavac treba da
zameni filter hladnog vazduha.
SpO, signal weak (SpO, S0 senzor nite pravilne zakaden za Proverite vezu sa prstom. Ukoliko alarm i dalje
signal je slab) 792 Fr)stz € P postoji: Kontaktirajte sa specijalizovanim
prst. prodavcem.
SpO, signal weak (SpO, | 790 ‘ cte ili orliaviti ,
signal je slab) |s_iagneza? nokte Il prijavstina oMt |y onite lak za nokte. Ocistite prst.
SpO, sensor removed o
(SpO, senzor je _ _ Ponovo prlkljugﬁtl S5p0O; senzor. N
uklonjen) 791 SpO, senzor je uklonjen. Ukoliko alarm i dalje postoji: Zameniti SpO,
senzor.
SpO,, cable removed
(SpO; kabl je uklonjen) 793  |SpO, kabl je uklonjen. Ponovo priklju¢iti SpO, kabl.
Therapy ended (Terapija
je zavrsena) 794 | Aparat je iskljucen. Ponovo ukljucite aparat.
Zameniti sistem creva ili priklju¢eni sistem creva
U meniju je izabran sistem ventila sa | podesiti u meniju od strane medicinskog
jednim crevom, ali je priklju¢en sistem |stru¢njaka ili specijalizovanog prodavca.
sa dvostrukim crevom. Proveriti podesavanja od strane medicinskog
o _ stru¢njaka.
Faultycwcmt(Nelspravan Zameniti sistem creva ili priklju¢eni sistem creva
sistem creva) 795 |U meniju je izabran sistem za podesiti u meniju od strane medicinskog

ispustanje vazduha, ali je prikljucen
sistem ventila sa jednim crevom.

strucnjaka ili specijalizovanog prodavca.

Proveriti podeSavanja od strane medicinskog
stru¢njaka.

Sistem creva je neispravan.

Proveriti sistem creva i pravilno naleganje
sistema creva. Ukoliko je neophodno: Zamenite
sistem creva.
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Re-inhalation (Ponovno
udisanje ugljen-

Ventil na strani pacijenta se ne otvara
kod ekspiracije (npr. zato to je slepljen
lekovima).

Proveriti sistem creva i pravilno naleganje

ioksi 796 . . sistema creva. Ukoliko je neophodno: Zamenite
dioksida) Previsoka zapremina ponovnog - J P
L ! L o . sistem creva.

udisanja ugljen-dioksida pri visokoj

frekvenciji.
Disconnection valve U meniju je izabran sistem ventila sa o . I _

o ) Ly Proveriti upravljacko crevo ventila i pravilno
control pressure jednim crevom: Upravljacko crevo Akl uciti
(Diskonekcija ventila nije ili nije pravilno priklju¢eno. prici ’
upra_\lfljackog pritiska U meniju je izabran sistem ventila sa |Zameniti sistem creva ili prikljuceni sistem creva
ventila) jednim crevom, ali je priklju¢en sistem | podesiti u meniju od strane medicinskog

creva za ispustanje vazduha. stru¢njaka ili specijalizovanog prodavca.
Blower overheated 2 e bitl orek
(Pregrejan ventilator) . . . Terapija Ce biti prekinuta.

799 | Ventilator je pregrejan. Ostaviti uredaj da se rashladi.
Maximum device
pressure exceeded Smanjiti otpor i ponovo pokrenuti aparat.
(I\/Iak5|mvaln| pritisak je 811 |Inspiratorni otpor je suvide visok. Ukoliko se alarm ponovo pojavi: Kontaktirajte
prekoracen) sa specijalizovanim prodavcem.
Maximum device
pressure reached , Smanijiti otpor i ponovo pokrenuti aparat.
(Dostignutjemaksimalni|  g>5 | |nspiratorni otpor je suvide visok. Ukoliko se alarm ponovo pojavi: Kontaktirajte
pritisak) sa specijalizovanim prodavcem.
. . . Aparat radi sa otvorenim

Disconnection patient (nepostavljenim) ventilatornim L . .
(Diskonekcija pacijenta) 465 | nastavkom. Proveriti sistem creva, naleganje sistema creva i

Sistem creva nije pravilno priklju¢en na
aparat ili uopste nije prikljucen.

ventilatorni nastavak na pacijentu.

1.5 Poziv negovatelja i daljinski alarm

Za podrsku prilikom nadzora pacijenta i aparata, pre svega za
ventilaciju radi odrzavanja u Zivotu, aparat raspolaze
priklju¢kom za daljinski alarm. Svi alarmi se prosleduju ovom

prikljucku .

Preko prikljucka za daljinski alarm se aparat u klinickom
okruzenju moZze povezati sa internim alarmnim sistemom

bolnice.

U kucnim uslovima aparat mozete preko prikljucka za
daljinski alarm prikljuciti na alarm kutije daljinskog
VENTIremote alarm. Kutija daljinskog alarma sluZi za daljinski
prenos i pojacanje zvucnih i vizuelnih alarma koje emituje

aparat.

Obratite paznju na uputstvo za upotrebu prikljucka
daljinskog alarma i pripadajuceg kabla.
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8 Smetnje

SMETNJA

UZROK

MERA

Ne Cuje se da aparat radi, na
displeju nema prikaza.

Nema mreznog napajanja.

Proveriti da li je mrezni priklju¢ni vod bezbedno povezan.
Proveriti da li uti¢nica funkcionise.

Aparat ne postize podeseni
ciljni pritisak.

Filter za grubu prasinu je
zaprljan.

QOcistiti filter za grubu prasinu. Ukoliko je neophodno:
Zamenite filter (pogledajte 6, str. 18).

Maska za ventilaciju ne zaptiva.

Trake oko glave podesiti tako da maska dobro prianja (vidi
uputstvo za upotrebu maske).

Ukoliko je neophodno: Zameniti neispravnu masku ili
ventilatorni nastavak.

Sistem creva ne zaptiva.

Proveriti sistem creva i otkloniti propustanje. Ukoliko je
neophodno: Zamenite sistem creva.

Aparat je neispravan.

Kontaktirajte sa specijalizovanim prodavcem.

Zatamnijen displej ne reaguje
na dodir. Displej ostaje
zatamnijen.

Aparat je iskljucen.

Ukljuciti aparat (pogledajte 4.4, str. 14).

Aparat ne reaguje na unose
putem ekrana.

32

Elektronika aparata je otkazala.

Da biste ponovo pokrenuli aparat, taster za ukljucivanje i
isklju¢ivanje @© drzite pritisnut 30 sekundi.
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9 Tehnicki podaci

9.1 Fizicke specifikacije i klasifikacije

Dimenzije (S x V x D)

30cmx13cmx 21 cm

Tezina

3,8 kg

Prec¢nik prikljucka creva za inspiraciju prema
ISO 5356-1

Standardni konus 22 mm

Ventilatorni nastavak (npr. maska za ventilaciju, endotrahealna cev,

Aplikator trahealna kanila), sistem creva, filter sistema za disanje, SpO, senzor
Materijal
— Kuciste Tehnicki termoplasti i silikoni otporni na plamen, nerdajuci Celik
— Fini filter Polipropilen
— Filter za grubu prasinu Poliuretan
— Sistem creva Polietilen
Nijedan deo aparata ne sadrZi lateks.
Maksimalni protok vazduha pri 20 hPa > 220 I/min
Klasa proizvoda prema 93/42/EEZ llb

Klasifikacija prema IEC 60601-1-11

Klasa zastite od strujnog udara: Klasa Il
Stepen zastite od strujnog udara: Tip BF

Zastita od prodiranja ¢vrstih materija i vode

IP22: Zastita od predmeta veli¢ine prsta i od kapanja vode prinagibu
do 15 stepeni

Klasifikacija prema IEC 60601-1:
Vrsta rada

Trajni rad

Ocekivani vek trajanja

10 godine

Interval odrzavanja

—interna i eksterna baterija

— Membrana nepovratnog ventila
— Ventilator

9.2 Ambijentalni uslovi

Opseg temperature

—rad

— transport i skladistenje

— transport i skladistenje na +70 °C
— transport i skladistenje na -25 °C

4 godine ili 500 ciklusa
4 godine
35.000 h vreme rada

+5 °C do +40 °C

-25°C do +70 °C

Pre pustanja u rad, ostavite ga 4 sata da se ohladi na sobnoj temperaturi.
Pre pustanja u rad, ostavite da 4 sata da se zagreje na sobnoj temperaturi.

Vlaznost vazduha
—rad, transport i skladistenje

relativna vlaznost vazduha od 10 % do 90 %, bez kondenzacije
> 35° C do 70° C pri pritisku vodene pare do 50 hPa

Opseg vazdusnog pritiska

700 hPa do 1100 hPa, odgovara visini od 3000 m nadmorske visine
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9.3 Zvuk

Srednji nivo zvuc¢nog pritiska/rad prema ISO 80601-2-72

kod = 500 ml| 38,5 dB(A)
kod = 150 ml 37 dB(A)
kod = 30 ml 41 dB(A)
Preciznost +3 dB(A)
Nivo zvuc¢ne snage/rad prema ISO 80601-2-72
kod = 500 ml| 46,5 dB(A)
kod = 150 ml 45 dB(A)
kod = 30 ml 49 dB(A)
Preciznost +3 dB(A)
Stepen 1

Nivo zvu¢nog pritiska alarma prema IEC 60601-1-8 za sve
uslove alarma

nizak prioritet: 68 dB(A)
srednji prioritet: 68 dB(A)
visok prioritet: 68 dB(A)
Preciznost: +3 dB(A)

Stepen 4

nizak prioritet: 90 dB(A)
srednji prioritet: 90 dB(A)
visok prioritet: 90 dB(A)
Preciznost: +5 dB(A)

9.4 Elektri¢ni i elektronski interfejsi

Maksimalna potrosnja elektri¢ne energije aparata

Mrezni adapter

Ulazni napon / maksimalna struja
Ulazna frekvencija

Izlazni napon / maksimalna struja

48V DC/2,7A
24V DC/54A
12vDC/7,0A

100-240 V AC /2,1 A, Tolerancija: -20 % + 10 %
50-60 Hz
48V DC/ 2,7 A

Interfejs sistema
Jednosmerni napon

3vDC/0,2A
Kod priklju¢ivanja aparata prisma HUB: 24 V DC /0,2 A

USB-C interfejs
Maksimalna izlazna snaga
Nema ulaza za napajanje

5V/1,1A

Potrosnja elektri¢ne energije u stanju pripravnosti bez
punjenja baterije, osvetljenost ekrana 90 %

Poziv negovatelja

230 VAC/0,07 A
48V DC/0,30 A
24V DC/0,61TA
12VDC/1,21A
maksimalno 60 VDC/ 1 A

Potrosnja elektri¢ne energije pri ventilaciji, bez punjenja
baterije, osvetljenost ekrana 90 % pri slede¢im
podesavanjima ventilacije:

—Rezim: T

— Konfiguracija: Odrasla osoba

— Sistem creva za ispustanje vazduha 15 mm

— dodatna oprema: Filter sistema za disanje, sistem za
izdisanje WilaSilent

— IPAP=40 hPa, EPAP=4 hPa, F=26,5 /min, Ti=1,1 s

— Porast pritiska: Stepen 1, opadanje pritiska: Stepen 1
—Test pluc¢a
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Interna / eksterna baterija
—tip

— nominalni kapacitet

— nominalni napon

— Energija

— tipi¢ni ciklusi praznjenja

Li-lon

3200 mAh

29,3V

93,7 Wh

500 ciklusa punjenja

Prilikom rada na nizim temperaturama kapacitet baterije se

smanjuje.
Duzina rada interne baterije kod sledecih podesavanja: > 6 sati
— Sistem sa dvostrukim crevom
—Rezim: PCV, f=20 min, Ti =1 s, PEEP=isk]j., V=800 m|
— Pasivna pluc¢a: Otpor R= 5 hPa /(I/s); komplijansa
C =50 ml/hPa
Trajanje kompletnog punjenja baterije < 6 Casova
Trajanje 80 % punjenja baterije < 5 ¢asova

9.5 Ventilacija

Frekvencija disanja
— Odrasla osoba
— Dete

— Preciznost

2-60 bpm u koracima od 0,5 bpm
5-80 bpm u koracima od 0,5 bpm
= 0,5 bpm

Tidalna zapremina (VT)

Ciljna zapremina u koracima

Preciznost

30 ml do 400 ml (dete)
100 ml do 3000 ml (odrasla osoba)

5 ml (od 30 ml do 100 ml) (dete)
10 ml (od 100 ml do 3000 ml) (odrasla osoba)

najnepovoljniji sistem creva LMT 31383 < 50 ml: = (4 ml + 20% od trenutne
vrednosti)
najnepovoljniji sistem creva LMT 31382 = 50 ml: £ (4 ml +15% od trenutne
vrednosti)

Minutna zapremina disanja
(utvrdena na osnovu poslednjih 5 udisaja)

0,1 I/min do 40 I/min

Odnos vremena disanja (I:E)

1:59 do 2:1

IPAP 4 hPa — 50 hPa (najnepovoljniji sistem creva za sistem za ispustanje vazduha:
Sistem creva WM 29988, filter sistema za disanje WM 27591)
4 hPa — 60 hPa (najnepovoljniji sistem creva za sistem ventila: Sistem creva
LMT 31383, filter sistema za disanje WM 27591)

Preciznost + (2 hPa + 4 % podesene vrednosti) / (2 cmH,0 + 4 % podesene vrednosti)

EPAP 4 hPa — 25 hPa (najnepovoljniji sistem creva za sistem za ispustanje vazduha:
Crevo za ventilaciju WM 29988, filter za bakterije WM 27591)

Preciznost + (2 hPa + 4 % pode3ene vrednosti) / £(2 cmH,0 + 4 % podesene vrednosti)

PEEP 0 hPa — 25 hPA (najnepovoljniji sistem creva za sistem ventila: Sistem creva
LMT 31383, filter sistema za disanje WM 27591)

Preciznost + (2 hPa + 4 % podesene vrednosti) / (2 cmH,0 + 4 % podeSene vrednosti)

CPAP 4 hPa - 20 hPa (najnepovoljniji sistem creva za sistem za ispustanje vazduha:
Sistem creva WM 29988, filter sistema za disanje WM 27591)

Preciznost + (2 hPa + 4 % podesene vrednosti) / (2 cmH,0 + 4 % podeSene vrednosti)

Opseg pritiska

0,2 hPa

Maksimalni pritisak u slu¢aju greske

<90 hPa
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Vreme inspiracije (Ti min, Ti maks, Ti timed) | 0,2 s — 0,8 s (dete) u koracima od 0,05 s
0,5 s -4 s (odrasla osoba) u koracima od 0,1 s
auto (samo Ti timed)

Preciznost 0,05s
Brzina rasta pritiska
— Odrasla osoba Stepen 1=100 hPa/s; stepen 2=80 hPa/s; stepen 3=50 hPa/s;
stepen 4=20 hPa/s
— Dete Stepen 1=135 hPa/s; stepen 2=100 hPa/s; stepen 3=80 hPa/s;
stepen 4=50 hPa/s
— MPV reZzim Stepen 1=60 hPa/s; stepen 2=45 hPa/s; stepen 3=30 hPa/s; stepen 4=15 hPa/s

Brzina opadanja pritiska (samo u sistemu za
ispustanje vazduha)

— Odrasla osoba Stepen 1=-100 hPa/s; stepen 2=-80 hPa/s; stepen 3=-50 hPa/s;
stepen 4=-20 hPa/s

— Dete Stepen 1=-135 hPa/s; stepen 2=-100 hPa/s; stepen 3=-80 hPa/s;
stepen 4=-50 hPa/s

Trigger

— Inspiracija 1 (velika osetljivost) do 10 (mala osetljivost) (korak 1)

— Ekspiracija 95 % do 5 % maksimalnog protoka u koracima od 5 %

Inspiratorni Trigger se aktivira kada protok na strani pacijenta prekoraci prag
Trigger-a.

Trigger mehanizmi Ekspiratorni Trigger se aktivira kada se inspiratorni protok na strani pacijenta
spusti na procentualnu vrednost maksimalnog inspiratornog protoka na strani
pacijenta.

Uvodenije kiseonika

— dozvoljeni protok < 30 I/min

- dozvoljeni pritisak < 1000 hPa

9.6 Dodatna oprema

Fini filter

- Klasifikacija Klasa filtera E10

- Cestice do 1 um Stepen separacije = 99,5 %

- Cestice do 0,3 pm Stepen separacije = 85 %

- Vek trajanja oko 250 h

Filter sistema za disanje Mrtvi prostor: 26 ml

USB stik USB-C 3.0

Zagrevanje vazduha za disanje Maksimalno + 3 °C

Radio modul

— Frekventni opseg 2,412 GHz do 2,4835 GHz

- Standard za radio opremu ETSIEN 300 328

9.7 Ta¢nost koris¢enih mernih uredaja

Pritisak: + 0,75% merne vrednosti ili £ 0,1 hPa
Protok: + 2% trenutne vrednosti

Zapremina + 3 % trenutne vrednosti
Temperatura: +0,3°C

Vreme + 0,05 Hz /£ 0,001 bpm

Sve fizioloSke vrednosti protoka i zapremine se prikazuju u BTPS (protok na strani pacijenta, cilina zapremina, zapremina
udaha, minutna zapremina). Sve ostale vrednosti protoka i zapremine se prikazuju u STPD.

Zadrzavamo pravo na promene konstrukcije.
Nijedan deo aparata ne sadrZi lateks.
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9 Tehnicki podaci -

Primenjeni standard: EN ISO 80601-2-72: Posebne odredbe u pogledu zahteva za bezbednost, uklju¢uju@i osnovne
karakteristike ku¢nih aparata za ventilaciju za pacijente koji zavise od aparata.

Aparati tipa LM150TD koriste slede¢e OpenSource softvere: Linux Kernel 4.19 .132, Buildroot 2020.02.3
Softver ovog aparata sadrzi kod koji podleze GPL. SourceCode i GPL ¢ete dobiti na zahtev.
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10 Dodatak

10.1 Pneumatska sema

10.1.1 Sistem creva za ispustanje
vazduha

Dovod O,

Sistem creva za ispustanje vazduha

Okolni vazduh

Dovod O,

Okolni vazduh

0,
Ventilatorni
nastavak
a . .
Udisanje
Senzor pritiska
pacijenta
Izdisanje
Jedinica za : :
; g iono- Opciono: I Sistem za
Flltergrube —‘ '—} Ventilator fep= spo_ntano disanje i el Senzor Opciono: Filter sistema gp°'9”°; Sistem creva ispustanje
prasine jedinica nepovratnog protoka 02 senzor za disanje viazivad vazduha
ventila
Propustanje / izdisanje
Senzor pritiska
pacijenta
Senzor pritiska
za monitoring
A,
Izlaz
Rashladni vazduh
. . . .
10.1.2 Sistem ventila sa jednim crevom
Sistem ventila sa jednim crevom
0,
Okolni vazduh
Ventilatorni
nastavak
a .
Senzor pritiska Udisanje
na upravljanju
ventilom Senzor pritiska
pacijenta
Upravljacki ventili
sistema za
izdisanje Izdisanje
v
Filter grube | ¥ S| oﬁ:g!c;szaan'e i Senzor Opciono: Opciono: Opciono: Sistem za
g ftep| Ventilator e pontano ¢ el Lyl Ll . Filter sistema o e Sistem creva oo
prasine jedinica protoka O, senzor za disanje Ovlazivaé izdisanje
nepovratnog ventila

Senzor pritiska

pacijenta

Senzor pritiska

za monitoring
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10.1.3 Sistem sa dvostrukim crevom

Dovod O,

Sistem sa dvostrukim crevom

Ventilatorni

- nastavak
Izdisanje

a
Udisanje

Okolni vazduh Filter grube

Okolni vazduh Okolni vazduh
a
Sistem za ‘ Senzor .
izdisanje protoka Sistem creva
A
Senzor pritiska
na upravljanju
ventilom Senzor pritiska
pacijenta
Upravljacki ventili
sistema za
izdisanje
L Jedinica za Opciono:
_V_> Ventilator L spontano disanje i ] Senzor Ll Opciono: . Fille? sisler.na > Opciono:
prasine jedinica protoka O, senzor - s Ovlaziva¢
. za disanje
nepovratnog ventila

=P | Sistem creva

\ 4

Senzor pritiska
pacijenta

Senzor pritiska
za monitoring

+ I1zlaz
Rashladni vazduh

10.2 Sistemski otpori

Ukupan pneumatski otpor priklju¢enog sistema creva i
priklju¢ene dodatne opreme (npr. ovlazivac vazduha za
disanje, filter sistema za disanje) izmedu aparata i prikljucka
na strani pacijenta ne sme da prekoraci slede¢u vrednost:

Sistemi creva sa pre¢nikom od 15 mm i 22 mm:
Pad pritiska < 3,2 hPa pri protoku = 30 I/min (BTPS).

Sistemi creva sa precnikom od 10 mm (predvideni za
isporuku zapremine < 50ml): Pad pritiska < 3,2 hPa pri
protoku = 2,5 I/min (BTPS).

Vrednosti pada pritiska pojedina¢nih komponenata se mogu

sabrati do ukupne vrednosti otpora koja ne sme premasiti
gore navedenu vrednost.

Maksimalna greska merenja pritiska: 0,0125 hPa

PROTOK
BR. ARTIKLA NAZIV PROIZVODA (BTPS) PAD PRITISKA U HPA
U L/MIN
LMT 31382 LUISA, sistem ventila sa jednim crevom, 180 cm, 30 0,11
22 mm g
LMT 31383 LUISA, sistem ventila sa jednim crevom, 150 cm, 30 0,46
15 mm g
LUISA, sistem ventila sa jednim crevom, sa grejanjem (i),
LMT 31384 komora za automatsko punjenje, 150 cm + 60 cm, 30 2,04
15mm &
LUISA, sistem creva za ispustanje vazduha, sa grejanjem
WM 271704 | (i), komora za automatsko punjenje, pasivni filter, 150 cm 30 2,03
+60cm, 15mm @
LUISA, sistem creva za ispustanje vazduha, sa grejanjem
WM 271705 | (i), komora za automatsko punjenje, pasivni filter, 150 cm 30 0,31
+60cm, 22 mm @
Crevo za inspiraciju: 0,76
LMT 31577 LUISA, sistem sa dvostrukim crevom, 150 cm, 15 mm & 30 Crevo za inspiraciju od

pacijenta do aparata: 0,92
Crevo za ekspiraciju: 0,69
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PROTOK
BR. ARTIKLA NAZIV PROIZVODA (BTPS) PAD PRITISKA U HPA
U L/MIN
Crevo za inspiraciju: 0,17
LMT 31581 LUISA, sistem sa dvostrukim crevom, 180 cm, 22 mm & 30 Creyo Za Inspiraciu (?d
pacijenta do aparata: 0,24
Crevo za ekspiraciju: 0,17
LUISA, sistem sa dvostrukim crevom, sa grejanjem (i+e), ggzg ;: ::zp:gglb:ozdm
LMT 31582 A-adapter, komora za automatsko punjenje, 150 cm + 30 N piraci i
60 cm. 15 mm @ pacijenta do aparata: 2,05
' Crevo za ekspiraciju: 2,06
LUISA, sistem sa dvostrukim crevom, sa grejanjem (i+e), ggzz ;: ::zp:;:%:oodzz
LMT 31383 A-adapter, komora za automatsko punjenje, 150 cm + 30 . piraci i
60 cm. 22 mm & pacijenta do apa@ta. 0,32
' Crevo za ekspiraciju: 0,37
LUISA, sistem sa dvostrukim crevom, sa grejanjem (i+e), g:zg ;: :Ezp:::E:J'E:oodw
LMT 31386 | A-adapter, komora za automatsko punjenje, 120 cm + y q piraci i
60 cm. 10 mm & pacijenta do aparqta. 0,16
! Crevo za ekspiraciju: 0,09
WM 27591 Bacteria filter Teleflex Iso - Gard 2,5 0,06
10.3 Elektromagnetne smetnje
MERENJA EMISIJE SMETNJE SAGLASNOST
Visokofrekventna emitovanja prema CISPR 11 Grupa 1/ klasa B
Izobli¢enje usled harmonika Klasa A
Oscilacije napona i treperenja usaglaseno

10.4 Otpornost na elektromagnetne smetnje

ISPITIVANJA OTPORNOSTI NA SMETNJE

NIVO POKLAPANJA

Praznjenje statickog elektriciteta (ESD) prema IEC 61000-4-2

= 8 kV kontaktno praznjenje
= 15 kV vazdusno praznjenje

Emitovane visokofrekventne smetnje prema IEC 61000-4-3

3V/m

80 MHz do 2.7 GHz

Specifikacije za ispitivanje otpornosti kucista na smetnje u odnosu
na visokofrekventne bezi¢ne uredaje za komunikaciju

IEC 61000-4-3

Tabela 9 standarda EN 60601-1-2:2014

Brzi tranzijentni elektri¢ni faktori smetnje/prasak prema

IEC 61000-4-4

+ 2 kV za mrezne vodove
+ 1 kV za ulazne i izlazne vodove

Udarni naponi/pikovi prema IEC 61000-4-5

= 1 kV, vod u odnosu na vod
+ 2 kV, vod u odnosu na uzemljenje

Vodenje visokofrekventne smetnje prema IEC 61000-4-6

3Vrms

6 Vrms

150 KHz do 80 MHz

u ISM frekventnim opsezima izmedu 150 kHz i 80 MHz

Magnetno polje pri frekvenciji napajanja
(50/60 Hz) prema IEC 61000-4-8

30 A/m

Padovi napona/kratkotrajni prekidi i oscilacije napona napajanja

prema IEC 61000-4-11

0 % UT; 250/300 perioda

40

Glavne karakteristike aparata u skladu sa ISO

80601-2-72
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¢ Nema pogresnog podesavanja parametara ventilacije
e Preciznost pritiska disajnih puteva N

Funkcionalnost alarma

Preciznost isporu¢enog kapaciteta kod jednog udisaja
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10.5 Oznake i simboli

Slededi simboli mogu da se nalaze na aparatu, na oznaci
aparata, na dodatnoj opremi ili na ambalazi.

SIMBOL

OPIS

Prikljucak creva za merenje pritiska

6
{

Priklju¢ak upravljackog creva ventila

Izlaz izdahnutog vazduha kod sistema sa
dvostrukim crevom, ne blokirati izlaz

Ulaz; ne blokirajte otvore

Izlaz

Slediti uputstvo za upotrebu

QW Rk

Jednosmerna struja: 12, 24V ili 48 V

TYP:

Oznaka tipa aparata

SIMBOL OPIS

Aplikator tipa BF

Proizvodac i po potrebi datum proizvodnje

Oznacava proizvod kao medicinsko sredstvo

skladistenje

Dozvoljeni opseg temperature za transport i

transport i skladistenje

Dozvoljeni opseg vlaznosti vazduha za

Stititi od vlage

Lomljivo. Ne bacati ili ispustati

odredbama)

CE oznaka (potvrduje da je proizvod u skladu
sa vazecim evropskim smernicama i

na jednom pacijentu

REF

Kataloski broj

&

Moze da se koristi u avionu. Ispunjava RTCA/
DO-160G odeljak 21, kategorija M.

Ponovna upotreba proizvoda je moguca samo

10.6 Obim isporuke

10.6.1 Obim isporuke LMT 31380-1110
LUISA sa HFT rezimom

Obim isporuke standardno obuhvata sledece delove:

Identifikacioni broj proizvoda DEO BROJ ARTIKLA
uDI (jedinstvena oznaka za medicinska sredstva) Osnovni uredaj sa HFT rezimom LMT 31410
Modul za ekspiraciju (proizvod za LMT 31425
@ seriski broj gﬁjtzcrtfgs:l:zgiedbnﬁ:n crevom

o : ' LMT 31382
Stepen zastite od strujnog udara: Proizvod Mrezni adapter LMT 31569
LI [Kiase zastite Mrezni priklju¢ni vod (strujni kabl) WM 24177
Caura za prikljucivanje kiseonika WM 30669
ﬁ Proizvod ne odlagati sa ku¢nim otpadom. Komplet, 12 finih filtera WM 29652
— Komplet, 2 filtera za grubu prasinu WM 29928
Zastitna torba LMT 31417
[:E] Vodite racuna o uputstvu za upotrebu Privezak za torbu LMT 31408
USB stik LMT 31414
Stepen zastite od dodirivanja prstom. Proizvod Uputstvo za upotrebu LMT 68681

1P22 je zasti¢en od kapi vodi koje padaju vertikalno, Paso$ pacijenta 1P-10088de2002
sa kucistem sa maksimalnim nagibom od 15°. Informacija za pacijente LM WM 28209
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DEO BROJ ARTIKLA

Komplet, dokumenti u skladu sa
uredbom o operateru medicinskih

uredaja: Knjizica medicinskih uredaja, WM 15100
protokol o primopredaji

Protokol o krajnjoj proveri LMT 31588
Torba za dodatnu opremu LMT 31440

10.6.2 Obim isporuke LMT 31390-1110

LUISA sa HFT rezimom

Obim isporuke standardno obuhvata sledece delove:

DEO ARTIRLA

Pokretni nosac LUISA Klinik, sastoji se od:

- Pokretni nosa¢ 2.0 (LMT 31355)

- Komplet, LUISA ploca pokretnog nosaca

2.0 (LMT 31371)

- Drza¢ mreznog adaptera (LMT 31351) LMT 31370
- Drzac¢ kese za vodu (LMT 31353)

- Drza¢ boca sa kiseonikom (LMT 31352)

- Zglobni krak (LMT 31354)

Pokretni nosac¢ LUISA Homecare, sastoji se

od:

- Pokretni nosac 2.0 (LMT 31355)

- Komplet, LUISA ploc¢a pokretnog nosaca LMT 31360
2.0 (LMT 31371)

- Drza¢ mreznog adaptera (LMT 31351)

2D.rgac mreznog adaptera za pokretni nosac LMT 31351
Drzac kese za vodu za nosac 2.0 LMT 31353
E(r)z;;cé kz)(_)oca sa kiseonikom za pokretni LMT 31352
Zglobni krak za pokretni nosac LMT 31354
Komplet, LUISA ploca za aparat LMT 31359
g%mplet, LUISA ploca pokretnog nosaca LMT 31371
Zidni drzac za standardnu Sinu LMT 31368
Modul za ekspiraciju (proizvod za

jednokratnu L?pO’[I’ébL(JE) LMT 31404
Modul za ekspiraciju (za autoklav) LMT 31413
Rezervna interna baterija za LUISA LMT 31550
Eksterna baterija LMT 31540
Punjac za baterije LMT 31594
VENTIremote alarm, 10 m LMT 31560
VENTIremote alarm, 30 m LMT 31570
Kabl 10 m, poziv negovatelja za LUISA LMT 31510
Kabl 30 m, poziv negovatelja za LUISA LMT 31520
CD-ROM sa softverom prismaTS WM 93331
USB stik LMT 31414
COM kabl za monitor LMT 31578
Komplet, 90° - adapter za crevo LMT 15984
Kabl 12V/24V KFZ/FCC LMT 31597
SpO, senzor, veli¢ina S LMT 31580
SpO, senzor, velicina M LMT 31396
SpO, senzor, veli¢ina L LMT 31388
Kabl SpO,/Xpod senzor LMT 31593

10.8 Odvojivi delovi

DEO BROJ ARTIKLA
Drzac filtera LMT 31422
Poklopac modula za ekspiraciju LMT 31481

DEO BROJ ARTIKLA
Osnovni uredaj sa HFT rezimom LMT 31410
Modul za ekspiraciju (proizvod za

jednokratnu L?pOtFébL(JE) LMT 31425
;;tﬁm}vgnula sa jednim crevom, LMT 31382
Mrezni adapter LMT 31569
Mrezni priklju¢ni vod (strujni kabl) WM 24177
Caura za prikljucivanje kiseonika WM 30669
Komplet, 12 finih filtera WM 29652
Komplet, 2 filtera za grubu prasinu WM 29928
Zastitna torba LMT 31417
Privezak za torbu LMT 31408
USB stik LMT 31414
Uputstvo za upotrebu LMT 68681
Protokol o krajnjoj proveri LMT 31588
Torba za dodatnu opremu LMT 31440
10.7 Dodatna oprema

DEO ARTIKLA
Filter sistema za disanje Teleflex Iso-Gard WM 27591
Komplet senzora za kiseonik LMT 31502
Wilasilent sistem za izdisanje WM 27589
Silentflow 3 sistem za izdisanje WM 25500
Sistem ventila sa jednim crevom, 15 mm @ | LMT 31383
Sistem ventila sa jednim crevom, 22 mm @& | LMT 31382
Sistem sa dvostrukim crevom, 15 mm @ LMT 31577
Sistem sa dvostrukim crevom, 22 mm @& LMT 31581
?IétfnTncéeva za ispustanje vazduha, WM 29988
;lzstfn”rl]%eva za ispustanje vazduha, WM 23962
Sistem creva za ispustanje vazduha, moze

da se koristi u autrz)klavuj, 22 mmJd WM 24667
Sistem creva za ispustanje vazduha za

ventilaciju preko nastavka za usta, WM 27651
15 mm @

Torba za mobilnu upotrebu LMT 31554
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DEO BROJ ARTIKLA
Modul za ekspiraciju (proizvod za LMT 31425
jednokratnu upotrebu)

Komplllet, mlodulvza ekspwacuu (moze LMT 15961
se higijenski odrzavati)

Maska modula za ekspiraciju LMT 31574

10.9 Garancija

Lowenstein Medical Technology daje kupcu novog
originalnog proizvoda i rezervnog dela kojeg je ugradio
Lowenstein Medical Technology ograni¢enu garanciju
proizvodaca u skladu sa uslovima garancije koji vaze za
odgovarajudi proizvod i prema garantnim rokovima od
trenutka kupovine koji su navedeni u nastavku. Uslove
garancije mozete da nadete na veb-stranici proizvodaca.

Ukoliko Zelite, moZzemo i da vam po3aljemo uslove garancije.

U slucaju garancije, obratite se specijalizovanom prodavcu
kod kojeg ste kupili proizvod.

GARANTNI
PROIZVOD ROKOVI
Aparati uklju¢ujuci dodatnu opremu 2 godine

(izuzetak: maske)

Maske ukljucujuci dodatnu opremu, baterije
(ukoliko nije drugacije navedeno u tehnickoj | 6 meseci
dokumentaciji), senzori, sistemi creva

Proizvodi za jednokratnu upotrebu Nema

10.10 Deklaracija o
usaglasenosti

Proizvodac Lowenstein Medical Technology GmbH + Co. KG
(Kronsaalsweg 40, 22525 Hamburg, Nemacka) ovim
izjavljuje da je proizvod u skladu sa relevantnim odredbama
smernice 93/42/EEZ koje se odnose na medicinske proizvode.
Kompletan tekst deklaracije o usaglasenosti mozete da
pronadete na veb-stranici proizvodaca.
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