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1 Inledning

1.1 Avsedd anvdndning

Ventilatorn LM150TD LUISA anvands for livsuppehallande
och icke-livsuppehallande ventilation av patienter som maste
ventileras mekaniskt. Den kan anvandas for barn eller vuxna
med en minsta tidalvolym pa 30 ml.

LM150TD ldmpar sig for anvandning i hem, vardcentraler
och sjukhus samt for mobila tillampningar, till exempel i
rullstol eller pa bar. Den kan anvandas for invasiv och icke-
invasiv ventilation.

Enheten kan anvandas av icke-professionella anvandare med
tillracklig utbildning och kompetens och av professionella
anvandare.

1.2 Funktionsbeskrivning

Enheten kan anvandas med bade invasiva och icke-invasiva
ventilationsmetoder. Invasiv anvandning av
lackageslangsystemet ar ocksa majlig.

En flakt suger in omgivningsluft genom ett filter och
transporterar den till patienten via slangsystemet och
ventilationsatkomsten. Baserat pa de signaler som
registreras av tryck- och flédesgivarna styrs flakten enligt
andningsfaserna.

Anvéndargranssnittet anvands for visning och installning av
tillgangliga parametrar och larm.

Enheten kan anvandas med ett lackageslangsystem, ett
ventilsystem med enkelslang eller ett dubbelslangssystem.
Med lackageslangsystemet spolas den utandade luften som
innehaller CO,kontinuerligt ut via ett utandningssystem.
Med ventilsystemet med enkelslang och
dubbelslangssystemet styrs patientens utandning via en
ventil.

| hogflodeslage (HFT-lage) levererar enheten det installda
flodet till en extern, HFT-kompatibel luftfuktare. Detta
paverkar andningsgasen i fraga om temperatur och
luftfuktighet. Patienten ansluts med hjalp av ett tillbehor
som ar lampligt for HFT-systemet. HFT-Iaget (om tillgangligt)
och MPV-laget ar inte lagen for andningsstod enligt
definitionen i ISO 80601-2-72. Eftersom ingen fast och/eller
forseglad anslutning upprattas mellan motsvarande
atkomster och patientens luftvagar, géller inte vissa
specifikationer, sasom detektering av en frankoppling.

Syre kan tillféras via syreingangen.

Vid behov kan den FiO,-koncentration som avges av
enheten matas med en integrerad FiO,-cell. En extern SpO,-
matning kan ocksa anslutas.

Stromforsorjningen sker via en extern
stromforsorjningsenhet. Enheten har ett inbyggt batteri och
kan darfor fortsatta att anvandas utan avbrott vid
strémavbrott. Dessutom kan hogst tva externa batterier
anslutas for drift av enheten.

Terapidata sparas i enheten och kan ocksa laddas pa ett USB-
C-minne och kan utvarderas med PC-programvara.

1.3 Anvandarkvalificering

Den person som anvander enheten kallas anvandaren i
denna bruksanvisning. En utbildning eller en introduktion i
hur apparaten anvands kravs for varje anvandare.

Man skiljer mellan professionella anvéandare (experter)
och ickeprofessionella anvandare som bestar av féljande
persongrupper:

PERSON BESKRIVNING

ANVANDARKVALIFIKATION

Patient Person som behandlas

Personer som inte har nagra fackkunskaper inom

Ickeprofessionell

. Patient, anhoriga och andra vardare
anvandare

medicin eller vard. Efter en introduktion i apparatens
funktionssatt och anvandning genom den medicinska
fackmannen raknas personerna som
ickeprofessionella anvédndare.

Driftansvarig

anvandningen.

Sjukvardsinrattning (exempelvis ett sjukhus)
med ansvar for att sakerstalla kompatibiliteten
hos apparaten och alla komponenter eller
tillbehor som ar anslutna till patienten fore

Efter en utbildning i apparatens funktionssatt och
anvandning genom tillverkaren eller av denne
uttryckligen auktoriserad fackman raknas personerna
som professionella anvéandare.
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PERSON BESKRIVNING

ANVANDARKVALIFIKATION

Medicinsk

fackman ett medicinskt yrke (exempelvis lakare,

andningsterapeut, MTA)

Person med statligt godkand yrkesutbildning i

Efter en utbildning i apparatens funktionssatt och
anvandning genom tillverkaren eller utbildad
driftansvarig raknas personer med fackkunskaper om

Utbildad vardare ett vardyrke

Person med statligt godkand yrkesutbildning i

behandlingen och apparaten (exempelvis medicinska
fackman, utbildade vardare, servicefackman) som
professionella anvandare.

Aterforsaljare

kan dven ha en radgivande funktion.

Person eller organisation som séljer en produkt, | Efter en utbildning i apparatens funktionssatt och
men som sjalv inte tillverkar den. Aterférsaljare | anvdandning genom tillverkaren réknas personerna som

professionella anvandare.

Som &gare eller anvandare maste du vara fortrogen med hur
den har medicinska produkten anvands.

Apparaten dr en medicinsk apparat som far anvéandas endast
pa det satt som anges av den mediciniske fackmannen eller
den driftansvarige.

Anmérkning fér blinda eller synskadade anvédndare
Bruksanvisningen finns ocksa i en elektronisk version pa
webbplatsen.

14 Indikationer

Obstruktiva ventilationsstorningar (t.ex. KOL); begransande
ventilationsstdrningar (t.ex. skolios, bréstdeformiteter)
neurologiska, muskulésa och neuromuskuléra stérningar
(t.ex. myceliala dystrofier, diafragmatisk pares); centrala
andningsregleringsstérningar; obesitas
hypoventilationssyndrom, hypoxemisk andningssvikt.

1.5 Kontraindikationer

Foljande kontraindikationer ar kanda - i det enskilda fallet
maste den mediciniske fackmannen fatta beslut om
apparatens anvandning. Hothotade situationer har &nnu inte
observerats.

Absoluta kontraindikationer:

Allvarlig epistaxis, hog risk for barotrauma, pneumothorax
eller pneumomediastinum, pneumoencephalus, status efter
hjarnoperation och efter operation pa hypofysen eller
mellan- eller innerdrat, akut bihaleinflammation, otitis media
eller perforering av trumhinnan. Maskventilation far inte
anvandas, sarskilt vid svara svaljproblem (Bulbar syndrom)
med risk for aspiration.

Relativa kontraindikationer:

Hjartdekompensation, svar hjartrytm, allvarlig hypotoni,
sarskilt i samband med intravaskular volymutarmning,
huvudtrauma, uttorkning.

41 sv

1.6 Bieffekter

Foljande otnskade biverkningar kan uppsta vid anvandning
av enheten vid kort och langvarig anvandning: Tryckpunkter
pa andningsmask och pannkudde i ansiktet, rodnad i
ansiktshuden, torrhet i halsen, mun, nasa, kansla av tryck i
bihdlorna, irritation i dgons konjunktiva, gastrointestinal
luftinsufflation ("maguppblasthet"), nasblod, muskelatrofi
med langvarig ventilation. Dessa &r allmanna biverkningar
och ar inte specifikt relaterade till anvandningen av
LM150TD-enheter.

2 Sakerhet

2.1 Sakerhetsanvisningar

2.1.1 Hantering av enheten,
komponenterna och tillbehéren

Om enheten &r skadad eller dess funktion ar begransad kan

manniskor skadas.

= Anvand enheten och komponenterna endast om de ar
fria fran externa skador.

= Utfor en funktionskontroll med jamna mellanrum
(se 6.2 Funktionskontroll”, sida 20).

= Anvand, lagra och transportera enheten endast inom
féreskrivna omgivningsférhallanden (se 9 Tekniska
specifikationer”, sida 30).

= Anvand inte apparaten, om det visas felmeddelanden
vid automatiska funktionstest.

= Ha alltid en alternativ ventilationsanordning redo for att
undvika en livshotande situation om enheten
misslyckas.

= Hall sma delar som kan inandas eller svaljas, sarskilt
borta fran sma barn.

= Anvand inte enheten i en MR-milj¢ eller i en hyperbar
kammare.

= Ateranvand inte engangsartiklar. Engangsartiklar kan

vara férorenade och / eller deras funktionsnedsattning.

Anvand eller slapp inte anestesigaser.

Stallin volymen pa alarmtonerna sa hogt att alarmtonen

kan horas.

Uy
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= Anvand andningsrér med en innerdiameter pa 10 mm
endast for patienter med tidvattenvolym <50 ml.

= Ta bort lackor fran andningsmask eller andningsrér. |

handelse av oavsiktliga lackor avviker vérdena som visas

for volym och utandad CO, fran patientens faktiska

varden.

Anvand endast tillbehor fran tillverkaren.

Uyl

Enhetens noggrannhet kan paverkas av gasen som

levereras av en pneumatisk nebulisator.

= Kontrollera andningssystemets filter regelbundet for
Okat motstand och blockeringar. Nebulisering eller
fuktning kan 6ka motstandet hos andningssystemets
filter och darmed férandra avgivningen av terapeutiskt
tryck. For att forhindra 6kat motstand och blockering,
byt ut andningssystemets filter oftare.

= Stall in externa luftfuktare som ar lagre an enheten och

patientanslutningen. Vatten i enheten kan skada

enheten eller skada patienten.

2.1.2 Elektromagnetisk kompabilitet

Enheten ar foremal for sarskilda forsiktighetsatgarder med

avseende pd EMC (elektromagnetisk kompatibilitet). Om

dessa inte foljs kan enheten fungera och personer kan

skadas.

= Barbara hogfrekventa kommunikationsenheter (t.ex.
tvavagsradio och mobiltelefoner) inklusive tillbehdr som
t.ex. B. Antennkablar och externa antenner maste
anvandas minst 30 cm fran enheten och dess kablar.

= Anvand inte enheten i ndrheten av aktiva hogfrekventa
kirurgiska anlaggningar.

= Anvand enheten inom den EMC-milj6 som anges for
den har enheten (se “10.4 Elektromagnetisk
immunitet”, sida 36) for att undvika att paverka
vasentliga prestandaegenskaper sasom B. for att
forhindra paverkan av ventilationsparametrar pa grund
av elektromagnetisk stérning.

= Anvand inte enheten om ytterhéljet, kablarna eller
andra elektromagnetiska skarmningsanordningar ar
skadade.

= Anvandning av tillbehor fran tredje part, omvandlare
fran tredje part och kablar fran tredje part kan leda till
Okade elektromagnetiska utsldapp eller minskad
elektromagnetisk immunitet hos enheten och leda till
felaktig anvandning. Anvand endast ledningar fran
tillverkaren.

= Anvand inte enheten direkt bredvid andra enheter eller
i staplad form. Underldtenhet att géra det kan leda till
funktionsfel. Om det ar nodvandigt att anvanda den
direkt bredvid andra enheter eller i staplad form, folj alla
enheter for att sdkerstélla att alla enheter fungerar som
de ska.

Anvand inte antistatiska eller elektriskt ledande slangar.

213 Stromforsoérjning

Anvandning av apparaten utanfér den foreskrivna

energiférsoérjningen kan skada personer samt skada

apparaten eller forsamra dess prestanda.

= Anvand endast ndtaggregatet med spanningar fran
100 V till 240 V.

= Anvand LMT 31597-kabel for drift med spanningar
12 V och 24 V DC.

= Hall dtkomst till strdmkontakten och
stromforsorjningen alltid fri.

= Nar du anvander en batteridriven rullstol: Anslut endast
enheten till rullstolens batteri om en sddan anslutning
uttryckligen anges i rullstolens bruksanvisning.

= Nar du kor via cigarettandaren i bilen: Stang av bilens
automatiska start-stopp. Starta foérst bilen och anslut
sedan enheten.

214 Hantering av syre

Intag av syre utan sarskild skyddsutrustning kan leda till

brand och skada manniskor.

= Folj bruksanvisningen for syretillférselsystemet.

= Placera syrekallor pa ett avstand av mer an 1 m fran
enheten.

= Den inmatade syrehastigheten i I/min far inte dverstiga
det syrefléde som den medicinske fackmannen
foreskriver.

= Syrehastigheten som matas in | / min far inte Gverstiga
den installda HFT-flédeshastigheten.

= Stang av syrgasforsorjningen vid slutet av behandlingen
och It enheten gd en kort stund for att spola ut restsyre
ur enheten.

215 Transport

Att anvanda enheten i alla barvaskor kan paverka enhetens

prestanda och skada patienten. Vatten och smuts i enheten

kan skada enheten.

= Enhet endast i tillhdrande LUISA Anvand rorelsevaska.

= Enhet i tillhérande LUISA Transportera eller férvara
skyddspase.

2.1.6 Radiomodul

Enheten innehaller en radiomodul. Att anvdnda enheten i

narheten av manniskor och / eller andra antenner kan skada

manniskor, skada enheten eller férsamra enhetens

prestanda.

= Placera enheten minst 20 cm fran alla personer.

= Stéll inte in eller anvand enheten tillsammans med
andra antenner.

SV
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2.2 Allman information

e Foratt kunna reagera pa ett larm och vid behov anvanda
nodventilation maste du regelbundet 6vervaka patienten

och enheten.

e Anvandning av artiklar fran tredje part kan leda till
oférenlighet med produkten. Observera att i dessa fall
upphor alla ansprak pa garantier och ansvar om
originalreservdelar inte anvands.

¢ Anslutningen med en kabel till en patientmonitor
ersatter inte ett fjarrlarmsystem, larmdata overfors
endast i dokumentationssyfte.

e Lat atgarder som reparationer, underhall och
reparationer samt modifieringar av produkten
uteslutande utféras av tillverkaren eller av kvalificerad
personal som uttryckligen godkénts av dem.

e Anslut endast produkter och moduler som ar godkénda
enligt denna bruksanvisning. Produkterna maste
uppfylla respektive produktstandard. Placera icke-
medicinska apparater utanfor patientmiljon.

e For att undvika infektion eller bakteriekontaminering, se
avsnittet om hygienisk beredning (se "6 Hygienisk
beredning och underhall”, sida 18).

¢ | handelse av strémavbrott bibehalls alla installningar
inklusive larminstaliningar.

e | EU: Som anvandare och / eller patient maste du
rapportera alla allvarliga handelser som har intraffat i
samband med produkten till tillverkaren och den
behériga myndigheten.

2.3 Sakerhetsinformation i
denna bruksanvisning

A VARNING

Indikerar en extremt farlig situation.
Underlatenhet att folja detta
meddelande kan leda till allvarliga,
irreversibla eller dodliga skador.

A\ OBSERVERA

Indikerar en farlig situation. Om du
inte foljer detta rad kan mindre eller
mattliga skador uppsta.

0BS

Indikerar en skadlig situation. Om du
inte féljer denna anmarkning kan
skada pa egendom uppsta.

Identifierar anvandbar information
inom ramen for atgarden.

Y
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3 Produktbeskrivning

3.1 Oversikt

O O NOOUVTHA, WN =

- -
- O

-
N

Anslutning for externa batterier
Anslutning for display/prisma HUB
USB-C-anslutning

Anslutning for kallelsesystem
Display fér natspanning

Knappen for larmkvittering

Ingang for tryckmatslang

Ingang for ventilstyrslang

Ingang for SpO,-sensor
CO,-utgang (inte belagd)

Ingang for nebulisator (inte belagd)
Slangsystem (ventilsystem med enkelslang)

13
14
15
16
17
18
19
20
21
22
23
24

Filterfack med grovdammfilter och finfilter
Fack for internt batteri
Insugningsomrade kylflakt
Apparatingang

Enhetens utlopp
Barhandtag

Pa/av-knapp

Natdel med natkabel
Natkabel

0,-ingang

Hogtalare

Anslutning for nataggregat
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3.2 Kontrollpanel pa displayen

Ul AW

Y

30.2..
10.0...
17.0 e

1.20.
1:1.9
618..
10.5...

Lackage §

Avsluta behandlingen Prog 1|2|3]4

Statusfalt — ikonerna visar aktuell enhetsstatus (t.ex. anslutna tillbehor, batterikapacitet).

Knapp for larmkvittering -

Kort tryck: larmet kvitteras. Om larmet kvarstar tystas det i 120 sekunder.
Hall intryckt: alla larmljud stdngs av i 2 minuter.

Tryck kort igen: alla larm aktiveras igen.

Hemknapp - vaxlar tilloaka vyn till startskarmen.
Menyknappar - ger atkomst till de enskilda menyerna.
Skarmlasknapp - laser eller ldser upp skarmen sa att inga installningar kan andras om skarmen berérs av misstag.

Dimmerknapp - vaxlar till nattlage och displayen blir mérk.

Om du pekar pa displayen aktiveras den igen.

Hall knappen intryckt — menyn Display 6ppnas.

Programknapp - ger atkomst till ventilationsprogrammen. Den medicinske fackmannen eller aterférsaljaren kan
forkonfigurera och frisldppa upp till fyra program foér dig i apparaten. Om du till exempel behéver andra
ventilationsinstallningar under dagen an under natten kan du dndra programmet har.

Ventilationsknapp — startar eller stoppar ventilationen.

Atkomstknapp - l&ser eller l&ser upp expertmenyn.

LMT 68665b 12/2022
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3.3 Symboler pa displayen

SYMBOL BESKRIVNING SYMBOL BESKRIVNING
Enheten i patientmenyn. Expertmenyn ar Gron: Bluetooth® (tradlos teknik) aktiverad.
|ast. >B Gréa: Bluetooth® (tradlos teknik) inte
aktiverad.

Expertmenyn frislappt.

() Det fi bil tradlds forbindelse.
Visar andningsstatus. ((A)) et finns en mobil tradlos forbindelse

® Pil upp: inandning

® Pil med: utandning Flygplanslage aktiverat.

e S: Spontan andning . :

e T: Obligatoriskt andetag Gron: USB—mmne anslutet.
Gra: USB-minne defekt.

Enhet installd for pediatri/barn.
Larm med Iag prioritet har l6st ut.

Enhet installd for vuxna.
Larm med medelhég prioritet har 16st ut.

Lackageslangsystem installt.
Larm med hog prioritet har |6st ut.

Ventilsystem med en enkelslang installd.
ﬁﬁ Alla fysiologiska larm har avaktiverats.

System med dubbla slangar installt.

ﬁ Larmsignal pausad.
Batteriet laddas. Nar det gra omradet nar

toppen ar batteriet fulladdat.

3.4 Tillbehor (tillval)

Hog batterikapacitet, batteriet laddas ur.

Medelhog batterikapacitet, batteriet laddas DEL BESKRIVNING

ur- Anvands for fjarroverforing och

visning av larm fran enheten

VENTIremote alarm

Lag batterik itet, batteriet ladd .
4g batterikapadiiet, batteniet ladqas Ur SpO,-sensor Tar fram SpO,- och pulsfrekvensdata

Forhindrar éverféring av partiklar och
mikroorganismer till
andningssystemet

o e oo AN ) 3|

Lag batterikapacitet. Filter for
andningssystem

Batterifel FiO,-cell Utfér en permanent FiO,-métning
Filterbyte (endast om funktionen &r Slangsystem Forser patienten med andningsluft
aktiverad). Utandningssystem | Leder utandningsluften till miljén
Funktion fér pdminnelse om underhall Externt batteri Fquerfar som en e"xtra extern
(endast om funktionen &r aktiverad). stromforsorjning for enheten
SpO,-sensor: LUISA skyddsvaska Anvands for skyddande transport och

forvaring av enheten

Gra: ej ansluten

Sp02 Gron: ansluten och hdg signalkvalitet
Gul: ansluten och medelhdg signalkvalitet

R&d: ansluten och svag signalkvalitet

FiO,-cell

Gron — aktiverad och full

Fi02 Gra: aktiverad och tom

Gron och blinkar: kalibreringsprocessen ar
aktiv

- Patientmonitor ansluten.

Natverksanslutning tillganglig.

Beakta bruksanvisningarna till tillbehéren. Har hittar
du mer information om anvandning och kombination
med enheten.
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3.5 Driftlagen

e Pa: behandling pagar. Enhets- och
behandlingsinstallningar ar mojliga.

e Standby: Flakten ar avstangd och behandling pagar
inte. Enheten ar dock klar att anvandas omedelbart.
Enhets- och behandlingsinstéllningar ar mojliga.

e Av: Enheten ar avstangd. Inga installningar ar mojliga.

3.6 Batterier

3.6.1 Internt batteri

e Enheten &r utrustad med ett internt batteri. Ar
apparaten inte ansluten till elnatet eller om
natforsoriningen faller bort, évertar batteriet
automatiskt natstromfoérsorjningen fér apparaten utan
avbrott. Da laddas batteriet ur. Da laddas batteriet ur.
Batteriet laddas automatiskt sa snart enheten ar ansluten
till elnatet.

Vid drift med en strémférsorining pa mer an 12V eller
24V laddas batteriet endast nar enheten ar i laget
Standby (beredskap) eller avstdangd.

e Det interna batteriet byts ut av tillverkaren eller av en
aterforsaljare.

e Batteriets livslangd beror pa behandlingsinstéllningarna
och omgivningstemperaturen (se 9 Tekniska
specifikationer”, sida 30).

¢ Narlarmet Batterikapaciteten lag visas aterstar endast
minst 15 minuters drifttid. Om larmet
Batterikapaciteten kritisk visas kommer enheten att
stdngas av om nagra minuter (minst 5 minuters
aterstaende drifttid). Hall ett andningshjalpalternativ i
beredskap och anslut apparaten till
natstromforsorjningen.

¢ Om enheten och batteriet har forvarats utanfor de
angivna drifttemperaturerna kan enheten inte tas i drift
forran den har véarmts upp eller kylts ned till den tillatna
drifttemperaturen.

3.6.2 Externa batterier

e Externa batterier kan anslutas till enheten som en extra
stromkalla. Nar apparaten ar ansluten till natstromfor-
sorjningen, laddas batterierna, forst det interna och se-
dan de externa. Vid drift med en stréomférsérjning pa
mer an 12 V eller 24 V laddas batterierna endast nar
enheten ar i laget standby eller avstangd.

SV

e Nar apparaten inte ar ansluten till
natstromforsoriningen, forsorjer ett batteri apparaten.
De anslutna externa batterierna laddas forst ur och
sedan det interna batteriet.

363 Visning av aterstaende drifttid for
enheten
Enhetens aterstdende batteritid och natstromstid visas i

statusfaltet och i menyn Vyer (se “5.2.1 Menyn Vyer i
patientmenyn”, sida 16).

ENHET | i
STAND- ENHETElRl LAGE
BYLAGE
ENERGIFORSORINING Vérde i % Varde i %
L Aterstaende
BATTERIFORSORINING | Varde i % | drifttid i timmar
och minuter

Indikeringen av aterstdende drifttid ar en prognos och galler
alltid enhetens aktuella genomsnittliga stromférbrukning.
Nar ventilationen har startat gar det hégst 3 minuter innan
den aterstdende drifttiden visas.

3.7 Chassi 2.0

Ui
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Hallaren for syreflaskor kan anvandas med syreflaskor med
en diameter pa upp till 120 mm (detta motsvarar en
flaskstorlek pa cirka 4 | till 6 | per flaska). Notera den totala
flaskhojden (flaska inklusive ventil och tilloehor).

0BS

Skada pa egendom vid felaktig konfiguration!

Om chassi 2.0 inte anvands pa ratt satt kan det valta eller

skadas.

= Slangsystemhallaren far anvandas endast for
slangsystemet.

= Hallaren for vattenpdase far endast anvandas for
pafyliningsenheten for aktiv fuktning.

= Anvand chassi 2.0 endast upp till en ramplutning
pd 10 °.

= Chassi 2.0 med full konfiguration ska ha en totalvikt
pa < 25 kg.

Innan du transporterar chassit: Satt
slangsystemhallaren i den inféllda positionen.

3.8 Datahantering/

kompatibilitet

Den som integrerar medicintekniska produkter eller
medicinska programvaruprodukter i ett [T-natverk
eller installerar dem pa en dator, eller integrerar
enheter och programvaruprodukter i ett medicinskt
[T-natverk eller installerar dem pa en dator ansvarar
for att kraven i IEC 80001-1 uppfylls.

Enligt [EC 80001-1 ansvarar operatéren for
riskhantering av eventuella interaktioner i medicinska
IT-natverk. Observera att tillverkaren inte garanterar
eller patar sig nagot ansvar for interaktionen mellan
systemkomponenter i ett IT-natverk.

38.1 Lagring och 6verféring av

behandlingsdata

Behandlingsdata for de senaste 30 behandlingsdagarna (24
timmar/dag) lagras i enheten. Tryck, fldde och volym lagras
vid 20 Hz, alla andra registrerade varden vid 1 Hz.

De statistiska uppgifterna fran de senaste 12 manaderna
sparas i enheten.

En fil i edf-format skapas for varje sparad dag.

Nar du satter in USB-minnet LMT 31414 i enheten 6verfors
behandlingsdata som lagrats i enheten till minnet som edf-
filer.

Behandlingsdata som lagras pa USB-minnet kan lésas in och
visas i programvaran prismaTs.

38.2 Uppdatera den fasta
programvaran

Om du vill uppdatera den fasta programvaran satter du i ett

USB-minne med en uppdateringsfil (en version hégre an den

aktuella versionen) i enheten och bekraftar att
uppdateringen har utforts.

Enhetskonfigurationen bibehalls efter uppdateringen.

38.3 Uppratta en anslutning till LUISA
App

LUISA App &r en app pa en mobil enhet. Enheten kan
anslutas till LUISA App (se "4.7 Para ihop enheten med
LUISA App”, sida 15).

SV
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4 Forberedelse och drift

4.1 Stalla upp och ansluta
enheten

A\ OBSERVERA

Risk fér skador pa grund av otillrédcklig behandling om
luftinloppet och utloppet ar blockerade!

Om luftinloppet och/eller luftutloppet har blockerats kan
enheten 6verhettas, behandlingen férsémras och enheten
skada.

= Hall filterfacket fritt (symbol E).

= Hall apparatingangen fri (symbol ).

= Hall kylflaktens insugningsomrade fritt (symbol E).

1. Om det behdvs lutar du enheten till ett horisontellt eller
vertikalt lage.
Displayen anpassar sig automatiskt till inriktningen.

0BS

Skador pa egendom pa grund av éverhettning!

For hoga temperaturer kan orsaka éverhettning och skador
pad enheten.

= Tack inte 6ver enheten och nataggregatet med textilier
(t.ex. dverkast).

Anvand inte enheten néra ett varmeelement.

Utsatt inte enheten for direkt solljus.

For mobil anvandning av enheten kréavs tillhérande
mobilitetsvaska.

Uyl
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2. Koppla natkabeln till ndtaggregatet och eluttaget.

3. Anslut natkabeln till enheten.

Alternativt kan du ansluta ett likspanningsstromnat
(12 V DC eller 24 V DC) i enlighet med
ISO 80601-2-72.

42 Ansluta slangsystemet

A\ VARNING

Kvévningsrisk vid anvdandning av invasiva eller icke-

invasiva ventilationsatkomster utan

utandningssystem!

Om man anvander invasiva eller icke-invasiva

ventilationsatkomster utan ett integrerat utandningssystem

kan CO,-koncentrationen stiga till kritiska varden och

aventyra patientens sakerhet.

= Anvand invasiva eller icke-invasiva
ventilationsatkomster med ett externt
utandningssystem om inget utandningssystem ar
integrerat.

= Folj bruksanvisningen for utandningssystemet.

A\ VARNING

Risk fér skador pa grund av eventuell frankoppling av

patienten!

I slangsystem utan proximal tryckméatning och extra tillbehor,

sasom HME eller rorforlangning, ar det inte mojligt att pa ett

tillforlitligt satt identifiera en frankoppling av patienten.

= Anvdnd larmen VTe |ag i dubbelslangsystemet och VTi
hog i ventilsystemet med enkelslang.
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A\ OBSERVERA

Risk fér skador pa grund av felaktigt dragna
slangsystem och kablar!

Felaktigt dragna slangsystem eller kablar kan skada
patienten.

= Dra inte slangsystemen och kablarna nara halsen.

= Klam inte ihop slangsystemen eller kablarna.

421 Ansluta lackageslangsystemet

1. Fast inspirationsslangen till enhetens utlopp.

2. Forbind inte andningshjalpingangen (exempelvis
andningsmask) med slangsystemet (se bruksanvisningen
for ventilationsatkomsten).

42.2 Anslut ventilsystemet med
enkelslang

A\ VARNING

Risk for skador om patientventilen tacks!
Om patientventilen ar 6vertackt kan det férhindra
utandningen sa att patienten utsatts for fara.

= Hall alltid patientventilen fri.

1. Satt inandningsslangen pa apparatutgangen.

2. Satt tryckmatslangen pa ingangen for
tryckmatslang p.&,)

3. Satt ventilstyrslangen pa ingangen fér
ventilstyrslang | .
L
4. Forbind andningshjalpingangen (exempelvis
andningsmask) med slangsystemet (se bruksanvisningen
till andningshjalpingangen).

423 Ansluta dubbelslangssystemet

s
»\mm\%%%%%mmmi

W)

1. Satt inandningsslangen pa apparatutgangen.
2. Satt tryckmatslangen pa ingangen for
tryckmatslang p-£)
3. Satt ventilstyrslangen pa ingangen for
ventilstyrslang | .
L
4. Forbind andningshjalpingangen (exempelvis
andningsmask) med slangsystemet (se bruksanvisningen
till andningshjalpingangen).

424 Anslut slangsystem i HFT-lage

( (((((( (7

N

1. Satt inandningsslangen (kort) 1 pa apparatutgangen.

2. Satt inandningsslangens (kort) 1 andra ande pa
ingangen pa befuktningskammaren 4 med markningen
In.

3. Satt inandningsslangen (lang) 3 pa utgangen pa
befuktningskammaren 4 med markningen Out.

4. Forbind High-Flow-granssnittet med 2
inandningsslangen (lang) 3.

SV
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5. Forbind eventuellt slanguppvarmningen och
temperatursonden med inandningsslangen (Iang) 3 (se
bruksanvisningen till den externa
andningsluftbefuktaren).

Som ett alternativ till lackageslangsystemet kan
ventilsystemet med enkelslang eller
dubbelslangsystemet ocksa anvandas i HFT-lage.

43 Fore den forsta
anvandningen

Innan du anvander enheten for férsta gangen maste den
konfigureras. Om din aterférsaljare annu inte har gjort detta
maste du stalla in sprak och tid pa enheten.

Enheten levereras med ett laddat internt batteri. Lat
apparaten vara ansluten till natstrémforsérjningen under
minst 1 timma for att ladda det interna batteriet fullt.

44 Paslagning och avstangning av apparaten/start och slut av

behandlingen

ATGARD FORUTSATTNING KNAPP RESULTAT
Apparaten ar i

Starta apparaten’ — Tryck kort pa Till/fran-knappen @ pa apparaten standby
(beredskap)

Starta behandlingen' | Apparaten &r paslagen |eller

Tryck kort pa Till/fran-knappen @ pa apparaten

Tryck pa Starta behandlingen pa displayen

Behandlingen
startar

den intryckt
Avsluta behandlingen — eller

Tryck pa Till/fran-knappen @ pa apparaten och hall

Tryck pa knappen Avsluta behandlingen pa
apparaten och hall den intryckt

Apparaten ar i
standby
(beredskap)

Stang av apparaten — den intryckt

Tryck pa Till/frdn-knappen @ pa apparaten och hall

Displayen slacks

! Apparaten utfor vissa funktionstester automatiskt. Det kan ta nagra sekunder.

4.5 Utfora slangsystemstest

Utfor ett slangsystemtest varje gang du utfér en
funktionskontroll, byter patienter eller vid behov. Resistance,
compliance och tathet testas.

Férutsdttning

Det slangsystem som anvands ska véljas i menyn
Ventilering av aterforséljaren eller av den medicinske
fackmannen.

1. Gatill menyn System > Slangsystemtest.

2. lomrédet Oversikt slangsystemtest viljer du ¢nskat
ventilationsprogram och trycker pd knappen Start.

3. Valj lampligt alternativ beroende pa vilket slangsystem
som anvands:
Valj om ett utandningssystem eller en andningsmask
(vented-version) ska anvandas for lackageslangsystemet.
eller
Vid enkelslangs- eller dubbelslangssystem valjer du om
slangsystemtestet ska utféras med eller utan en proximal
tryckmatning. Det méarker du pa om tryckmatslangen &r
isatt pa ingangen for tryckmatslang ) -

14| SV

4. Forbind slangsystemet, andningshjalpingangen
(exempelvis andningsmask) och tillbehéret med
apparaten. Om det finns en anslutning till patienten
kopplar du loss den.

Folj instruktionerna pa displayen.
6. Starta slangsystemstestet med knappen Fortsatt.

Om slangsystemstestet slutfors utan fel trycker du pa
knappen Avsluta.

Om slangsystemstestet inte slutférs korrekt foljer du
instruktionerna pa displayen och atgardar felen.
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46 Kalibrera FiO,-cell

Med den valfria FiO,-cellen kan du utféra en permanent
FiO,-matning. Fore anvandning maste du aktivera FiO,-
cellen och kalibrera den var 6:e vecka.

Kalibrering kan utféras under ventilation. Du kan inte géra
en FiO,-matning under kalibreringsprocessen (tid ca 5
minuter).

1. Oppna menyn System > FiO,-cell > Kalibrering.
2. Bryt O,-matningen. Vanta i cirka 30 sekunder.

3. Starta kalibreringen med knappen Ok.
4

Om kalibreringen slutfors utan fel trycker du pa knappen
Avsluta.

Om kalibreringen inte slutfors korrekt foljer du
instruktionerna pa displayen och atgardar felen.

5. Fortsatt med O,-matningen.

FiO,-cellen férbrukas kontinuerligt vid kontakt med syre. Ar
FiO,-cellen nastan forbrukad, visas meddelandet att FiO,-
cellen maste bytas. En medicinsk fackman eller en utbildad
vardare monterar och byter FiO,-cellen.

4.7 Para ihop enheten med
LUISA App

LUISA App &r en app pa en mobil enhet som du kan anvanda
for att lasa av dina behandlingsdata och varden under
pagaende behandling.

1. Ga till menyn System > Enhetsinstéllningar >
Konnektivitet och aktivera funktionen Bluetooth.

2. | menyn Apparatlista viljer du Infoga ny apparat.

3. Ladda ner appen pa en mobil enhet och f6lj
instruktionerna i appen.

Efter parkoppling kéanner appen till enhetens Bluetooth-
anslutning. Kopplingen behover da inte utforas igen. Den
sparade kopplingen kan raderas i LUISA App.

SV
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5 Installningar i menyn

5.1 Navigera i menyn

funktionsknappen

ATGARD FUNKTION
Funktionsknapparna har gra
bakgrund och funktionen visas pa
knappen med text eller symboler
(t.ex. System, Starta

Tryck pé behandlingen eller ,i\ :

"
Symboler pa svart bakgrund ar inte
funktionsknappar utan ger
information om enhetens status (se
3.3 Symboler pa displayen”, sida
9).

Bladdra i listan

Navigera uppat eller nedat

52 Patien

(Vyer)

521 Menyn

I menyn Vyer visas

==\

SV

tmenyns struktur

{ Ventilationsprogram

Aterstaende drifttid eller laddningsstatus

—| Larmlista |

—| Héndelselista |

Larm-och

Rapport  — handelselista System

ATGARD

FUNKTION

Tryck pa varde

Oppnar en vardeskala for installning
av ventilationsparametrar

Flytta vardeskalan
uppat eller nedat

Minska vardet eller 6ka vardet

v

Bekrafta vardet

X

Ta bort markering

Lal

Vaxlar tillbaka vyn till startskarmen

—| Slangsystemtest

—  FiO,cell

l

—| Parameteroversikt |
—| Apparatanvandning |

——I Trender ‘

Vyer i patientmenyn

tvad menyer.

Parametrar och instéallda varden for
ventilationsprogrammen

—{ Larmets ljudstyrka |

| .
Export av behandlingsdata |

Display |

—| Flyglage

| —{ Filtertimer |

—{ Apparatinstaliningar }——| Kalibreringstimer |

—{ Apparatstatus

| —| Datum och klockslag |

—| Konnektivitet |

I laget Pa: enhetens aterstaende drifttid i
batteridrift
| laget Standby: laddningsstatus for det

interna batteriet i procent i natdrift

For att vaxla till nasta vy trycker du pa knappen Vyer igen. De
horisontella linjerna pa knappen Vyer indikerar antalet

tillgangliga vyer.
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522 Menyn Rapport i patientmenyn

524 Undermenyn Enhetsinstédllningar

PARAMETER

BESKRIVNING

(anvandningsdata)

| tabellen nedan finns information om parametrarna i den

har menyn.

PARAMETER BESKRIVNING
Visar de larm som har intraffat.
Loggen sparas nar larmsystemet eller
enheten stangs av. Start och slut pa
ventilationen loggas.
Loggen sparas dven om enheten

Larmlista kopplas bort fran elnatet och

batterierna tas ur.

I loggen kan 1000 larm sparas. Nar
denna kapacitetsgrans har natts
raderas det aldsta larmet och det nya
larmet lagras.

Larmets ljudstyrka

Har kan patienten stélla in larmnivan.
1 = mycket tyst, 2 = tyst, 3 = hog,

4 = mycket hog

Du kan testa larmen har.

Display

Har kan du stalla in skarmens ljusstyrka
och bakgrundsbild.

Filtertimer

Har kan du aktivera och aterstalla
paminnelsefunktionen for byte av filter.

Kalibreringstimer

Har kan du aktivera och aterstalla
paminnelsefunktionen for kalibrering
av FiO,-cellen.

Handelselista

Listar de handelser som har intraffat.

Larm- och
handelselista

Visar de larm och handelser som
intraffat i kronologisk ordning.

Datum och Har kan du stalla in aktuellt datum och
klockslag klockslag.

Har kan du aktivera Bluetooth-
Konnektivitet funktionen och para ihop enheten med

LUISA App.

Parameterdversikt

Listar alla parametrar och installda
varden for upp till 4 konfigurerbara
ventilationsprogram.

Information om patientens
behandling (tid, antal dagar,

Apparatanvand- programandelar) och anvandningen
ning x
av apparaten (apparatens och flaktens
drifttid).
Trender Atkomst till de grafiska bilderna pa

behandlingsparametrar

523 Menyn System i patientmenyn

PARAMETER

BESKRIVNING

Slangsystemtest

Vid byte av patient eller vid behov kan
du utféra ett slangsystemstest har.
Resistance, compliance och tathet
testas (se "4.5 Utfora
slangsystemstest”, sida 14).

Har kan du aktivera eller avaktivera

behandlingsdata

FiO,-cell FiO,-cellen och utféra kalibrering av
FiO,-cellen.
Har kan du exportera aktuella
Export av

enhetsinstallningar. Ett USB-minne
maste vara anslutet for export.

Flyglage

Har kan du aktivera eller avaktivera
flyglaget. Nar flyglaget ar aktiverat
avbryts all radiokommunikation
(Bluetooth).

Apparatinstallning-
ar

Har kan du konfigurera enheten
(se "5.2.4 Undermenyn
Enhetsinstallningar”, sida 17).

Apparatstatus

Har hittar du information om
apparaten (namn, typ, serienummer
for apparaten och komponenterna,
version av fast programvara och
internt batteri).
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6 Hygienisk beredning och underhall

6.1 Hygienisk beredning

6.12 Rengodringsintervaller

FRIST ATGARD

A\ VARNING

Infektionsrisk vid ateranvandning av apparaten och
tillbehéret!

Om enheten anvands av flera patienter kan infektioner
overforas till efterféljande patient och enheten kan
kontamineras.

= Ateranvédnd inte engéngsartiklar.

= Anvand filter fér andningssystem.

Rengdr enheten (se “6.1.3 Rengéring av

Varje vecka apparaten”, sida 18).

Rengdr grovdammfiltret (se “Reng6ring av
grovdammfilter (gratt filter)”, sida 19).

Byt finfiltret (se "Byte av finfilter (vitt filter)”,

Varje manad sida 19).

Rengor kylflaktens filter (se “Rengoring av
kylflaktens filter”, sida 19).

6.1.1 Allman information

e Beakta bruksanvisningen till det desinfektionsmedel som
anvands, om du vill anvénda ett desinfektionsmedel for
rengodringen. Alkoholhaltiga I6sningar (25 g etanol (94
%), 35 g propan-1-ol per 100 g) lampar sig for
anvandning. Rekommendation: Mikrozid AF liquid eller
perform advanced Alcohol EP.

e Settill att filter har satts i efter reng6ring, hygienisk
beredning, underhall eller reparation, sa att frammande
foremal inte kan sugas in.

e Efter anvandning av enheten kan foljande
gasvagskomponenter vara férorenade:

e LMT 31494 enhetsutlopp

e LMT 31497 tatning FiO,-cell

e LMT 31496 flodesgivare

e LMT 31505 backventil, komplett
e LMT 31530 isoleringsbox, trycksida
e | MT 31490 flakt

e LMT 31525 isoleringsbox, sugsida
e LMT 31446, ytterholjets mittdel

e WM 29389 finfilter

e |MT 31487 grovdammfilter

o LMT 31422 filterhallare

SV

Var sjatte Byt ut grovdammfiltret (se “Reng6ring av
manad grovdammfilter (gratt filter)”, sida 19).

e |4t tillverkaren eller en auktoriserad
aterforséljare bereda enheten pa ett
hygieniskt satt i enlighet med service-
och reparationsanvisningarna. Som ett
alternativ till manuell desinficering kan
Keredusy-metoden anvandas.

e Rengor eller byt ut exspirationsmodulen.

Vid byte av Den svarta exspirationsmodulen (ingar i

patient leveransomfattningen) ar en
engangsartikel och maste bytas ut, om
apparaten anvandes med
dubbelslangssystemet. Den svarta
genomskinliga exspirationsmodulen
(maste bestallas separat) lampar sig for
rengéring i en autoklav.

e Satt parametrarna pa fabriksinstallning.

6.1.3 Rengdring av apparaten

A\ OBSERVERA

Risk fér personskador pa grund av elstét!
Intrdngande vatskor kan leda till kortslutning samt skada
anvandaren och enheten.

= Bryt natstromforsorjningen till apparaten.
= Doppa inte ner apparaten eller tillbehoret i vatskor.
= Hall inte en vatska 6ver apparaten och tilloehoret.

1. Vattorka kdpan, inklusive apparatutgangen, natkabeln

och displayen. Anvand vatten eller mild tval.

2. Rengor eller byt ut masken, slangsystemet, grovfiltret,

finfiltret, filtret for kylflakten och filtret for
andningssystemet (se “6.1.2 Rengdringsintervaller”,
sida 18). Folj tillhérande bruksanvisningar.

3. Genomfér funktions-kontroll (se "6.2

Funktionskontroll”, sida 20) .
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Rengoring av grovdammfilter (gratt filter)

o Uk~ W N

Oppna filterfacket.

Ta bort det grad grovdammfiltret.

Rengor grovdammfiltret under rinnande vatten.
Lat grovdammfiltret torka.

S&tt i grovfiltret.

Stang filterfacket.

Byte av finfilter (vitt filter)

1.

2
3
4.
5

Oppna filterfacket.

Ta bort det gra grovdammfiltret.
Ta bort och byt ut det vita finfiltret.
S&tt i grovfiltret.

Stang filterfacket.

Rengodring av exspirationsmodulen

1.

Oppna exspirationsmodulfacket pa enhetens baksida
genom att vrida laset moturs till symbolen

2. Taav locket.

3. Ta bort exspirationsmodulen.

Endast den svarta genomskinliga modulen ldampar sig
for rengoring. Den svarta modulen ar en
engangsartikel och maste bytas ut.

Ta bort membranet fran exspirationsmodulen.

Torkdesinficera exspirationsmodulen och membranet.
Bada delarna kan desinficeras i autoklav vid 134 ° C och
3,15 bar och en processtid pa 5 minuter (hdgst

50 cykler).

Kontrollera om exspirationsmodulen har sprickor och
skador. Byt ut exspirationsmodulen vid behov.

Lat exspirationsmodulen och membranet torka.
Satt tillbaka membranet pa exspirationsmodulen.

Satt tillbaka exspirationsmodulen i facket.

10. Stang exspirationsmodulens fack.

Rengoring av kylflaktens filter

1.

o vk~ W N

Oppna facket for exspirationsmodulen (se “Rengdring av
exspirationsmodulen”, sida 19).

Avlagsna kylflaktens filter.

Rengor filtret under rinnande vatten.
Lat filtret torka.

Satt i filtret.

Stang exspirationsmodulens fack.
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6.2 Funktionskontroll

Utfor funktionskontroll fére forsta idrifttagning, efter varje
hygienisk beredning och efter varje reparation, dock minst
var sjatte manad.

1.
2.

Kontrollera om enheten har yttre skador.

Kontrollera om kontakten, kabeln och slangsystemet har
yttre skador.

Kontrollera om det finns yttre skador pa tillbehdr som
filter for andningssystem, externa batterier och SpO,-
Sensor.

Folj tillhérande bruksanvisningar.

Kontrollera att tillbehdret har korrekt anslutning till
enheten (se “4.2 Ansluta slangsystemet”, sida 12).

Anslut apparaten till natstromforsérjiningen (se “4.1
Stalla upp och ansluta enheten”, sida 12).

SIa pa enheten (se “4.4 Paslagning och avstangning av
apparaten/start och slut av behandlingen”, sida 14).
Enheten utfor automatiskt vissa funktionstester pa
sensorerna. Vid full funktionsférmaga visas fénstret
Home och enheten vaxlar till laget Standby (beredskap).

Gor ett slangsystemtest (se menyn: System >
Slangsystemtest).

Folj instruktionerna pa displayen och atgarda
stérningarna, om slangsystemtestet inte godkanns.

6.3 Kontrollera larm

Simulera ett manskligt feloeteende som l6ser ut respektive
larm for att kontrollera larmens funktionsduglighet.

10.

11.

12.

13.

14.

Stang slangens ande och starta ventilationen. En
larmsignal maste ljuda kort i samband med starten.
Enheten utfér automatiskt vissa funktionstester.
Larmknappen lyser gult och rott.

Jamfor det visade trycket i displayen med det féreskrivna
trycket.

Kontrollera batteriernas funktion:

e Bryt natstromforsorjningen till apparaten.
Det forsta externa batteriet (om sadant finns) tar 6ver
stromforsorjningen (observera informationen pa
displayen).

¢ Koppla bort det férsta externa batteriet fran enheten.

Det andra externa batteriet (om sadant finns) tar éver
stromforsorjningen.

e Koppla bort det andra externa batteriet fran enheten.

Det interna batteriet tar éver stromférsérjningen.

Kontrollera batteriernas laddningsstatus (se “5.2.1
Menyn Vyer i patientmenyn”, sida 16).

Anslut apparaten till natstromférsérjningen for att ladda
batterierna, om de inte ar laddade.

Om du anvander en FiO5-cell: utfor FiO,-kalibrering (se
"5.2.3 Menyn System i patientmenyn”, sida 17).

Om nagon av punkterna inte ar korrekt eller om
tryckavvikelsen &r > 1 hPa: Anvand inte enheten eller
tillbehoret. Kontakta aterférsaljaren.

Vid behov: Kontrollera larmen (se “6.3 Kontrollera
larm”, sida 20).

6.3.1 Ej professionell anvandare
LARM ID-NR FORUTSATTNING KONTROLL
For ventilsystem med enkelslang:
Larmgransen &r installd pa ett varde
<150 I/min.
Med lackageslangsystem: Lamna inandningsslangen 6ppen vid
Larmgrénsen ar installd pa ett varde atientanslutningen 9 PP
Stort lackage <60 [/ min P utningen.
. 459 | _. _ | Starta ventilationen.

(stort ldckage) For dubbelslangsystem 15 mm/22 mm: | = . . .
Larmgransen &r installd pa ett varde Véanta i minst 30 sekunder, ytterligare larm kan avges
<60 I/min under denna tid.

For dubbelslangssystem 10 mm:
Larmgransen &r installd pa ett varde
< 35 I/min.

Lagt tryck Lamna inandningsslangen 6ppen vid

(lagt luftvagstryck, Larmgransen &r installd pa ett varde . lutni 9 9 PP

89t 457 > 6 hPa patlentans.utnllngen.

inandningstryck) = Starta ventilationen.
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LARM ID-NR FORUTSATTNING KONTROLL

Anslut en testlunga. Starta ventilationen.

Utandning Ett ventilsystem med enkelslang ar I\/Ied ventilsystem med enkelslang: Stang
blockerad 757 anslutet. patientventilens utandmngséppmlng. .
(Obstruktion) eller Med dubbelslangssystem: Dra ut inandningsslangen
Dubbelslangsystemet ar anslutet. fran apparatingangen och forslut anslutningen pa
slangen.

Starta ventilationen.

Lag tidalvolym Dubbelslangsystem: Larmgrdnsen ar

2202/l 959989 1IN

g 450 | Dra bort utandningsslangen fran apparatingangen.
(Ldg utandad volym) installd. Vanta 3 andetag.
FO, 18 FiO,-cellen &r installerad och aktiverad.

299 . 494 | Larmgransen ar installd. Starta ventilationen.
(Syrekoncentration) e )
Ingen extern syrgastillforsel &r ansluten.

Batterikapaciteten 551 Apparaten ar inte ansluten till Starta ventilation tills det interna batteriet har 15
lag natstromforsorjningen. minuter kvar innan det laddas ur helt.
Batterikapaciteten Apparaten ar inte ansluten till Starta ventilation tills det interna batteriet har 5

" 550 | . .
kritisk natstromforsorjningen. minuter kvar innan det laddas ur helt.
Stromforsorining via 584 | Nej Lossa natkabeln fran apparaten. Koppla bort

internt batteri kablarna till de externa batterierna fran enheten.

6.4 Underhall

Enheten ar konstruerad for en livslangd pa tio ar.

Om enheten ska anvandas efter denna period maste
enheten kontrolleras av tillverkaren eller aterférsaljaren.

For Tyskland: Enligt avsnitt 11 i férordningen om operatorer
av medicintekniska enheter maste enheten genomga en
teknisk sakerhetskontroll vartannat ar. For alla andra lander
galler de landspecifika kraven.

De interna och externa batterierna maste bytas vart fjarde ar
eller efter 500 cykler.

Backventilens membran maste bytas vart fjarde ar.
Flakten maste bytas ut efter 35 000 timmars drift.

6.5 Bortskaffande

Slang inte produkten eller befintliga batterier i
hushallssoporna. Kontakta godkand, certifierad
atervinningscentral for elektroniskt avfall for professionell
avfallshantering. Du kan fa adressen fran din miljéansvarig
eller stadsforvaltning.

Du kan kasta enhetens férpackning (kartong och inldgg) som

papper.
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/7 Larm

Det finns tva typer av larm: Fysiologiska larm avser patientens
ventilation. Tekniska larm galler konfigurationen av enheten.
De tekniska larmen ar aktiva och kan inte konfigureras.

1.1 Visningsordning foér larm

Larmen ar indelade i tre prioritetsnivaer: lag

och hog

, medel

Om flera larm |6ser ut samtidigt visas alltid det larm som har
hogst prioritet forst. Larmet med l&gre prioritet sparas och
visas igen nar larmet med hogre prioritet har atgardats.

1.2 Stanga av larmljud

FUNKTION

ATGARD

Kvittera larm

Tryck kort pa knappen for kvittering av
larm .

Om larmet kvarstar tystas det i 2 minuter.
Felet visas fortfarande pa statusraden och
knappen for kvittering av larm
blinkar tills felet har atgardats.

larmljudet igen

Tysta alla
akustiska Hall knappen for kvittering av larm
larmsignaler i intryckt. =
2 minuter
Aktivera Tryck pa knappen for kvittering av larm

igen.

1.3 Konfigurera fysiologiska
larm

Alla fysiologiska larm avaktiveras nar enheten levereras eller
nar enheten aterstalls till fabriksinstallningarna. Den
medicinske fackmannen kan avgora, vilka fysiologiska larm
som aktiveras och gora larminstaliningar som ar lampliga for
patienten.Beroende pa vilket ventilationsldge som valts kan
olika larm konfigureras.

Efter ett avbrott i natstrémforsérjningen pa <30 sekunder
aterstalls larminstallningarna automatiskt.

A VARNING

Skaderisk pa grund vid extremt instéllda larmgrénser!
Larmgranser som ar instéllda pa ett extremt varde kan gora
larmsystemet oanvandbart och dventyra patientsakerheten.

= Stall in larmgranserna pa ett fornuftigt satt.

A\ VARNING

Risk for skador pa grund av olika larminstéllningar i

olika kliniska omraden!

Anvandning av olika larminstallningar i olika kliniska

omraden kan utgora en fara for patienten.

= Stall in larm pa samma satt i olika omraden.

= Kontrollera fore anvandning att larmférinstaliningarna
ar lampliga for patienten.

INDIKERING KOD ORSAK ATGARD
Apné i
458 !ngeﬁn spontan andning inom den Kontrollera behandlings- och larminstallningar.
installda tiden.
Hogt tryck . . . . .
456 | Maximalt tryck éverskridet. Kontrollera behandlings- och larminstallningar.
Minsta behandlingstryck underskridet. |Rengér eller byt ut smutsiga filter.
Lagt tryck 457 Ventilationsatkomsten otat. Stall in ventilationsatkomsten igen.
Ventilationsatkomsten defekt. Byt ventilationsatkomsten.
Installningarna ar inte rimliga. Kontrollera behandlings- och larminstallningar.
Hog frekvens ; ;
453 F)en m"?‘x'.ma'a andningsfrekvensen har Kontrollera behandlings- och larminstéllningar.
overskridits.
Lag frekvens i i
452 Den minsta andningsfrekvensen har Kontrollera behandlings- och larminstallningar.
underskridits.
S Kontrollera férbindelsen fran apparaten via
ort lackage : : . e
459 |Lackage slangsystemet till patientens andningshjalpingang.

Kontrollera att ventilationsatkomstens sitter
ordentligt.

Ho6g minutvolym

455 | Hogsta minutvolym overskriden.

Kontrollera behandlings- och larminstallningar.
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INDIKERING KOD ORSAK ATGARD
Lag minutvolym
454 | Minsta minutvolym underskriden. Kontrollera behandlings- och larminstallningar.
Installningarna for
| ventilationsparametrarna ar inte
HGAg puls lampliga (den Gvre larminstéliningen for . o
493 patientens pulsfrekvens har Kontrollera behandlings- och larminstallningar.
overskridits).
Larminstallningarna ar inte rimliga
Lag puls Larminstéllhingama arinte rimlliga (den . . .
492 | nedre larminstallningen for patientens | Kontrollera behandlings- och larminstallningar.
pulsfrekvens har underskridits).
491 Den ovre Iarmms’Fgllmngen f?r . .. | Kontrollera behandlings- och larminstallningar.
patientens syremattnad har éverskridits.
Ventilationsatkomst felaktig eller defekt. Kontrollera ventilationsatkomsten och byt ut vid
behov.
Felaktig eller otillracklig syretillforsel.
Sp0, lag Installningarna for
490 |ventilationsparametrarna &r inte
lampliga. Kontrollera behandlings- och larminstallningar.
Larminstallningarna ar inte rimliga (den
nedre larminstaliningen for patientens
syremattnad har underskridits).
. , Hitta och reparera lackor. Vid behov: Byt
Lackage i slangsystemet.
slangsystemet.
Lackage i den pneumatiska enheten Ko;trollera F|(k)2-cell<len eller utandningsmodulen
(FiO,-cell eller utandningsmodul) och montera korrekt.
2 ' Utfor en test av slangsystemet (se 4.5, s. 14).
Patienten andas med. Kontrollera behandlingsinstallningarna.
Lag tidalvolym Filtret nedsmutsat. Rengor eller byt ut filtret.
450 T . Justera hattan/huvudbandet sa att
Ventilationsatkomsten otat. TN . .
ventilationsatkomsten sitter tatt.
Ventilationsatkomsten defekt. Byt ventilationsatkomsten.
Installningar ar osannolika (den nedre
larminstallningen for tidalvolymen Kontrollera behandlings- och larminstallningar.
underskriden).
M|n|m|vo|ymen ' MPVV -.Iage uppnas Kontrollera behandlings- och larminstallningar.
inte inom den angivna tiden.
Hog tidalvolym . o .
451 | Patienten andas med. Kontrollera behandlingsinstallningarna.
Tidalvolym
utandning lag 470 | Minimal utandningsvolym underskriden.| Kontrollera behandlings- och larminstélliningarna.
Tidalvolym
utandning hég 471 | Maximal utandningsvolym &verskriden. | Kontrollera behandlings- och larminstélliningarna.
Minutvolym Minimal dni . |
utandning lag 472 nimal utandningsminutvolym Kontrollera behandlings- och larminstéliningarna.
underskriden.
Minutvolym sl dni . |
utandning hég 473 Maximal utandningsminutvolym Kontrollera behandlings- och larminstéliningarna.

underskriden.
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INDIKERING KOD ORSAK ATGARD
Tidalvolym nimal inandni dalvol
inandning lag 474 Minima Inandningstidalvolym Kontrollera behandlings- och larminstallningarna.
underskriden.
Tidalvolym Maximal inandni dalvol
inandning hog 475 aximal inandningstidalvolym Kontrollera behandlings- och larminstéllningarna.
underskriden.
Minutvolym Minimal inandni _ |
inandning lag 476 Inimal inandningsminutvolym Kontrollera behandlings- och larminstallningarna.
underskriden.
Minutvolym Maximal inandni . |
inandning hdg 477 aximal inandningsminutvolym Kontrollera behandlings- och larminstallningarna.
underskriden.
e ca s Kontrollera om det féreskrivna syreflddet ar korrekt
Syreflodet installt for lagt. e . R
LN installt pa syrgaskallan. Kontrollera installningarna.
FiO, lag .
494 |Lackage Hitta och reparera lackor.
Syrgastillforseln ar bruten. Kontrollera syrgastillférseln och anslutningarna.
FiO,-cell felaktigt kalibrerad. Kalibrera FiO,-cellen (se 4.6, s. 15).
Fi0, hég For th ;yretillfdrsel pa grund av IKontroIIeora om det féreskrivna syreﬂlodet érl korrekt
495 |felaktigt installt syreflode. installt pa syrgaskallan. Kontrollera instéllningarna.
FiO,-cell felaktigt kalibrerad. Kalibrera FiO,-cellen (se 4.6, s. 15).

14 Tekniska larm

INDIKERING KOD ORSAK ATGARD
. ) Tekniskt fel som endast en
Service kravs. Kontakta | . . el P .
D e olika auktoriserad aterforsaljare kan Kontakta aterforsaljaren. Lat reparera enheten.
din aterforsaljare. stgarda

Fel pa pekskarm Anvand till-/fran-knappen for att starta om

173 | Fel pa pekkontrollen. enheten.

Hog

Omagivningstemperaturen for hog. 03 mellan 5 °C och 40 °C

H&g temperatur i

huvudkortet 263 Anvand enheten vid en omgivningstemperatur

Omgivningstemperaturen for hog. 03 mellan 5 °C och 40 °C.

H6g temperatur |

datormodul 264 Anvand enheten vid en omgivningstemperatur

Omagivningstemperaturen for hog. 03 mellan 5 °C och 40 °C

Flodet kan inte nas

364 |Installt flode uppnas inte. Kontrollera flodesinstallining och tillbehor.

Frankoppling _
enhetsutlopp 460 Slangsystemet ar inte korrekt anslutet | Kontrollera slangsystemet och slangsystemets

till enheten eller har inte anslutits alls. | korrekta fastsattning.

Frankoppling

Tryckmatningsslangen korrekt
luftvagstryck 461

ansluten till enheten eller har inte
anslutits alls.

Kontrollera tryckmétningsslangen.
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INDIKERING KOD ORSAK ATGARD
Frankoppling Exspirationsmodulen &r inte korrekt
exspirationsmodul 463 | ansluten till enheten eller har inte Kontrollera exspirationsmodulen.
anslutits alls.
Enheten anvands med Gppen (g
applicerad) ventilationsatkomst.
Dubbels] om T Kontrollera slangsystemet och
. . UDDEISIangssystem har vatts 1 Menyn |, o tijationsatkomsten.
464 | ansluten.
Dubbelslangssystem har valts i menyn
men ett ventilsystem med enkelslang |Lat en medicinsk fackman eller aterférsaljaren
eller ett lackageslangssystem ar stalla in det anslutna slangsystemet i apparaten.
anslutet.
Ba_t_teritemperatur E1 Batteriet stdngs av pd grund av temperaturen.
kritiskt hog 547 | Externt batteri 1 for varmt. Anvand enheten vid en omgivningstemperatur
pa mellan 5 °C och 40 °C.
Batteritemperatur E2 Batteriet stdngs av p& grund av temperaturen.
kritiskt hog 548 |Externt batteri 2 fér varmt. Anvéand enheten vid en omgivningstemperatur
pa mellan 5 °C och 40 °C.
Fel pa internt batteri i Starferesli i
549  |Internt batteri defekt. Kontakta din aterforsaljare. Byt ut det interna
batteriet.
Batterikapaciteten ‘ ( g
kritisk Batteriet ar tomt (aterstdende e
550 batteritid: 5 minuter) Anslut apparaten till natstromférsorjningen.
patterikapaiteten l4g 551 Batteriet ar tomt (aterstaende Anslut apparaten till natstrémférsérjningen
batteritid: 15 minuter) PP Jningen.
Internt batteri inte o sterforsa o
tillgangligt 553 |Internt batteri inte tillgangligt. Kontakta din aterférsaljare. Satt i det interna
batteriet.
Temperaturen i det _
interna batteriet ar Batteriet stangs av pa grund av temperaturen.
kritiskt hog 555 |Internt batteri for varmt. Anvand enheten vid en omgivningstemperatur
pa mellan 5 °C och 40 °C.
Internt batteri dverhettat Batteriet stangs av pa grund av temperaturen.
556 |Internt batteri dverhettat. Anvand enheten vid en omgivningstemperatur
pa mellan 5 °C och 40 °C.
Internt batteri kan inte
laddas 558 |Internt batteri defekt. Kontakta din aterforsaljare. Byt ut batteriet.
Temperaturen i det and enh " o
interna batteriet ar hog 559 |internt batteri fér varmt. Apvan en Eten vi enoomglvnlngstemperatur
pa mellan 5 °C och 40 °C.
Lag intern ) _ o
batteritemperatur 560 |Internt batteri for kallt. A[wand enh(iten vid enoomglvnmgstemperatur
pa mellan 5 °C och 40 °C.
Intern batterilivslangd ‘ .
har uppnaitts 51 |Detinterna batteriets livslangd har 1y 1o in dterforsaljare. Byt ut batteriet.

uppnatts.
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INDIKERING KOD ORSAK ATGARD
Batteriet E1 har ndtt sin o ) .
livslangd 562 L|vsIangd?n for det externa batteriet 1 Byt ut batteriet.
har uppnatts.
Batteriet E2 har natt sin o ) '
livslangd 563 leslangd?n for det externa batteriet 2 Byt ut batteriet.
har uppnatts.
Batteriet E1 &verhettat Batteriet stdngs av pa grund av temperaturen.
564 | Externt batteri 1 6verhettat. Anvand enheten vid en omgivningstemperatur
pa mellan 5 °C och 40 °C.
Batteriet E2 &verhettat Batteriet stangs av pa grund av temperaturen.
565 |Externt batteri 2 6verhettat. Anvand enheten vid en omgivningstemperatur
pd mellan 5 °C och 40 °C.
Det gdr inte att ladda
batteriet E1 566 |Externt batteri 1 defekt. Kontakta din terforséljare.
Det gdr inte att ladda
batteriet E2 567 |Externt batteri 2 defekt. Kontakta din aterforsaljare.
Batteritemperatur E1 . . o
hog 568 | Externt batteri 1 for varmt. Apvand enhiten vid enoomglvnlngstemperatur
pa mellan 5 °C och 40 °C.
Batteritemperatur E2 ) _ o
hog 569 | Externt batteri 2 for varmt. Apvand enhiten vid enoomgwnlngstemperatur
pa mellan 5 °C och 40 °C.
Batteritemperatur E1 lag 2 i i
570 | Externt batteri 1 f6r kallt. Apvand enhiten vid enoomglvnlngstemperatur
pa mellan 5 °C och 40 °C.
Batteritemperatur E2 lag . Anvand enheten vid en omgivningstemperatur
571 Externt batteri 2 for kallt. . o o
pa mellan 5 °C och 40 °C.
Fel kommunikation .
internt batteri 57, |Internt batteri defekt. Kontakta din aterforséljare.
Enheten ar defekt.
Fel pa
batterikommunikation i
E1 573 E);tﬁé?gnbg;[tggf;k?efekt. Kontakta din aterforsaljare.
Fel pa
batterikommunikation Externt batteri 2 defekt . .
E2 574 Enheten ar defekt. Kontakta din aterforsaljare.
Batterifel E1 _ _ _
575 |Externt batteri 1 defekt. Kontakta din aterforsaljare.
Batterifel E2
576 |Externt batteri 2 defekt. Kontakta din aterforsaljare.
Fel temperatur internt denh ” o
batteri . e Anvand enheten vid en omgivningstemperatur
577 | Omgivningstemperaturen for hog. 04 mellan 5 °C och 40 °C.
Fel temperatur batteri E1 5 i N
578 | Omgivningstemperaturen for hog. Anvand enheten vid en omgivningstemperatur

pa mellan 5 °C och 40 °C.
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INDIKERING

KOD

ORSAK

ATGARD

Fel temperatur batteri E2

Anvand enheten vid en omgivningstemperatur

579 | Omgivningstemperaturen for hog. 04 mellan 5 °C och 40 °C.
Strémavbrott
580 |Bortfall av natstromférsérining. Anvand alternativ ventilationsmojlighet.
o Bortfall av natstramfarsarnin Kontrollera att natkabeln ar ordentligt isatt.
_Stromfobrsorjn_mg via ning. Kontrollera att uttaget fungerar.
Internt batteri 581 :
Ett extﬂerntﬂbaﬂtt.er} och o Observera aterstaende batteritid (se 3.6.3, s.
natstromforsorjningen &r inte . ) NN
10). Vid behov: Anslut natstrémforsorjningen.
anslutna.
Utandningsventil ej Kontrollera slangsystemet och
tillganglig 753 |Inget utandningssystem finns. andningshjalpingéngen.
Anslut ett utandningssystem.
Tryck konstant lagt _
755 | For stort masklackage. Kontrollera och korrigera maskens passform.
Tidalvolym konstant lag . o . . .
756 |Installningarna ar inte rimliga. Kontrollera behandlings- och larminstallningar.
Utandning blockerad 457 | Utloppet for utandningsluften &r Kontrollera utandningssystemet och
blockerat. utandningsmodulen.
Konstant tryckniva S| i et
758 For Iag andningsfrekvens eller installd Kontrollera behandlingsinstaliningarna.
tryckdifferens.
Insugsomradet
blockerat 759 |Insugsomrédet blockerat. Hall insugsomradet fritt.
Tryckmatningsslangar Ventilllsty.rslang och tryckmatningsslang | Kontrollera att slangsystemet sitter korrekt
och ventilstyrning har har forvaxlats. (se4.2.3,s.13).
forvaxlats 760 Kontrollera ventilstyrslangen med avseende pa
Ventilstyrslangen krokt. blockeringar och skador.
Byt vid behov ut slangsystemet.
Fel FiO,-cell . Kontakta en medicinsk fackman eller en
770 |FiOy-cellen defekt. utbildad vérdare. Byt ut FiO,-cellen.
FiO,-cell saknas 771 lingen Fioa—cell installerad Kontakta en medicinsk fackman eller en
9 2 ' utbildad vardare. Lat installera FiO,-cellen.
FiO,-cell férbrukad . Kontakta en medicinsk fackman eller en
773 |FiOp-cellen forbrukad. utbildad vérdare. Byt ut FiO,-cellen.
o Kyl omedelbart ned enheten annars avbryts
HGg flakttemperatur 789 Flakttemperaturen &r for hog. behandlingen.
Kylluftsfilter stangt. Kontrollera kylluftsfiltret. Vid behov, 1at din
aterforsaljare byta ut kylluftsfiltret.
SpO,-signal svag 792  |SpOy-sensorn &r inte ordentligt Kontrollera fingeranslutningen. Om larmet
ansluten till fingret. kvarstar, kontakta din aterférsaljare.
SpO,-signal svag 790 i s
2 ?lllgnalerj stors av nagellack eller Ta bort nagellack. Rengér fingret.
droreningar.
SpO,-sensor borttagen Anslut SpO,-sensorn i
i 2 gen.
791 |5pOy-sensor borttagen. Om larmet kvarstar: Byt ut SpO,_-sensorn.
Sp0,_-kabel borttagen _
793  |SpO,_-kabel borttagen. Anslut SpO,-kabeln igen.
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Slangsystemet ar inte korrekt anslutet
till enheten eller har inte anslutits alls.

INDIKERING KOD ORSAK ATGARD
Behandling avslutad
794 | Enheten ar avstangd. SIa pa enheten igen.
Byt slangsystemet eller 1t en medicinsk
Ventilsystem med enkelslang har valts i | fackman eller aterférsaljaren stalla in det
menyn, men dubbelslangsystem anslutna slangsystemet i menyn.
anslutet. Lat den medicinske fackmannen kontrollera
installningarna.

Felaktigt slangsystem 795 Byt slangsystemet eller 1&t en medicinsk
Lackagesystem har valts i menyn men | fackman eller aterforsaljaren stélla in det
ett ventilsystem med enkelslang ar anslutna slangsystemet i menyn.
anslutet. Lat den medicinske fackmannen kontrollera

installningarna.

) Kontrollera slangsystemet och dess korrekta
Slangsystemet ar defekt. fastsattning. Vid behov: Byt slangsystemet.
Ventilen 6ppnas inte vid utandning

Aterandning (t.ex. eftersom den klibbat fast pa Kontrollera slangsystemet och slangsystemets
796 |grund av lakemedel). korrekta fastsattning. Vid behov: Byt

For hog aterandningsvolym hos slangsystemet.
patienten vid hog frekvens.
Ventl_lsystem 'med e_nkelslang >om _har Kontrollera ventilstyrslangen och anslut den

Frankoppling valts i menyn: Ven_tllstyrslapgen arinte korrekt.

ventilstyrtryck 798 ansluten, alternativt felaktigt ansluten.

Ventilsystem med enkelslang har valts i | Byt slangsystemet eller 1at en medicinsk
menyn, men lackageslangsystem fackman eller aterférsaljaren stalla in det
anslutet. anslutna slangsystemet i menyn.

Flait Overhettad 799 |Flakten ar dverhettad. B?handllngen avslutas.

Lat enheten svalna.

Maximalt enhetstryck Minska motstandet och starta om enheten. Om

Overskridet 811 |Inspiratoriskt motstand fér hogt. larmet avges igen kontaktar du din

aterforsaljare.

Maximalt enhetstryck Minska motstéandet och starta om enheten. Om

har natts 825 |Inspiratoriskt motstand for hogt. larmet avges igen kontaktar du din

aterforsaljare.
Enheten anvands med 6ppen (gj
Frankoppling patient applicerad) ventilationsatkomst. Kont_rollgra slangsystemet, .s_l.an.gsyostemetso
465 fastsattning och andningshjalpingangen pa

patienten.

28

1.5 Kallelsesignal och fjarrlarm

Enheten har en fjarrlarmanslutning som stéder
overvakningen av patienten och enheten, sarskilt vid
livsuppehallande ventilation. Alla larm vid denna anslutning

vidarebefordras.

| klinisk miljé kan apparaten anslutas till sjukhusets interna
larmsystem via fjarrlarmanslutningen.

SV

| klinisk miljo kan du ansluta apparaten till fjarrlarmboxen
VENTIremote larm via fjarrlarmanslutningen. Fjarrlarmboxen
anvands for fjarréverforing och forstarkning av de akustiska

och optiska larmsignaler som enheten sander ut.

Folj bruksanvisningen for fjarrlarmanslutningen och
tillhérande kablar.
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8 Storningar

STORNING

ORSAK

ATGARD

Inget arbetsljud, ingen
indikering pa displayen.

Det finns ingen
natstromforsérjning.

Kontrollera att natkabeln ar ordentligt isatt. Kontrollera att

uttaget fungerar.

Enheten nar inte det installda
maltrycket.

Grovdammfilter smutsigt.

Rengor grovdammfiltret. Byt filtret om det behovs
(se 6,s.18).

Andningsmasken lacker.

Justera huvudbanden sa att masken sitter tatt (se
instruktionerna for anvandning av masken).

Byt vid behov ut den defekta masken eller
ventilationsatkomsten.

Slangsystemet otatt.

Reparera slangsystemet och slanganslutningarna. Byt vid
behov ut slangsystemet.

Enheten &r defekt.

Kontakta din aterforsaljare.

Mork skarm reagerar inte pa
beréring. Skarmen forblir
mork.

Enheten &r avstangd.

SIa pa enheten (se 4.4, s. 14).

Enheten reagerar inte pa
inmatningar pa bildskarmen.

Enhetens elektronik har slutat
att fungera.

Hall till-/fran-knappen @ intryckt i 30 s for att starta om
enheten.

SV
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9 Tekniska specifikationer

9.1 Fysiska specifikationer och klassificeringar

Matt (B x H x D)

30x13x21cm

Vikt

3,8 kg

Diameter pa inandningsslangens anslutning enligt

ISO 5356-1

Normkona 22 mm

Anvandningsdel

Andningshjalpingang (exempelvis andningsmask, endotrakealtub,
trakealkanyl), slangsystem, andningssystemfilter, SpO,_-sensor

Material
- Kapa Flamhammande tekniska termoplaster och silikoner, rostfritt stal
- Finfilter Polypropen
- Grovfilter Polyuretan
- Slangsystem Polyeten
Alla delar pa enheterna &r fria fran latex.
Maximalt luftfléde vid 20 hPa >220 I/min
Produktklass enligt 93/42/EEG b

Klassificering enligt IEC 60601-1-11

Skyddsklass mot elstot: Klass I
Kapslingsklass rérande elektrisk stot: Typ BF

Skydd mot intrangande fasta @mnen och vatten

IP22: Skydd mot fingerstora féremal och droppvatten vid en lutning
pa upp till 15 grader

Klassificering enligt IEC 60601-1:
Driftlage

Kontinuerlig anvandning

Forvantad anvandningstid

10 &r

Underhallsintervall

- Internt och externt batteri
- Backventilens membran

- Flakt

4 ar eller 500 cykler
4 ar
35 000 tim drifttid

9.2 Omgivningsforhallanden

Temperaturomrade

- Drift

- Transport och férvaring

- Transport och férvaring vid +70 °C
- Transport och férvaring vid -25 °C

+5 till +40 °C

-25 till +70 °C

Lat svalna till rumstemperatur i 4 timmar foére anvandning.

Lat varma upp till rumstemperatur i 4 timmar foére anvandning.

Luftfuktighet
- Drift, transport och férvaring

Relativ luftfuktighet 10-90 %, inte kondenserande
>35 °C till 70 °C med ett vattenangtryck pa upp till 50 hPa

30

Lufttrycksomrade

SV

700-1 100 hPa, motsvarande 3 000 m over havet
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9.3 Ljud

Genomesnittlig ljudtrycksniva/drift enligt ISO 80601-2-72

Vid = 500 ml 38,5 dB(A)
Vid = 150 ml 37 dB(A)
Vid = 30 ml 41 dB(A)
Noggrannhet +3 dB(A)
Ljudtrycksniva/drift enligt ISO 80601-2-72

Vid = 500 ml 46,5 dB(A)
Vid = 150 ml 45 dB(A)
Vid = 30 ml 49 dB(A)
Noggrannhet +3 dB(A)

Steg 1

Ljudtrycksniva larmmeddelande enligt IEC 60601-1-8 for alla
larmforhallanden

Lag prioritet: 68 dB(A)
Medelhog prioritet: 68 dB(A)
Hog prioritet: 68 dB(A)
Noggrannhet: 3 dB(A)

Steg 4

Lag prioritet: 90 dB(A)
Medelhog prioritet: 90 dB(A)
Hog prioritet: 90 dB(A)
Noggrannhet: 5 dB(A)

9.4 Elektriska och elektroniska granssnitt

Enhetens maximala, elektriska effektférbrukning

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

Nataggregat

Ingadngsspanning/maximalstrom 100-240 V AC/2,1 A, tolerans: -20 % till +10 %
Ingangsfrekvens 50-60 Hz

Utgangsspanning/maximalstrém 48V DC/2,7 A

Systemgranssnitt 3VvDC/0,2 A

Likspdnning

Vid anslutning av enheten prisma HUB: 24 V DC/0,2 A

USB-C-granssnitt
Maximal uteffekt
Ingen effektingdng

5VIM,1A

Effektforbrukning i laget Standby (beredskap) utan
batteriladdning, bildskarmens ljusstyrka 90 %

Kallelsesignal

230V AC/0,07 A

48 V DC/0,30 A

24V DC/0,61 A

12V DC/1,21 A
Maximalt 60 V DC/1 A

Effektforbrukning ventilation utan batteriladdning,
bildskarmens ljusstyrka 90 % vid féljande
ventilationsinstallningar:

- Lége: T

- Konfiguration: Vuxen

- Lackageslangsystem 15 mm

- Extra tillbehor: Andningssystemfilter, utandningssystem
WilaSilent

- IPAP = 40 hPa, EPAP =4 hPa, F = 26,5/min, Ti=1,15s
Tryckokning: Steg 1, trycksankning: Steg 1

- Testlunga

230V AC/0,18 A
48 Vv DC/0,81 A
24V DC/1,6TA
12V DC/2,86 A
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Internt/externt batteri

-Typ

- Nominell kapacitet

- Markspanning

- Energi

- Normalt antal urladdningscyklar

Li-jon

3200 mAh

29,3V

93,7 Wh

500 laddningscykler

Vid drift i 1dga temperaturer minskar batteriets kapacitet.

Det interna batteriets anvandningstid vid féljande

installningar:
- Dubbelslangsystem

- Lage: PCV, f=20min, Ti=1s, PEEP = Av, Vt = 800 m|
- Passiv lunga: Motstand R = 5 hPa/(l/s), efterlevnad C =

50 ml/hPa

>6 timmar

Tid for full batteriladdning
Tid for 80 % batteriladdning

9.5 Andningshjalp

Andningsfrekvens
- Vuxen

- Barn

- Noggrannhet

<6 timmar
<5 timmar

2-60 bpm i steg om 0,5 bpm
5-80 bpm i steg om 0,5 bpm
+0,5 bpm

Tidalvolym (VT)

Stegléangd malvolym

Noggrannhet

30-400 ml (barn)
100-3 000 ml (vuxen)

5 ml (30-100 ml) (barn)
10 ml (100-3 000 ml) (vuxen)

Ogynnsamt slangsystem LMT 31383 <50 ml: (4 ml + 20 % av det aktuella
vardet)
Ogynnsamt slangsystem LMT 31382 =50 ml: (4 ml + 15 % av det aktuella
vardet)

Andningsvolym per minut
(medelvarde for de 5 senaste andetagen)

0,1-40 I/min

Andningstidsférhallande (I:E)

1:59 till 2:1

IPAP 4-50 hPa (ogynnsamt slangsystem for lackagesystem: slangsystem
WM 29988, andningssystemfilter WM 27591)
4-60 hPa (ogynnsamt slangsystem for ventilsystem: slangsystem WM 31383,
andningssystemfilter WM 27591)
Noggrannhet +(2 hPa + 4 % av installningsvardet)/=(2 cmH,0 + 4 % av installningsvardet)
EPAP 4-25 hPa (ogynnsamt slangsystem for lackagesystem: andningsslang
WM 29988, bakteriefilter WM 27591)
Noggrannhet +(2 hPa + 4 % av installningsvardet)/+(2 cmH,0 + 4 % av installningsvardet)
PEEP 0-25 hPa (ogynnsamt slangsystem for ventilsystem: slangsystem WM 31383,
andningssystemfilter WM 27591)
Noggrannhet +(2 hPa + 4 % av installningsvardet)/+(2 cmH,0 + 4 % av installningsvardet)
CPAP 4-20 hPa (ogynnsamt slangsystem for lackagesystem: slangsystem
WM 29988, andningssystemfilter WM 27591)
Noggrannhet +(2 hPa + 4 % av installningsvardet)/+(2 cmH,0 + 4 % av installningsvardet)
Steglangd tryck 0,2 hPa

Maximalt tryck vid fel

SV
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Inandningstid (Ti min, Ti max, Ti timed)

0,2-0,8 s (barn) i steg om 0,05 s
0,5-4 s (vuxen) i stegom 0,1 s
auto (endast Ti timed)

Noggrannhet 0,05s

Tryckokningshastighet

- Vuxen Steg 1 = 100 hPa/s, steg 2 = 80 hPa/s, steg 3 = 50 hPa/s, steg 4 = 20 hPa/s

- Barn Steg 1 = 135 hPa/s, steg 2 = 100 hPa/s, steg 3 = 80 hPa/s, steg 4 = 50 hPa/s
- MPV-lage Steg 1 = 60 hPa/s, steg 2 = 45 hPa/s, steg 3 = 30 hPa/s, steg 4 = 15 hPa/s
Trycksankningshastighet (endast i

lackagesystem)

-\vuxen Steg 1 =-100 hPa/s, steg 2 = -80 hPa/s, steg 3 = -50 hPa/s, steg 4 =-20 hPa/s
- Barn Steg 1 =-135 hPa/s, steg 2 =-100 hPa/s, steg 3 = -80 hPa/s, steg 4 =-50 hPa/s
Utlosare

- Inandning 1 (h6g kanslighet) till 10 (lag kanslighet) (steg 1)

- Utandning 95-5 % av det maximala flodet i stegom 5 %

Utlésningsanordning

Inandningsutlésaren 16ser ut nar patientflodet dverskrider utldsningstroskeln.
Utandningsutldsaren I6ser ut nar inandningspatientflodet faller till
procentvardet for det maximala inandningspatientflodet.

Syrgastillforsel
- Tillatet flode
- Tillatet tryck

9.6 Tillbehor

Finfilter

- Klassificering

- Partiklar upp till 1 pm

- Partiklar upp till 0,3 um

<30 I/min
<1 000 hPa

Filterklass E10
Avskiliningsgrad =99,5 %
Avskiljningsgrad =85 %

- Livslangd Cirka 250 tim
Filter for andningssystem Dodutrymme: 26 ml
USB-minne USB-C 3.0

Uppvarmning av andningsluften

Maximalt +3 °C

Radiomodul
- Frekvensband
- Radiostandard

2,412-2,4835 GHz
ETSIEN 300 328

9.7 De anvdnda matinstrumentens noggrannhet

Tryck: + 0,75 % av matvardet eller + 0,1 hPa
Flow: + 2 % av det faktiska vardet

Volym + 3 % av det faktiska vardet
Temperatur: +0,3°C

Tid + 0,05 Hz/+ 0,001 bpm

Alla fysiologiska flodes- och volymvarden visas i BTPS (patientflode, malvolym, tidalvolym, minutvolym). Alla andra flédes-

och volymvarden visas i STPD.

Med reservation for konstruktionsandringar.
Alla delar pa enheterna ar fria fran latex.

Tillimpad standard: EN ISO 80601-2-72: Sarskilda krav pa sékerhet och vasentliga prestanda for ventilatorer avsedda for

ventilatorberoende patienter i hemmiljo.

Enheter av typen LM150TD anvander foljande programvara med 6ppen kallkod: Linux Kernel 4.19 .132, Buildroot 2020.02.3

Programvaran fér den har enheten innehadller kod som omfattas av GPL. Kallkod och GPL finns tillgangliga pa begaran.
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10 Bilaga

10.1 Pneumatikschema

10.1.1 Lackageslangsystem

Lackageslangsystem
) ) 0,-bana
Oy-inledning
Andnings-
hjalpingang
A ]
Inandning
Trycksensor for
patienttryck
Utandning
\ 4
Omgivningsluft | ) ) 4 . Spontan- _ Tillval: _ || Tillval: Filter for Tillval: .
P Grovilter et Flékt bzrlir;:r?ti;ﬁr;t-} Flédesgivare = Oy-givare P | andningssystem = Luftiuktare =P | Slangsystem | =p»| | L&ckagesystem

Lackage/utandning

Trycksensor for
patienttryck

Trycksensor for
overvakning

Utlopp
y Kylluft

10.1.2 Ventilsystem med enkelslang

Ventilsystem med enkelslang

. . 0,-bana
O,-inledning
Omgivningsluft
.
Andnings-
hjalpingang
r
Inandning
Trycksensorns
ventilstyrning
Trycksensor for
patienttryck
Reglerventiler for
utandningssyste
met Utandning
\ 4
Omgivningsluft | ) h 4 ) _[ Spontan- N Tillval: | | Tillval: Filter for Tillval: Utandnings-
P Grovfiter (== Flakt baafédkf\l':r?j;}gﬁzt (| Flodesgivare = ( _iiare P | andningssystem | | | Luftiuktare | [ | Stangsystem | 1= system

Omgivningsluft

Trycksensor fér
patienttryck

Trycksensor for
overvakning

y Utlopp
Kylluft
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10.1.3 Dubbelslangsystem

Os-inledning

Dubbelslangsystem

0,-bana

Omgivningsluft

Omgivningsluft
b I'y

Utandningssystem |«== Flodesgivare

A

Trycksensorns
ventilstyrning

Trycksensor for

Slangsystem

Andnings-
hjalpingang

Utandning

A
Inandning

patienttryck
Reglerventiler for
utandningssystemet
Omgivningsluft v I Spontanandnings- Tillval:
P Groviilter f==t=fp Flakt {= och = Flodesgivare fe=i O iva.re >
backventilenhet =9

Tillval: Filter for
andningssystem

N Tillval:

Luftfuktare

= | Slangsystem

\ 4

Trycksensor for
patienttryck

Trycksensor for
overvakning

v Utlopp
Kylluft

10.2 Systemmotstand

Det totala pneumatiska motstandet for det anslutna
slangsystemet och de anslutna tillbehoren (t.ex. luftfuktare,
andningssystemfilter) mellan enheten och
patientanslutningen far inte éverstiga foljande varde:

Slangsystem med en diameter av 15 mm och 22 mm:
Tryckfall <3,2 hPa med ett flode = 30 I/min (BTPS).

Slangsystem med en diameter pa 10 mm (avsett for
levererade volymer < 50 ml): tryckfall < 3,2 hPa vid ett
fléde = 2,5 I/min (BTPS).

Tryckfallsvardena for de enskilda komponenterna kan
adderas till ett totalt motstandsvarde, vilket inte far 6verstiga
det ovan namnda vardet.

Maximalt fel vid tryckmétning: 0,0125 hPa

ARTIKEL- FLOW (BTPS)
NUMMER ARTIKELBETECKNING | L/MIN TRYCKFALL | HPA
LMT 31382 LUISA, ventilsystem med enkelslang, 180 cm, 22 mm & 30 0,11
LMT 31383 LUISA, ventilsystem med enkelslang, 150 cm, 15 mm & 30 0,46
LUISA, ventilsystem med enkelslang, uppvarmt (i),
LMT 31384 AutoFill-kammare, 150 cm + 60 cm, 15 mm & 30 2,04
LUISA, lackageslangsystem, uppvarmt (i), AutoFill-
WM 271704 kammare, passiv ventil, 150 cm + 60 cm, 15 mm & 30 2,03
LUISA, lackageslangsystem, uppvarmt (i), AutoFill-
WM 271705 kammare, passiv ventil, 150 cm + 60 cm, 22 mm @ 30 0,31
Inspirationsslang: 0,76
Inspirationsslang mellan
LMT 31577 LUISA, dubbelslangssystem, 150 cm, 15 mm & 30 patient och enhet: 0,92
Exspirationsslang: 0,69
Inspirationsslang: 0,17
LMT 31581 LUISA, dubbelslangssystem, 180 cm, 22 mm & 30 Inspirationsslang mellan

patient och enhet: 0,24
Exspirationsslang: 0,17

SV
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ARTIKEL- FLOW (BTPS
NUMMER ARTIKELBETECKNING I L/ISIIIN ) TRYCKFALL | HPA
Inspirationsslang: 2,03
LMT 31582 LUISA,_ dubbelslangssystem, uppvarmt (i+e), A-adapter, 30 Inspirationsslang mellan
AutoFill-kammare, 150 cm + 60 cm, 15 mm & patient och enhet: 2,05
Exspirationsslang: 2,06
Inspirationsslang: 0,22
LMT 31383 LUISA, dubbelslangssystem, uppvarmt (i+e), A-adapter, 30 Inspirationsslang mellan
Autofill-kammare, 150 cm + 60 cm, 22 mm & patient och enhet: 0,32
Exspirationsslang: 0,37
Inspirationsslang: 0,17
LMT 31386 LUISA, dubbelslangssystem, uppvarmt (i+e), A-adapter, Inspirationsslang mellan
Autofill-kammare, 120 cm + 60 cm, 10 mm & patient och enhet: 0,16
Exspirationsslang: 0,09
WM 27591 Bacteria filter Teleflex Iso - Gard 2,5 0,06

10.3 Emissioner av elektromagnetisk interferens

STORNINGSMATNINGAR OVERENSSTAMMELSE
HF-emissioner enligt CISPR 11 Grupp 1/klass B
Distorsion orsakad av éversvangningar Klass A
Spanningsvariationer och flimmer stdmmer dverens

10.4 Elektromagnetisk immunitet

IMMUNITETSTESTER

OVERENSSTAMMELSENIVA

Elektrostatisk urladdning (ESD) enligt IEC 61000-4-2

+ 8 kV kontakturladdning
+ 15 kV lufturladdning

Stralade HF-storningar enligt IEC 61000-4-3

3V/m
80 MHz till 2,7 GHz

Test av holjenas immunitet mot hogfrekvent tradlds
kommunikationsutrustning
IEC 61000-4-3

Tabell 91 EN 60601-1-2: 2014

Snabba transienta elektriska stérningsstorheter/bursts enligt
IEC 61000-4-4

= 2 kV for natledningar
= 1 kV for ingangs- och utgangsledningar

Stétspanningar/Surges enligt IEC 61000-4-5

+ 1 kV ledning till ledning
+ 2 kV ledning till jord

Ledningsbundna HF-stérningar enligt IEC 61000-4-6

3Vrms

150 KHz till 80 MHz

6 Vrms

i ISM-frekvensband mellan 150 kHz och 80 MHz

Magnetfalt vid forsorjningsfrekvens
(50/60 Hz) enligt IEC 61000-4-8

30 A/m

Spanningsfall/korta avbrott och fluktuationer i

matningsspanningen enligt IEC 61000-4-11

0 % UT,; 250/300 perioder

36

Viktiga prestandaegenskaper hos enheten
enligt ISO 80601-2-72

¢ Noggrannhet for luftvagstryck

e Noggrannhet for den levererade volymen i ett enda
andetag

¢ Ingen felaktig installning av ventilationsparametrarna

e lLarmens funktion

SV
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10.5 Markning och symboler SYMBOL | BESKRIVNING

Foljande symboler kan finnas pa enheten, enhetens typskylt, Patientansiuten del av typ BF

tillbehor eller deras forpackning.

Tillverkare och tillverkningsdatum, om

SYMBOL |BESKRIVNING Tra
tillampligt

Anslutning for tryckmatningsslang

P\

&)

Identifierar produkten som medicinteknisk
utrustning

Anslutning av ventilstyrslan
J d J Tillatet temperaturomrade for transport och

lagring

MD
Utgang utandningsluften fran patienten vid
dubbelslangsystem, blockera inte utgangen Tillatet luftfuktighetsomrade for transport och
~"

lagring

Ingang; blockera inte éppningar

Utgang
Omtalig. Kasta inte eller tappa inte produkten.

T‘( Skyddas mot véta

Folj bruksanvisningen CE-maérkning (bekraftar att produkten
c € overensstammer med tillampliga EU-direktiv
och EU-foérordningar)

Likstrom: 12, 24 V eller 48 V

H @ @ L@ 6 |||3‘_

patient

/’.) Produkten kan ateranvandas pa en enda

TYP: Enhetens typbeteckning

10.6 Leveransomfattning

REF Bestallningsnummer

Lampar sig for anvandning 1 fiygplan, 10.6.1 Leveransomfattning LMT 31380-

Overensstammer med RTCA/DO-160G, avsnitt 1110 LUISA med HFT-Iéige
21, kategori M.

Produktidentifikationsnummer

&

Foljande delar ingar som standard i leveransomfattningen:

UDI (enhetlig produktmérkning for DEL _ ARTIKELNUMMER
Exspirationsmodul (engangsartikel) LMT 31425
Serienummer Ventilsystem med enkelslang,
[SN] 22 mm @ LT 31382
Natdel LMT 31569
] Grad av skydd mot elstot: Produkt av Natkabel (stromkabel) WM 24177
skyddsklass Il Anslutningshylsa for syre WM 30669
Sats, 12 finfilter WM 29652
ﬁ Produkten far inte kastas i hushallssoporna. Sats, 2 grovdammfilter WM 29928
— Skyddsvaska LMT 31417
Vaskhange LMT 31408
[:E] Beakta bruksanvisningen USB-minne LMT 31414
Bruksanvisning LMT 68665
Grad av skydd mot kontakt med ett finger. Patientpass 1P-10088de2002
1P22 Produkten &r skyddad mot.fallande . Patientinformation LM WM 28209
vattendroppar nar ytterholjet lutar upp till
15 °.
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DEL

ARTIKELNUMMER

Sats, dokument i enlighet med
férordningen om medicintekniska

produkter: bok om medicintekniska WM 15100
produkter, éverlamnandeprotokoll

Slutlig inspektionsrapport LMT 31588
Tillbehdrspase LMT 31440

10.6.2 Leveransomfattning LMT 31390-

1110 LUISA med HFT-lage

Foljande delar ingar som standard i leveransomfattningen:

DEL NUMMER
Chassi LUISA Klinik, bestaende av:

- Chassi 2.0 (LMT 31355)

- Sats, LUISA chassiplatta 2.0 (LMT 31371)

- Natdelshallare (LMT 31351) LMT 31370
- Hallare for vattenpase (LMT 31353)

- Hallare for syreflaska(LMT 31352)

- Ledarm (LMT 31354)

Chassi LUISA Homecare, bestadende av:

- Chassi 2.0 (LMT 31355)

-Sats, LUISA chassiplatta 2.0 (LMT 31371) LMT 31360
- Natdelshallare (LMT 31351)

Natdelshallare for chassi 2.0 LMT 31351
Hallare for vattenpase for chassi 2.0 LMT 31353
Hallare for syreflaska for chassi 2.0 LMT 31352
Ledad arm for chassi LMT 31354
Sats, LUISA enhetsplatta LMT 31359
Sats, LUISA chassiplatta 2.0 LMT 31371
Vagghallare for standardskena LMT 31368
Exspirationsmodul (engangsartikel) LMT 31404
Exspirationsmodul (autoklaverbar) LMT 31413
Internt ersattningsbatteri for LUISA LMT 31550
Externt batteri LMT 31540
Batteriladdare LMT 31594
VENTIremote alarm, 10 m LMT 31560
VENTIremote alarm, 30 m LMT 31570
Kabel 10 m, kallelsesignal LUISA LMT 31510
Kabel 30 m, kallelsesignal LUISA LMT 31520
CD-ROM med programvara prismaTsS WM 93331
USB-minne LMT 31414
Monitor COM-kabel LMT 31578
Sats, 90° - slangdapter LMT 15984
Kabel 12V/24V KFzZ/FCC LMT 31597
SpO,-sensor, storlek S LMT 31580
SpO,-sensor, storlek M LMT 31396
SpO,-sensor, storlek L LMT 31388
Kabel SpO,/Xpod sensor LMT 31593

10.8 Lostagbara delar

DEL ARTIKELNUMMER
Basenhet med HFT-ldge LMT 31410
Exspirationsmodul (engangsartikel) LMT 31425
\Z/SHr;[llriysgem med enkelslang, LMT 31382
Natdel LMT 31569
Natkabel (stromkabel) WM 24177
Anslutningshylsa for syre WM 30669
Sats, 12 finfilter WM 29652
Sats, 2 grovdammfilter WM 29928
Skyddsvaska LMT 31417
Vaskhange LMT 31408
USB-minne LMT 31414
Bruksanvisning LMT 68665
Slutlig inspektionsrapport LMT 31588
Tillbehorspase LMT 31440
10.7 Tillbehoér

DEL NUMMER
Filter f6r andningssystem Teleflex Iso-Gard | WM 27591
Syresensor komplett LMT 31502
Wilasilent Utandningssystem WM 27589
Silentflow 3 Utandningssystem WM 25500
Ventilsystem med enkelslang, 15 mm & LMT 31383
Ventilsystem med enkelslang, 22 mm @ LMT 31382
Dubbelslangssystem, 15 mm & LMT 31577
Dubbelslangssystem, 22 mm @& LMT 31581
Lackageslangsystem, 15 mm & WM 29988
Lackageslangsystem, 22 mm & WM 23962
ée;clr(sr%e;langsystem, autoklaverbart, WM 24667
%cl:sr%eélangsystem munstycksventilation, WM 27651
Mobilitetsvaska LMT 31554

DEL ARTIKELNUMMER
Filterhallare LMT 31422
Lock exspirationsmodul LMT 31481
Exspirationsmodul (engangsartikel) LMT 31425
Sats, exspirationsmodul (hygieniskt

upparbe’gd) (hyg LMT 15961
Panel exspirationsmodul LMT 31574
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10.9 Garanti

Lowenstein Medical Technology erbjuder kunder som
innehar nya originalprodukter eller reservdelar som
installerats av Lowenstein Medical Technology en begransad
tillverkargaranti enligt de garantivillkor som galler for
respektive produkt och féljande garantiperioder fran
inkdpsdatumet. Garantivillkoren finns pa tillverkarens

webbplats. Om du vill skickar vi dven garantivillkoren till dig.

Kontakta din dterforsaljare vid garantiansprak.

PRODUKT GAR !
Enheter inkl. tillbehor 2 ar
(Undantag: masker)

Masker inklusive tillbehor, batterier (om inget

annat anges i den tekniska 6 manader
dokumentationen), sensorer och slangsystem

Produkter for engangsbruk Nej

10.10 Forsakran om
overensstammelse

Tillverkaren Lowenstein Medical Technology GmbH + Co.
KG, Kronsaalsweg 40, 22525 Hamburg, Tyskland férsakrar
harmed att produkten uppfyller de relevanta
bestammelserna i direktiv 93/42/EEG om medicintekniska
produkter. Den fullstandiga texten till férsakran om
overensstammelse finns pa tillverkarens webbplats.
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