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1 Johdanto
1.1 Kayttotarkoitus

Tyypin WMO09O0TD laitteet ovat painekontrolloituja, non-invasiivisia, ei elamaa
ylldpitavia hoitolaitteita, joita kdytetdan unenaikaisten hengityshairididen (SBAS)
hoitoon maskin avulla. Laitteita voi kayttaa vahintaan 30 kg:n painoisille potilaille.
CPAP-tilaa voidaan kayttaa painosta riippumatta vahintaan 3-vuotiaille potilaille.
Laitetta saa kayttaa ainoastaan laakarin maarayksesta. (auto)CPAP-tila tuottaa
spontaanisti hengittaville potilaille positiivisen hengitystiepaineen unenaikaisten
hengityshairididen hoitoa varten. Tyypin WMO090TD laitteita kaytetaan seka
hoitolaitoksissa etta kotona. Kotikayttéon tarkoitetut laitteet voidaan ottaa mukaan
myo6s matkoille.

1.2 Toiminnan kuvaus

Hoitolaitteen puhallin imee ymparistéilmaa suodattimen kautta ja kuljettaa sen
hoitopaineella letkuston ja hengitysliitannan kautta potilaalle. Laitteen kayttoliitanta
on tarkoitettu kayttdparametrien nayttoa ja asetuksien tekoa varten.

CPAP-tilassa (prisma SOFT/prisma SMART) annetaan hoitojakson aikana kiinteasti
asetettu hoitopaine.

autoCPAP-tilassa (prisma SMART) painetta saadetdan jatkuvasti saddettavissa rajoissa
ja annetaan tarvittava paine, jotta yldhengitystiet pysyvat auki.

Kaikissa laitteissa on integroitu Bluetooth®-moduuli. prisma SMART max- ja prisma
SOFT max -laitteissa on lisdksi integroitu modeemi.

Tyypin WMOQ90TD laitteista on saatavana erilaisia laitevaihtoehtoja, jotka eroavat
toisistaan seuraavasti:

4
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prisma SOFT | prisma SOFT | prisma SMART | prisma SMART
plus max plus max
CPAP-tila X X X X
APAP-tila
(autoCPAP) X X
Bluetooth®-
moduuli X X X X
Integroitu X X
modeemi

1.3 Kayttajan patevyys

Laitetta kdyttavaa henkiloa kutsutaan tassa kayttoohjeessa kayttajaksi. Hoidettavaa

henkiloa kutsutaan potilaaksi.
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Taman laakinnallisen laitteen haltijan ja kayttajan on tunnettava laitteen kaytto. Haltija
vastaa laitteen seka kaikkien ennen potilaskayttéa yhdistettyjen komponenttien tai
lisdvarusteiden yhteensopivuuden varmistamisesta.

Kun laite luovutetaan potilaalle, hoitavan laakarin tai ladkintahenkilstén on annettava
hanelle opastusta laitteen toimintoihin.

Huomautus sokeille ja ndk6vammaisille kayttajille

Kayttdohjeesta on internet-sivuiltamme saatavissa myos elektroninen versio.

1.4 Kayttoaiheet

Hoitolaitteet unenaikaisten hengityshairididen hoitoon (SBAS).

1.5 Vasta-aiheet

Hoitolaitteita ei saa kayttaa seuraavissa tapauksissa:

Spontaanin hengityksen puuttuminen tai akuutti hengityksen pysahtyminen
Tajuttomuus, tajunnan hamartyminen tai kooma

lImarinta tai pneumomediastinum

lIman esiintyminen kallon sisélla tai likvorivuoto

Vakavat paa- ja kasvovammat

Vakava nendverenvuoto

Korkea painevaurion riski

Hengitysteiden tukkeutuminen

Riittamaton yskimiskyky

Valikorvan tulehdus tai tarykalvon perforaatio

Muu akuutti intoleranssi yldhengitysteiden kohonneelle paineelle

Hoitolaitteita saa kayttaa vain varoen ja ladkarin harkinnan perusteella seuraavissa
tapauksissa:

Akuutti sydamen dekompensaatio, akuutti sydaninfarkti
Syddmen vaikeat rytmihairitt

Vakava hypotonia, varsinkin yhdessa intravaskulaarisen tilavuuden puutteen
kanssa

Sydamen vakava vajaatoiminta

Nestehukka
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5



6

Fl

e Akuutti poskiontelon tai ylahengitysteiden tulehdus

e Krooninen hengitysteiden tai valikorvan tulehdus

1.6 Haittavaikutukset

Hoitolaitteen tuottama ylipaine ja hengityksen avustaminen voi aiheuttaa seuraavia
haittavaikutuksia:

e Hoidossa kaytettavan paineen tuntuminen epamiellyttavalta varsinkin
yldhengitysteissa tai rintakehdssa

e llman nieleminen, ilmavaivat

e Paansarky

e Korvasarky, korvatulehdus

e Aspiraatio

e \dsymys

e Ahdistus, hoitolaitteesta riippuvaisuuden tunne

e Tinnitus

e Royhtaily

e Raajojen periodiset liikkeet

e Hypoventilaatio, happisaturaation pitkaan kestava heikkeneminen

Seuraavia haittavaikutuksia voidaan mahdollisesti lieventaa kayttamalla
hengitysilmankostutinta ja/tai optimaalisesti soveltuvaa hengitysmaskia:

e Suun, nielun tai ylahengitysteiden kuivumisen tunne
¢ (Allerginen) nuha, vuotava nena

e Poskiontelon tulehdus

* Nendverenvuoto

Seuraavia haittavaikutuksia voidaan mahdollisesti lieventaa kayttamalla hoitolaitteen
mukavuustoimintoja tai optimoituja hoitoasetuksia:

¢ Vaikeutunut uloshengitys
¢ Hengenahdistuksen tunne
e Sentraalinen uniapnea

e Unihairia, unettomuus
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Luetellut mahdolliset haittavaikutukset johtuvat positiivisen hengitystiepaineen
toimintaperiaatteesta, eivatka ne johdu nimenomaan WMO90TD-tyypin laitteiden
kaytosta.

Kaytettavat lisdvarustekomponentit kuten hengitysmaski tai hengitysilmankostutin

voivat aiheuttaa lisda haittavaikutuksia. Ne 16ydat kunkin lisdvarusteen kayttdohjeista.

1.7 Kliininen hyoty
e Hengityksen saatelyn korjaaminen unen aikana
e Unen laadun paraneminen
e Vahentynyt uneliaisuus paivalla
e Eldmanlaadun paraneminen

¢ Korkean verenpaineen aleneminen (hypertoniapotilaat)

Fl
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2 Turvallisuus
2.1 Turvallisuusohjeet

2.1.1 Hoitolaitteen, komponenttien ja lisdvarusteiden kasittely
Jos laite on vaurioitunut tai sen toiminta rajoittunut, se voi vahingoittaa potilasta, kayttajaa
ja lahelld olevia henkiloita.

= Kayta laitetta ja komponentteja ainoastaan siind tapauksessa, ettei niissa ole ulkoisia
vaurioita.

Tarkista laitteen toiminta saannollisin valein (katso "7 Toiminnan tarkastus", sivu 29).

Kayta laitetta vain maaratyissa ymparistdolosuhteissa (katso "11.1 Tekniset tiedot",
sivu 35).

Kertakdyttoosia saa kayttaa vain kerran. Kertakdyttdosat voivat kontaminoitua ja/tai
niiden toiminnassa voi olla hairiita.

Laitteeseen paassyt vesi ja lika voivat vahingoittaa laitetta.

Kuljeta laitetta vain suojuksen ollessa asennettuna paikalleen.

Kuljeta laitetta asianmukaisessa kuljetuslaukussa.

Al3 kuljeta tai kallista laitetta hengitysilmankostuttimen ollessa tdynna.
Kayta harmaata ilmansuodatinta.

Kayta tarvittaessa valkoista siitepolysuodatinta (lisdvaruste).

Sijoita laite vahintaan 20 cm:n etaisyydelle kaikista henkildista.

Ul

U

A R

2.1.2 Energiansyotto

Laitteen kayttd maarattyjen energiansy6todn arvojen ulkopuolella voi johtaa kayttdjan
loukkaantumiseen ja laitteen vahingoittumiseen.

= Kayta laitetta vain mukana toimitetulla verkkolaitteella 100-240 V:n jannitteella.
= 12 V:n tai 24 V:n jannitteen kayttdéon vaaditaan DC-sovitin.

= Verkkopistokkeen ja virtaldhteen on aina oltava helposti ulottuvilla.

2.1.3 Hapen kasittely

Hapen johtaminen ilman asianmukaisia suojavarusteita voi aiheuttaa tulipalon ja
henkildiden loukkaantumisen.

= Noudata hapen johtamisjarjestelman kayttdohjetta.

Pida happilahteita vahintdan 1 metrin etaisyydella laitteesta.

= Kun hoito paattyy, katkaise hapen sy6tto ja anna laitteen kayda viela hetken aikaa,
jotta jaljelle jaanyt happi poistuu laitteesta.

2.1.4 Puhdistus

Otsoni voi heikentda ja vahingoittaa laitteiden materiaaleja.
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Puhdista laite, sen lisavarusteet ja maski ainoastaan niihin kuuluvien kayttéohjeiden
mukaisesti.

Als kayta kotitalouskayttéon tarkoitettuja otsonipuhdistuslaitteita.

2.2 Yleisia ohjeita

Vierasvalmisteisten tuotteiden kaytdsta voi olla seurauksena ongelmia
yhteensopivuudessa laitteen kanssa. Ota huomioon, ettd téllaisissa tapauksissa kaikki
oikeudet takuuseen ja vastuuseen raukeavat, jos ei kdytetd kayttdohjeessa suositeltuja
lisdvarusteita ja alkuperdisia varaosia.

Vain valmistaja tai taman siihen nimenomaisesti valtuuttama ammattihenkildsto saa
tehda laitteelle korjaus-, huolto- ja kunnostustoimenpiteita.

Liita ainoastaan tassa kayttoohjeessa hyvaksytyiksi ilmoitetut laitteet ja moduulit.
Laitteiden on taytettava vastaavat tuotestandardit. Sijoita muut kuin lagkinnalliset
laitteet pois potilaan valittémasta laheisyydesta.

Laitteen kaytossa on huomioitava erityiset sshkdmagneettista yhteensopivuutta (EMC)
koskevat varotoimenpiteet. Pida laitteen ja HF-sdteilya lahettavien laitteiden (esim.
matkapuhelimien) valilld vahintdan 30 cm:n vali. Tama koskee myos lisdvarusteita
kuten esim. antennijohtoja ja ulkoisia antenneita. Jos naita ohjeita ei noudateta,
laitteen toiminta voi heikentya.

Laitetta ei saa kayttaa muualla kuin sille maaratyssa EMC-ymparistossa (katso " 1.1
Kayttotarkoitus”, sivu 4), jotta estetadn sahkdmagneettisten hairididen aiheuttamat
epatoivotut tapahtumat potilaalle tai kayttajalle. Laitetta ei saa kayttaa, jos sen kotelo,
johto tai muut sahkdmagneettiset suojalaitteet ovat vahingoittuneet.

Als kayta laitetta valittdmasti muiden laitteiden vieressa tai paallekkain. Muuten voi
esiintya toimintavirheitd. Jos laitetta joudutaan kayttamaan muiden laitteiden vieressa
tai paallekkain muiden laitteiden kanssa, valvo kaikkia laitteita niiden asianmukaisen
toiminnan varmistamiseksi.

Kayta vain valmistajan omia lisévarusteita. Varsinkin vieraat sahkéjohdot voivat saada
aikaan laitteen toimintavirheita.

Laitteen ja letkunlammittimen yhdistelmakaytto saa aikaan hieman korkeamman
l&dmpaotilan potilasliitdntdaukossa.

Haltija vastaa siitd, ettd hoidossa kaytettavan paineen saaté maaritetaan jokaiselle
potilaalle yksilollisesti kaytettavalla laitekonfiguraatiolla, lisdvarusteet mukaan lukien.

Haltijan on arvioitava hoidossa kaytettavien saatojen teho saannéllisin valein.
Ota huomioon hygieenista puhdistusta koskeva kappale (katso "6 Hygieeninen

puhdistus", sivu 26) infektion tai bakteeritartunnan valttamiseksi.
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e Pida hoitolaite ja sen lisdvarusteet lasten ja kotieldinten ulottumattomissa. Sailyta
hoitolaite kuljetuslaukussa kuljetuksen aikana ja silloin, kun sita ei kdyteta.

e EU:n alueella: Kayttajan ja/tai potilaan taytyy ilmoittaa kaikista taman tuotteen
yhteydessa ilmaantuneista vakavista poikkeustilanteista valmistajalle ja vastuulliselle

viranomaiselle.

e Jos kaytat laitetta lentokoneessa, aktivoi lentotila (katso "5.2 Asetusvalikko", sivu 23).

2.3 Taman dokumentin sisaltamat varoitukset

Varoitukset merkitsevat turvallisuuden kannalta tarkeita tietoja.

Varoitukset on merkitty toimintaohjeisiin sellaisen toimintavaiheen eteen, joka voi
vaarantaa henkil6ita tai esineita.

A\ VAROITUS

Varoitus!
Merkitsee poikkeuksellisen suurta vaaratilannetta. Jos tata
ohjetta ei noudateta, seurauksena voi olla vakavia ja

parantumattomia tai kuolemaan johtavia loukkaantumisia.

A Huomio

Huomio!

Merkitsee vaaratilannetta. Jos tata ohjetta ei noudateta,
seurauksena voi olla lievia tai kohtalaisen vakavia
loukkaantumisia.

HUOMAUTUS

Huomautus!
Merkitsee vahingollista tilannetta. Jos tata ohjetta ei
noudateta, seurauksena voi olla aineellisia vahinkoja.

Merkitsee hyddyllisia toimintaohjeita koskevia tietoja.
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Tuotteen kuvaus

3 Tuotteen kuvaus

3.1 Yleiskuva

00 N O Ul A WN =

i

Kostutinliitanta ja suojus
Lukituksen avauspainike
Kayttdpaneeli ja nayttd
Kommunikaatiomoduulin liitéanta
Kantokahva

Suodatinlokero

Verkkojohdon liitanta
Hengitysletku ja maskin liitanta
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9 SD-korttiaukko

10 Verkkolaite

11 SD-kortti

12 Verkkoliitantajohto

13 Laitteen lahtoliitanta
3.2 Kayttotilat

¢ On: Hoito on kaynnissa.

¢ Valmiustila: Puhallin ei ole toiminnassa, mutta se on kayttévalmis heti, kun
virtapainiketta painetaan. Laitteen asetuksia voidaan muuttaa valmiustilassa.

e Off: Laitteessa ei ole virtaa. Asetuksia ei voi tehda ja ndyttssa ei ndy mitaan.

3.3 Kayttopaneeli

El-painike*
—painike*

Virtapainike*

A W N =

Valikkopainike*
5 softSTART-painike*

* Laitteen painikkeilla voi olla eri toimintoja. Jos naytdssa on painikkeen ylapuolella
symboli, painikkeen toiminto vastaa symbolia. Jos painikkeen ylapuolella ei nay
symbolia, painikkeella on alkuperdinen toiminto.

12| FI
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3.4 Nayton symbolit

SYMBOLI

KUVAUS

Oranssi symboli: Asiantuntijatila aktiivinen.
Valkoinen symboli: Parametri on potilaan kaytettavissa.

Parametri on estetty potilaalta.

Infovalikko

Asetusvalikko

softSTART-symboli

Vihrea symboli: SD-kortti sisalld. Kun symboli vilkkuu, tietoja tallennetaan
SD-kortille.

Oranssi symboli: SD-korttivirhe

Vuotonayttod. Maski tai letku vuotaa.

Valkoinen symboli: Hengitysilmankostutin liitetty.

&7 = = N 53 2 3

Vihrea symboli: Hengitysilmankostutin paallekytketty.

[ O
=
A

Valkoinen symboli: Modeemi kaytettavissa

Vihrea symboli: Modeemi siirtaa tietoja

Takaisin alkunayttoon

Keskeyta

Yksi valikkokohta eteenpain

Yksi valikkokohta taaksepain

Vahvistaa taméanhetkisen valinnan.

Valinta otettu kaytt6on onnistuneesti.

Lentotila (ei mobiiliyhteytta)

o J - Ja F S OO XD |-

Bluetooth® (langaton teknologia)
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. Tuotteen kuvaus

3.5 Lisdvarusteet

T
&

Hengitysilmankostutin

Siitepolysuodatin (valkoinen)

DC-sovitin 12-24 V

Hengitysletkut, halkaisija 15 mm/19 mm

A W N =
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Valmistelu ja kaytto -

4 Valmistelu ja kaytto

4.1 Laitteen sijoittaminen ja liittdminen

A\ VAROITUS

Kontaminoituneen tai infektoituneen potilaan letkuston aiheuttama
loukkaantumisvaara!

Kontaminoitunut tai infektoitunut potilaan letkusto voi aiheuttaa kontaminaation tai
infektion siirtymisen seuraavalle potilaalle.

= Kertakayttoisia letkustoja ei saa puhdistaa uudelleen.

= Puhdista uudelleenkaytettavat letkustot oikein hygieenisesti.

HUOMAUTUS

Ylikuumeneminen aiheuttaa vaurioita!

Liian korkeat lampatilat voivat johtaa hoitolaitteen ylikuumenemiseen ja laitteen
vaurioitumiseen.

Ala peité laitetta ja verkkolaitetta tekstiileilld (esim. peitolla).

Ala kayta hoitolaitetta lammityslaitteen ldhella.

Suojaa hoitolaite suoralta auringonvalolta.

Al kayta hoitolaitetta kuljetuslaukussa.

Ludu
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Valmistelu ja kaytto

1. Liita verkkolaite laitteeseen.

2. Liita verkkoliitantajohto verkkolaitteeseen ja pistorasiaan.
Laitteen kayttotunnit nakyvat hetken aikaa naytossa. Laite kytkeytyy valmiustilaan.

A Huomio

Véaéarin johdetun hengitysletkun aiheuttama loukkaantumisvaara!
Vaarin johdettu hengitysletku voi vahingoittaa potilasta.

= Al koskaan aseta hengitysletkua kaulan ymparille.

= Ala purista hengitysletkua.
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3. Liita hengitysletku laitelahtoon.

A\ VAROITUS

Kokokasvomaskien kdyttaminen ilman uloshengitysventtiilid aiheuttaa

tukehtumisvaaran!

Kokokasvomaskien kaytto ilman uloshengitysventtiilia voi johtaa CO,-pitoisuuksien

nousuun kriittiselle tasolle ja vaarantaa potilaan.

= Jos kokokasvomaskiin ei ole integroitu uloshengitysventtiilia, kayta ulkoista
uloshengitysventtiilia.

= Noudata uloshengitysventtiilin kayttdohjetta.
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4. Yhdista maski ja hengitysletku (katso hengitysmaskin kayttdohje).
Maskin asianmukainen asento potilaan kasvoilla on kriittinen seikka laitteen
yhtendisen kayton kannalta.
4.2 Hoidon aloittaminen

Edellytys
Laite on sijoitettu paikalleen ja liitetty (katso "4.1 Laitteen sijoittaminen ja littdminen™,
sivu 15).

1. Jos ndytdssa ei ndy mitaan: Paina lyhyesti mitd tahansa painiketta.
Laite kytkeytyy valmiustilaan.

2. Paina lyhyesti virtapainiketta @
tai
Jos autoSTART-toiminto on aktiivinen: Hengita maskiin.
Naytossa nakyy tdmanhetkinen hoitopaine. Hoito alkaa.

Lisatietoja autoSTART-toiminnosta (katso "5 Valikkoasetukset", sivu 23).

4.3 Hoidon lopettaminen / laitteen kytkeminen pois paalta

1. Paina lyhyesti virtapainiketta @
tai
Jos autoSTART-toiminto on aktiivinen: ota maski pois.
Laite nayttaa kuluvan paivan hoitotunnit ja kytkeytyy sitten valmiustilaan.

Voit saastaa energiaa irrottamalla pistokkeen paivan ajaksi pistorasiasta.

4.4 Hengitysilmankostuttimen saaté

Edellytys
Hengitysilmankostutin on liitetty laitteeseen ja taytetty vedella (katso _
hengitysilmankostuttimen kayttéohje). Naytdssa nékyy kostuttimen symboli [ef5] .

1. Aloita hoito (katso "4.2 Hoidon aloittaminen", sivu 17).
Hengitysilmankostutin kytkeytyy automaattisesti paélle. Kostuttimen symboli
muuttuu vihreaksi {83

2. Kostutusasteen korottaminen: paina —painiketta.
Kostutusasteen alentaminen: paina E—painiketta.

4. Kostuttimen kytkeminen pois paalta: paina E—painiketta, kunnes nayttéon
iimestyy 0.

Fl
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e Sopiva kostutusaste riippuu huoneen lampétilasta ja ilmankosteudesta. Jos
hengitystiet tuntuvat aamulla kuivilta, lammitysteho on asetettu liian
alhaiseksi. Jos hengitysletkuun on yon aikana tiivistynyt kosteutta,
l[ammitysteho on asetettu liian korkeaksi.

e Kun hengitysilmankostuttimessa ei enaa ole tarpeeksi vetta, laite sammuttaa
hengitysilmankostuttimen automaattisesti.

e Jos kostuttimen symboli vilkkuu, hengitysilmankostuttimeen on lisattava vetta
(katso hengitysilmankostuttimen kayttéohje).

4.5 Maskin testaus
Edellytys: Hoito on kaynnissa.
1. Paina valikkopainiketta E]

2. Kaynnistd maskin testaus: Paina H
Jaljella oleva aika ja maskin testipaine tulevat nékyviin.

3. Tarvittaessa: Muuta maskin testipainetta painamalla -painiketta tai
-painiketta.

4. Tarkista maskin tiiviys.
Maskin kiinnitys hyva: Vihrea merkki@.
Maskin kiinnitys keskitasoinen: Vuotonaytto @ palaa oranssia valoa.
Maskin kiinnitys huono: Vuotonaytt® @ vilkkuu.

5. Tarvittaessa: Saada maskia.

6. Odota, kunnes laite on saanut maskin testauksen paatokseen.

tai
Paina .
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4.6 softSTART-toiminnon kytkeminen paalle ja pois

Edellytys
Hoito on kaynnissa. Ladkari on aktivoinut softSTART-toiminnon.

Kun softSTART on aktivoitu, laite kytkeytyy automaattisesti paalle aina, kun hoito
aloitetaan.

1. Kytke softSTART manuaalisesti padlle painamalla lyhyesti softSTART-painiketta

Jaljella oleva aika ja tamanhetkinen softSTART-paine tulevat nakyviin.

2. Kytke softSTART pois paaltd painamalla lyhyesti softSTART-painiketta B .
 Jos softSTART-painiketta Bl painetaan valmiustilassa, laite siirtyy
potilasvalikkoon ja voit sdataa softSTART-aikaa (katso "5.2 Asetusvalikko", sivu
23).
e softSTART voidaan kytked pois toiminnasta asettamalla softSTART-ajaksi OFF.

4.7 SD-kortin kaytto (lisavaruste)

Jos laitteessa on SD-kortti, se tallentaa hoitotiedot automaattisesti SD-kortille.
Hoitolaitteen kaytto ei valttamatta edellyta SD-korttia.

Edellytys

Laite on valmiustilassa.

HUOMAUTUS

Tietojen havidminen virtakatkon vuoksi!

Jos hoitolaite erotetaan virtalahteesta tallennuksen aikana, tiedot saatetaan menettaa.

= Pida hoitolaite aina kytkettyna virtalahteeseen tallennuksen aikana (SD-kortin
symboli [% vilkkuu).
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HUOMAUTUS

Haittaohjelmista johtuvat aineelliset vahingot!
SD-kortilla oleva haittaohjelma (malware) voi vahingoittaa laitteen ohjelmistoa.

= Al kayta SD-korttia tietokoneissa, joissa ei ole virustorjuntaa.

1. Tydnna SD-kortti SD-korttiaukkoon, kunnes kuulet sen lukittuvan selvasti.
Nayttoon ilmestyy SD-korttisymboli

2. Poista SD-kortti painamalla sita lyhyesti, jolloin se ponnahtaa hieman ulos.
Huomioitavaa: Al4 poista SD-korttia, kun SD-korttisymboli [ vilkkuu.

4.8 Modeemin kayttd

Laiteversioissa prisma SMART max ja prisma SOFT max on integroitu modeemi.
Laiteversioihin prisma SMART plus ja prisma SOFT plus voidaan liittdaa ulkoinen
WMO90MW-tyyppinen modeemi.

Kun kdytat modeemia, laitteen ja prisma CLOUD -alustan valille muodostuu
automaattisesti mobiiliyhteys. Kaikki ajankohtaiset hoitotiedot ja uudet asetukset
haetaan kerran paivassa ja lahetetaan prisma CLOUD -alustaan.

Voit ldhettaa hoitotietoja myds manuaalisesti milloin tahansa.

Kun modeemia kaytetdan ensimmaista kertaa tai kun sita kaytetaan uudessa
paikassa ensimmadista kertaa, yhteyden muodostaminen voi kestaa jopa puoli tuntia.

Hoitotietojen ldhettaminen manuaalisesti

Edellytys

Laite on valmiustilassa.

Laite ei ole lentotilassa.

prisma SMART plus ja prisma SOFT plus: Modeemi on liitetty.

1. Paina valikkopainiketta E
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2. Infovalikon haku nayttoén: Paina H

3. Voit selata valikossa eteenpain nuolinappaimella :—E kunnes nakyviin tulee

valikkokohta SEndtiLL.
Tassa valikossa naytetaan paivamaard, johon saakka tiedot on jo siirretty.

4. Lahets tiedot valitsemalla valikosta SEnd haluamasi arvo:

NAYTTO MERKITYS

El Tietoja ei siirreta (keskeytys).

KYLLA Lahetetaan kaikki viimeisen lahetyskerran jalkeen tulleet uudet
tiedot (valikko SEndtiLL).

KAIKKI Lahetetaan kaikki tiedot.

Lisatietoja modeemista naet siihen kuuluvasta kayttdohjeesta.

Pdivityksien lataaminen

Kaytettavissa olevat paivitykset ladataan automaattisesti. Latauksen eteneminen nakyy
nayton etenemispalkissa.

Hoito ei ole mahdollista latauksen aikana. Jos hoitoa tarvitaan, lataus voidaan
keskeyttaa. Lataus kaynnistyy automaattisesti uudelleen, kun hoito on paattynyt.
Paivityksen automaattisen latauksen edellytys
Laite on valmiustilassa.
Laite ei ole lentotilassa.
prisma SMART plus ja prisma SOFT plus: Modeemi on liitetty.
Laitteeseen on liitetty SD-kortti, jossa on riittavasti muistia (> 5 Mt).

Jos SD-korttia ei ole, naytdssa nakyy "No Card". Jos muisti ei riita, ndytossa nakyy
"Full Card".

Fl
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Telekoodin maarittaminen

Edellytys

Laite on valmiustilassa.

Laite ei ole lentotilassa.

prisma SMART plus ja prisma SOFT plus: Modeemi on liitetty.

1. Paina valikkopainiketta E
Infovalikon haku nayttéon: Paina H

2. Voit selata valikossa eteenpain nuolindppaimella :—E kunnes nakyviin tulee
valikkokohta Code. Telekoodi on nelinumeroinen luku.

Telesettings-asetukset

Voit tarkistaa, onko Telesettings aktivoitu laitteelle:

Edellytys

Laite on valmiustilassa.

Laite ei ole lentotilassa.

prisma SMART plus ja prisma SOFT plus: Modeemi on liitetty.

1. Paina valikkopainiketta E]
2. Infovalikon haku nayttoon: Paina ﬂ

3. Voit selata valikossa eteenpdin nuolindppadimella :—E kunnes nakyviin tulee
valikkokohta teleCONF.

ﬂ: Telesetting on mahdollista
E: Telesetting on deaktivoitu
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5 Valikkoasetukset

5.1 Painikkeiden toimintatapa

Laitteen painikkeilla voi olla eri toimintoja. Jos ndytdssa on painikkeen ylapuolella
symboli (esim. u softSTART-painikkeen yldpuolella), painikkeen toiminto vastaa
symbolia. Jos painikkeen (esim. -painike) yldpuolella ei ndy symbolia, painikkeella
on alkuperainen toiminto.

5.2 Asetusvalikko

5.2.1 Navigointi valikossa

Edellytys

Laite on valmiustilassa.
1. Paina valikkopainiketta E

2. Asetusvalikon haku nayttéon: Paina E

3. Asetuksien muuttaminen valikossa:

TOIMINTOPAINIKE

KUVAUS

Selaaminen valikossa eteenpain
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TOIMINTOPAINIKE | KUVAUS

Selaaminen valikossa taaksepain

| i3

[+

Arvon korottaminen

Arvon alentaminen

Arvon vahvistaminen

Arvon hylkddminen

DIXECN |

LJ]

Valikosta poistuminen. Siirtyminen takaisin alkunayttoon.

5.2.2 Valikkorakenne

Voit muuttaa seuraavia parametrejd, jos laakari tai alan liike on kytkenyt ne potilaan

kayttoon:
PARAMETRI | KUVAUS
Tassa voidaan asettaa ajanjakso (5 min - enint. 45 min), jonka
softSTART () | aikana hengityspaine (vah. 4 hPa) nousee hoitopaineeseen
softSTART-toiminnon puitteissa.
Kun autoSTART on aktivoituna (ON), hoitolaite voidaan kytkea
paalle hengittamalla maskiin (> 0,5 hPa). Se kytkeytyy
autoSTART | automaattisesti pois paalta, kun 5 sekuntiin ei ole tullut
hengenvetoa. Voit deaktivoida toiminnon muuttamalla
autoSTART-asetukseksi OFF.
Laite vahentaa hoitopainetta tilapaisesti ennen uloshengitykseen
siirtymista tasoilla 1 (paineen lasku vahainen) ja 2 (paineen lasku
normaali).
softPAP! Hengitysta helpottava toiminto softPAP soveltuu potilaille, joista
uloshengitys korkeaa painetta vasten tuntuu epamiellyttavalle.
Voit deaktivoida toiminnon muuttamalla softPAP-asetukseksi
OFF.
Letkutyyppi' | Tassa valitaan kaytetyn letkutyypin halkaisija.
Kellonaika Tassa voidaan asettaa ajankohtainen kellonaika.
Aikanadyton | Tassa voit asettaa, haluatko kellonajan nakyvan 0-24 tunnin (24h)
muoto vai 0-12 tunnin (12h) muodossa.
Tdssa voit aktivoida Bluetoothin (ON) ja poistaa sen kaytosta (OFF).
Bluetooth! Tunnetut laitteet yhdistetaan automaattisesti. Jos mitaan laitetta

ei ole viela yhdistetty Bluetoothin kautta, aktivointi kaynnistaa
laitehaun.

24 | FI
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PARAMETRI | KUVAUS

Bluetooth- | Tassa voit kdynnistaa laitehaun (YES), jos haluat korvata tunnetun
pariliitos laitteen. Kaytettdvissa vain, kun Bluetooth on aktivoitu.
Poista Bluetooth-

laite Tassa voit poistaa tunnetun laiteyhteyden (YES).

Tassa voit aktivoida lentotilan (ON) ja poistaa sen kaytosta (OFF).
Lentotila Kun lentotila on aktivoitu, mobiiliyhteys modeemin kautta ja
Bluetooth-toiminto eivat ole kaytettavissa.

1 Jos tata toimintoa ei voi valita, lagkari tai alan like voi ottaa sen kayttoon.

5.3 Infovalikko / kayttétuntien lukeminen

Edellytys
Laite on valmiustilassa.

1. Paina valikkopainiketta E

2. Infovalikon haku nayttoon: Paina ﬂ

3. Navigoi haluamaasi arvoon painikkeilla H tai E:

NAYTTO MERKITYS

0000 h Laitteen kdyttotunnit yhteensa

1d Viimeisen vuorokauden kayttétunnit.

7d 7 viimeisen vuorokauden kayttétunnit.
28d 28 viimeisen vuorokauden kayttétunnit.
182d 182 viimeisen vuorokauden kayttotunnit.
366 d 366 viimeisen vuorokauden kayttétunnit.

e Tiedot ndytetaan vain, jos ne on tallennettu.

e Hoitopaiva alkaa ja loppuu aina keskipaivalla kello 12. Keskiyon ja keskipaivan
kello 12 valilla tallennetut tiedot nakyvat edellisen kalenteripdivan kohdalla.
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6 Hygieeninen puhdistus

A VAROITUS

Infektiovaara laitteen uudelleenk&ytéssa!
Laitteen kaytosta useilla potilailla voi seurata infektioiden tarttuminen seuraavaan

potilaaseen.

= Laitteen uudelleenkayttd: Puhdistuta laite hygieenisesti valmistajalla tai
valtuutetussa alan liikkeessa.

6.1 Yleisia ohjeita

e Kayta desinfioinnin aikana sopivia suojavarusteita.

¢ Noudata kayttamasi desinfiointiaineen kayttdohjetta.

e Kun hoitolaite on puhdistettu hygieenisesti valtuutetun alan liikkeen toimesta, sita
voidaan kayttaa muilla potilailla.

6.2 Puhdistuksen maaraajat

MAARAAIKA |TOIMENPIDE
s Hengitysletkun puhdistus (katso "6.4 Hengitysletkun hygieeninen
Paivittain . A
puhdistus", sivu 29)
Viikoittain Laitteen puhdistus (katso "6.3 Laitteen hygieeninen puhdistus", sivu

27)

Kuukausittain

llmansuodattimen puhdistus (katso "6.3.1 lImansuodattimen
(harmaa suodatin) puhdistus", sivu 28)

Siitepodlysuodattimen vaihto (katso "6.3.2 Lisavarusteena
kaytettavan siitepdlysuodattimen (valkoinen suodatin) vaihto", sivu
28)

6 kuukauden

lImansuodattimen vaihto

valein
Vuosittain Hengitysletkun vaihto
Tarvittaessa Kliinisellé alueella: Heng‘itysletkun‘desinfiqinti (katso "6.4
Hengitysletkun hygieeninen puhdistus", sivu 29)
Potilaan Hoitolaitteelle on suoritettava hygieeninen puhdistus alan liikkeessa
vaihdossa ennen uudelleenkayttoa.

26| FI
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6.3 Laitteen hygieeninen puhdistus

A Huomio

Séhkdoiskun aiheuttama loukkaantumisvaara!
Laitteen sisalle padssyt neste voi aiheuttaa oikosulun, joka voi johtaa kayttdjan
loukkaantumiseen ja laitteen vaurioitumiseen.

= Erota laite virtaldhteestd ennen hygieenistd puhdistusta.
= Laitetta ja komponentteja ei saa upottaa nesteisiin.
= Laitetta ja komponentteja ei saa kastella nesteilla.

1. Suorita hoitolaitteelle ja komponenteille hygieeninen puhdistus seuraavan
taulukon mukaisesti:

OSA PUHDISTUS DESINFIOINTI STERILOINTI

Pyyhi kostealla liinalla:
Kdytd vettd tai mietoa
saippuaa

Kotelo ja laitelahto/
-tulo

Desinfioi pyyhkimalla
(suositus:

terralin® protect tai | Ei sallittua
perform advanced
Alcohol EP)

Pyyhi kostealla liinalla:
Kotelon kiiltavat Kayta vettd tai mietoa
pinnoitteet saippualiuosta; ala

kayta mikrokuituliinaa

Pyyhi kostealla liinalla:
Kayta vetta tai mietoa
saippuaa

Verkkoliitantajohto
ja verkkolaite

2. Vaihda maski, hengitysletku, ilmansuodatin ja siitepdlysuodatin (jos kaytossa).

3. Tarkista toiminta (katso "7 Toiminnan tarkastus", sivu 29).

Fl

27



Hygieeninen puhdistus

6.3.1 llmansuodattimen (harmaa suodatin) puhdistus

1. Puhdista ilmansuodatin 1 juoksevan veden alla.

2. Anna ilmansuodattimen 1 kuivua.

6.3.2 Lisdvarusteena kaytettavan siitepolysuodattimen (valkoinen suodatin)
vaihto

1. Poista ilmansuodatin 1.
2. Vaihda valkoinen siitepolysuodatin 2.

3. Aseta ilmansuodatin 1 takaisin pidikkeeseen.

LMT 65676 09/2022
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6.4 Hengitysletkun hygieeninen puhdistus

HUOMAUTUS

Laitteen sisélle padsseiden nesteiden aiheuttamat aineelliset vahingot!
Laitteen sisdlle padsseet nesteet voivat vahingoittaa sita.
= Kayta ainoastaan taysin kuivunutta hengitysletkua.

1.

2.
3.

Kasittele hengitysletku hygieenisesti valmistajan ohjeiden mukaisesti.

Huuhtele hengitysletku puhtaalla vedelld ja ravistele sitéd kunnolla.

Kuivaa hengitysletku.

Jos kaytat lammitettavaa hengitysletkua, noudata hengitysletkun kayttdohjetta.

7 Toiminnan tarkastus

Tarkasta toiminta aina hygieenisen puhdistuksen ja korjausten jalkeen tai véhintaan 6
kuukauden valein.

1.

Tarkista, onko laitteessa ulkoisia vaurioita.

2. Tarkista, onko pistokkeessa ja johdossa ulkoisia vaurioita.
3.
4

Tarkista, onko komponentit liitetty hoitolaitteeseen oikein.

Liita laite virtalahteeseen ja kytke se paalle (katso "4.1 Laitteen sijoittaminen ja
littdminen", sivu 15).

Jos softSTART on aktiivinen: Keskeyta softSTART painamalla softSTART-painiketta
Sulje hengitysmaskin aukko.
Vertaa ndytossa nakyvaa painetta maarattyyn paineeseen.

Jos jokin kohta ei ole kunnossa tai paine poikkeaa maaratysta paineesta > 1 hPa:
Als kayta laitetta, ota yhteytta alan liikkeeseen.
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8 Hairiot

Jos hairi6ita ei saada korjattua taulukon ohjeiden avulla tai kayton aikana tapahtuu
jotain odottamatonta, ota yhteytta valmistajaan tai valtuutettuun alan liikkeeseen
laitteen kunnostusta varten. Al kayta laitetta enda, jotta suuremmat vahingot

valtetaan.

Naytdssa mahdollisesti nakyvien symbolien selitykset 16ytyvat tuotteen kuvauksesta
(katso "3.4 Nayton symbolit", sivu 13).

8.1 Laitteen hairiot

HAIRIO /
HAIRIGILMOITUS

SYY

TOIMENPIDE

Ei kayttoaants, tyhja
naytto.

Ei virransyottoa.

Tarkasta, onko
verkkoliitantajohto liitetty
kunnolla. Tarkista
pistorasian toiminta.

Hoito ei kaynnisty
hengenvedolla.

Laite ei sammu noin
5 sekunnin kuluttua maskin
poistamisesta.

autoSTART-toimintoa ei ole
aktivoitu.

Aktivoi autoSTART-
toiminto.

autoSTART-toiminnossa
saattaa olla rajoitteita
kaytettdessa suuren
vastuksen omaavia
lisdvarusteita.

Ota yhteytta alan
likkeeseen.

softSTART ei kaynnisty.

softSTART-toiminto on
estetty.

Kysy laakarilta, voiko
toiminnon ottaa kayttoon.

Laite ei saavuta asetettua
painetta.

llImansuodatin on likainen.

Puhdista ilmansuodatin.
Tarvittaessa: Vaihda
suodatin (katso "6.3.1
lImansuodattimen (harmaa
suodatin) puhdistus”, sivu
28).

Hengitysmaski vuotaa.

Saada paaremmit niin, etta
maski on tiivis.
Tarvittaessa: Vaihda
viallinen maski.
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HAIRIO /
HAIRIOILMOITUS

SYY

TOIMENPIDE

Laitteen nayt®ssa ei ndy
mobiiliyhteyden symbolia,
vaikka modeemin
kytkemisen jalkeen on
kulunut yli kymmenen
sekuntia.

Modeemi ei kdynnistynyt
oikein.

Katkaise yhteys
modeemilaitteeseen, kytke
se uudelleen 5 sekunnin
kuluttua ja odota noin

15 sekuntia.
Laitteen laiteohjelmisto ei | Ota yhteytta alan
tue modeemia. likkeeseen.
Modeemi viallinen. (_)_ta yhteytta alan

likkeeseen.

Kun hoidon
aloituspainikettapainetaan,
laite nayttad "buSY".

Toimintoa ei voi toistaiseksi
keskeyttaa.

Hoidon aloittaminen heti:
Irrota modeemi.

Laite ndyttad "REG FAIL"

Rekisterdityminen
telelagketieteen alustalle
epdonnistui.

Ota yhteytta alan
likkeeseen.

8.2.1 Vikailmoitukset

8.2 Ndytossa nakyvat ilmoitukset

Jos naytossa nakyy ilmoitus Err (xxx), hae ndytossa nakyva virhekoodi taulukosta.
Korjaa virhe ohjeiden mukaisesti.

VIRHEKOODI | SYY TOIMENPIDE
Laitteeseen
108 tkaelllli) Zg?ﬁ;uon Ota yhteytta alan liikkeeseen ja korjauta laite.
menetetty
Irrota hengitysilmankostutin hoitolaitteesta ja
Hengitysilmankostu- Iuté.uud.elleen.
204 LT Jos ilmoitus nakyy edelleen, ota yhteytta
tin ei toimi oikein - ;
valtuutettuun alan likkeeseen ja tarkastuta
laite ja hengitysilmankostutin.
601 610 tai _ _ _ Po?sta_ SD-kortti_ja Ia_ita se sitten takaisin
609’ Virheellinen SD-kortti pa_|k0|||een. Jos _||m0|tus nakyy edelleen,
vaihda SD-kortti.
603 SD-kortti taynna Poista tietoja SD-kortilta / vaihda SD-kortti
uuteen.
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VIRHEKOODI

SYY

TOIMENPIDE

612

Laitteen paivdamaara
poikkeaa likkaa

Ota yhteytta alan likkeeseen.

palvelimen
paivdamadrasta
Laitteen
konfigurointi - ,
613 modeemin kautta Ota yhteytta alan liilkkeeseen.
epaonnistui
628 Modeemia ei tueta. |Ota yhteytta alan liikkeeseen.
622 Mob_llllyht_eytta eiole Ota yhteytta alan liilkkeeseen.
konfiguroitu
Yrita mydhemmin uudelleen.
Mobiiliverkkoa ei ole Virhe esiintyy usein: Valitse paikka, jossa on
623 - . parempi vastaanottolaatu.
kaytettavissa - - - - "
Korjaaminen ei ole mahdollista: Ota yhteytta
alan liikkeeseen.
Tiedonsiirtoa varten
ei ole mahdollls_ta Yritd myéhemmin uudelleen. Ei ratkaisua: Ota
624 muodostaa suojat- | 1 alan liikkeeseen
tua yhteytta toiseen yntey ’
paatelaitteeseen
Paatelaitteen
konfigurointi « .
627 tiedonsiirtoa varten Ota yhteytta alan likkeeseen.
on virheellinen
Mobiiliverkko ei Yritd myohemmin uudelleen. Ei ratkaisua: Ota
629 . ] N
tarjoa datapalvelua |yhteyttd alan liikkeeseen.
Ei aktiivinen SIM- ) .
635 Kortti Ota yhteytta alan likkeeseen.
Irrota hengitysilmankostutin tai sivusuojus
Hengitysilmankostu- | laitteesta ja liitd uudelleen.
701 tin tai sivusuojus Jos ilmoitus nakyy edelleen, ota yhteytta
vuotaa valtuutettuun alan liikkkeeseen ja tarkastuta
laite ja hengitysilmankostutin.
Ylikuumeneminen Pida laitteen takaosassa oleva imualue
tukkeutuneen vapaana ja poista mahdolliset esteena olevat
203 imualueen vuoksi esineet (esim. peitto). .

Ylikuumeneminen
laitteen avoimen
ulostulon vuoksi

Tarkista hengitysletkun ja maskin oikea
asento. Al kayta laitetta jatkuvasti ilman

liitettyja lisavarusteita (hengitysletku ja maski).
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VIRHEKOODI | SYY TOIMENPIDE
Modeemi tai
826 Bluetooth-moduuli | Ota yhteytta alan liikkeeseen.
viallinen
Erota laite virtalahteesta ja liita uudelleen
Kaikki mugt Ongelmqt jl;itj%érgussn;;)/y edelleen, ota yhteytta
virhekoodit elektroniikassa '

valtuutettuun alan liikkeeseen ja tarkastuta
laite ja hengitysilmankostutin.

8.2.2 Info-ilmoitukset

Jos ndytossa nakyy ilmoitus Info (xxx), hae nayttssa nakyva infokoodi taulukosta.

INFOKOODI |SYY TOIMENPIDE

636 Nykyl_sessa syainnissa el ole Ota yhteytta alan liikkeeseen.
roaming-yhteytta.

Kellonaika on asetettu yli 12:00
paivalla. Téma ei ole mahdollista,

640 koska seuraava hoitopdiva alkaa Kokeile asetusta uudelleen
kello 12:00, ja hoito- ja muutaman tunnin kuluttua.
kalenteripaivien jako on
sailytettava.

Aika asetettu alle 12:00 paivalla.
Tama ei ole mahdollista, koska

641 nykyinen hoitopaiva on alkanut Kokeile asetusta uudelleen
kello 12:00, ja hoito- ja muutaman tunnin kuluttua.
kalenteripaivien jako on
sdilytettava.

Kellonaika liian kaukana
tulevaisuudessa tai menneisyydessd | ... .. (.. .
642 (x 16h UTC). Ei mahdollistaﬂoska 53ada laitteen kellonaikaa
e T painvastaiseen suuntaan.
hoito- ja kalenteripdivien jako on
sailytettava.
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9 Kuljetus ja varastointi

Kuljeta ja sailyta laitetta maaratyissa ymparistdolosuhteissa. Puhdista laite ennen kuin

viet sen sailytyspaikkaan.

10 Havitys

Als havita tuotetta tai siihen kuuluvia akkuja talousjatteiden
mukana. Laite on havitettdva asianmukaisesti hyvaksytyn ja

sertifioidun elektroniikkaromuliikkeen kautta. Osoitetta voit
tiedustella ympadristonsuojeluasiamieheltd tai oman kuntasi

viranomaisilta.

Laitteen pakkaus (kartonki ja pakkauksen sisdosat) voidaan

toimittaa paperinkeraykseen.
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11 Liite
11.1 Tekniset tiedot

11.1.1 Laite

SPESIFIKAATIO LAITE
Tuoteluokka 93/42/ETY mukaan lla

Mitat L x K x S (cm) 17x13,5x 18
Paino 1,2 kg
Lampotila-alue

- Kaytto +5°C ... +40 °C
- Kuljetus ja varastointi -25°C ... +70°C

- Kuljetus ja varastointi +70 °C

- Kuljetus ja varastointi -25 °C

Anna jaahtya 1 tunti huonelampaotilassa ennen
kayttdonottoa.

Anna lammeta 1 tunti huoneldmpétilassa ennen
kayttdonottoa.

Suht. kosteus, ei kondensoiva
- Kaytto
- Kuljetus ja varastointi

10% ... 95 %
10% ... 95 %

lImanpainealue

700 hPa - 1060 hPa, vastaa 3000 metrin korkeutta
merenpinnasta
Korkeuden automaattinen saatd

Hengitysletkun liitannan halkaisija
(mm)

19,5 (sopii vakiokartiolle)

Sahkoteho

Maks. 40 VA

Jarjestelmaliitanta

Liita vain hyvaksyttyja lisavarusteita.

Ottovirta kaytossa (hoito)
240 V AC
100 V AC

Valmiustilassa (standby)
240 V AC
100 V AC

0,16 A
0,36 A

0,035 A
0,061 A

Luokitus IEC 60601-1-11:n
mukaan:

Suojausluokka sahkoiskua vastaan
Suojausaste sahkoiskua vastaan
Suojaus veden ja kappaleiden
tunkeutumista vastaan

Suojausluokka Il

Tyyppi BF
P21
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SPESIFIKAATIO

LAITE

Luokitus IEC 60601-1:n mukaan:
Kayttdtapa

Jatkuva kaytto

Kayttdosa

Hengitysmaski

Keskimaarainen aanenpaineen
taso / kaytto ISO 80601-2-70
-standardin mukaan

n. 26 dB(A)/ 10 hPa
(vastaa &anitehotasoa 34 dB(A))

Keskimaarainen danenpaineen taso
/ kaytto ISO 80601-2-70
-standardin mukaan
hengitysilmankostuttimen kanssa

n. 27,5 dB(A)/ 10 hPa
(vastaa danitehotasoa 35,5 dB(A))

e e . CPAP
Kayttotilat prisma SMART APAP
Kayttotilat prisma SOFT CPAP

4 - 20 hPa

CPAP-kayttopainealue

saadettavissa 0,5 hPA:n valein

Paineen tarkkuus

+ (0,25 hPa + 3% mittausarvosta)

P Limpay (Enimmaispaine
hairidtapauksessa)

Enimmaisvirtaus ISO 80601-2-70 -
standardin mukaan

Testipaineet:
4 hPa

8 hPa

12 hPa

16 hPa

20 hPa

4 hPa
8 hPa
12 hPa
16 hPa
20 hPa

<40 hPa

Paine mitattuna potilaan | Keskimaardinen virtaus
litantaportista virtauksella | potilaan litantaportissa
40 I/min

22 mm:n letku (19 mm)

3,9 hPa 150 I/min

7,9 hPa 174 1/min

11,8 hPa 174 |/min

15,8 hPa 172 /min

19,8 hPa 164 I/min

15 mm:n letku

3,9 hPa 109 I/min

7.8 hPa 113 I/min

11,8 hPa 113 I/min

15,8 hPa 112 I/min

19,7 hPa 112 I/min
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SPESIFIKAATIO

LAITE

Dynaamisen paineen stabiliteetti
(lyhytaikainen tarkkuus) 10
hengenvedolla minuutissa

ISO 80601-2-70 -standardin
mukaan

4 hPa
8 hPa
12 hPa
16 hPa
20 hPa

Hengitysletku 22 mm
(19 mm), hengitysilman-
kostuttimella ja ilman
hengitysilmankostutinta:

Hengitysletku 15 mm,
hengitysilmankostutti-
mella ja ilman hengitysil-
mankostutinta:

Ap < 0,3 hPa Ap <0,3 hPa
Ap < 0,4 hPa Ap <0,5 hPa
Ap <0,5 hPa Ap < 0,6 hPa
Ap <0,5 hPa Ap <0,7 hPa
Ap < 0,6 hPa Ap <0,7 hPa

Dynaamisen paineen stabiliteetti
(lyhytaikainen tarkkuus) 15
hengenvedolla minuutissa

ISO 80601-2-70 -standardin
mukaan

4 hPa
8 hPa
12 hPa
16 hPa
20 hPa

Hengitysletku 22 mm
(19 mm), hengitysilman-
kostuttimella ja ilman
hengitysilmankostutinta:

Hengitysletku 15 mm,
hengitysilmankostutti-
mella ja ilman hengitysil-
mankostutinta:

Ap < 0,4 hPa Ap <0,4 hPa
Ap < 0,5 hPa Ap < 0,6 hPa
Ap < 0,5 hPa Ap <0,8 hPa
Ap < 0,6 hPa Ap <0,9 hPa
Ap < 0,7 hPa Ap < 0,9 hPa

Dynaamisen paineen stabiliteetti
(lyhytaikainen tarkkuus) 20
hengenvedolla minuutissa

ISO 80601-2-70 -standardin
mukaan

4 hPa
8 hPa
12 hPa
16 hPa
20 hPa

Hengitysletku 22 mm
(19 mm), hengitysilman-
kostuttimella ja ilman
hengitysilmankostutinta:

Hengitysletku 15 mm,
hengitysilmankostutti-
mella ja ilman hengitysil-
mankostutinta:

Ap < 0,5 hPa Ap < 0,6 hPa
Ap < 0,6 hPa Ap < 0,8 hPa
Ap <0,7 hPa Ap <0,9 hPa
Ap < 0,8 hPa Ap < 1,0 hPa
Ap < 0,8 hPa Ap < 1,1 hPa

Staattisen paineen stabiliteetti

(pitkaaikainen tarkkuus) standardin

ISO 80601-2-70 mukaan (kappale
201.12.1.101, b, 2)

Ap < 0,25 hPa + 3% mittausarvosta

Suurin lisdhapen virtaus

4 |/min

SD-kortti

Mahdollinen muistin koko 2 - 32 Gt, liitanta
yhteensopiva SD physical layer version 2.0 kanssa

Fl
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SPESIFIKAATIO

LAITE

Materiaalit
Kotelo

lImansuodatin/karkeapélysuodatin

Siitepolysuodatin/hienosuodatin

Hengitysletku

Paloa hidastavat tekniset kestomuovit:

ASA (akryylinitriili/styreeni/akrylaatti-kopolymeeri) ja
PC (polykarbonaatti)

Polyesterivaahto

Kuitukankaaseen sidottu keinokuitusekoite, kankaan
materiaalina PP (polypropeeni)

Polyeteeni
Termoelastit

Kaikki osat ovat lateksittomia.

Kestoika

6 vuotta

Huolto

Kun hoitolaitetta kaytetdan kestoian aikana

kayttotarkoituksen mukaisesti, sitd ei tarvitse huoltaa.

Laitteen kayttdminen tdman kestoian jalkeen
edellyttaa laitteen tarkastamista valtuutetussa alan
liikkeessa.

MITTAUSARVOJEN TOLERANSSIT
Paine:

Virtaus:

Lampoatila:

Aadnenpainetaso ja danitehotaso

+ 0,75 % mittausarvosta tai = 0,1 hPa
+ 2 % todellisesta arvosta

+1,6°C

+ 1,1 dB(A)

Oikeus rakennemuutoksiin pidatetaan.

Kaikki virtaus- ja tilavuusarvot maaritetty STPD-ehtojen mukaisesti

Laitteessa kdytetaan seuraavaa avoimen lahdekoodin ohjelmaa: FreeRTOS.org

Taman laitteen ohjelmisto sisaltaa GPL-lisenssin alaista koodia. GPL-lahdekoodi ja GPL

voidaan toimittaa pyynnosta.

11.1.2 Verkkolaitteen tekniset tiedot

SPESIFIKAATIO VERKKOLAITE
Tulojannite/maksimivirta 100V-240VAC,2A-1A
Taajuus 50 Hz - 60 Hz
Lahtojannite/maksimivirta 24V DC,2,5A

LMT 65676 09/2022



2027/60 94959 LN

11.1.3 Paine-tilavuus-kayra
p-V-kayr, kun AV=0,5 | ja f=20/min

Tilavuus [1]
°

10,00 15,00 20,00
Paine [hPa]

11.1.4 Pneumatiikkakaavio

Potilasmaski

0,-paineldhde H—1ip| V\V‘t__a__uksen
saadin
Ymparistoilman —
tulo _ alin- .
> IIman§uo —— Puhallin —— nainen Hengitysletku ——
datin ‘
kostutin

Potilaspaineen
paineanturi

11.2 Sahkdmagneettinen hairidsateily

Uloshengitys-
venttiili

Toimintaohjeet ja valmistajan vakuutus - sshkémagneettinen hairiésateily

Laitetta voidaan kayttaa laitos- ja mobiilikdytdssa niin kotona kuin myos vastaavissa

hoitolaitoksissa.

Laite voi aiheuttaa asuinalueilla radiotaajuisia hairisita, jolloin voidaan joutua

suorittamaan korjaustoimenpiteitd, esim. kohdistamaan tai sijoittamaan laite uudelleen,

suojaamaan se tai suodattamaan yhteys sijaintipaikkaan.

Hairiosateilyn mittaukset Vastaavuus
HF-sateily CISPR 11 mukaan Ryhma 1
HF-sateily CISPR 11 mukaan Luokka B
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Toimintaohjeet ja valmistajan vakuutus - sshkémagneettinen hairiésateily

Laitetta voidaan kayttaa laitos- ja mobiilikdytossa niin kotona kuin myos vastaavissa

hoitolaitoksissa.

Laite voi aiheuttaa asuinalueilla radiotaajuisia hairi6ita, jolloin voidaan joutua
suorittamaan korjaustoimenpiteitd, esim. kohdistamaan tai sijoittamaan laite uudelleen,

suojaamaan se tai suodattamaan yhteys sijaintipaikkaan.

Harmonisen virran sateily IEC 61000-3-2

Luokka A

Jannitteenvaihteluiden/ivédlkynnan sateily IEC 61000-3-3

vastaa

11.3 Sahkémagneettinen hairiénsieto

Toimintaohjeet ja valmistajan vakuutus - sshkémagneettinen héirionsieto

Laitetta voidaan kayttaa laitos- ja mobiilikaytdssa niin kotona kuin myds vastaavissa

hoitolaitoksissa.

Laite voi aiheuttaa asuinalueilla radiotaajuisia hairi¢ita, jolloin voidaan joutua
suorittamaan korjaustoimenpiteitd, esim. kohdistamaan laite uudelleen.

Hairidonsiedon tarkastukset

IEC 60601-tarkastustaso

Vastaavuustaso

Staattisen varauksen purkau-
tuminen (ESD) IEC 61000-4-2
mukaan

+ 8 kV kontaktipurkautumi-
nen
+ 15 kV ilmavalipurkautumi-
nen

+ 8 kV kontaktipurkautumi-
nen
+ 15 kV ilmavalipurkautumi-
nen

Nopeat transientit sahkoiset
hairidsuureet/purskeet
I[EC 61000-4-4 mukaan

+ 2 kV verkkojohdoille

+ 1 kV tulo- ja lahtojohdoille
Yhteyden kesto = 60 s
Pursketaajuus: 100 kHz

+ 2 kV verkkojohdoille
= 1 kV tulo- ja Idhtojohdoille
Yhteyden kesto = 60 s
Pursketaajuus: 100 kHz

Syoksyjannitteet/ylijannitteet
IEC 61000-4-5 mukaan

Lahteen impedanssi: 2Q,
18 uF: 0,5 kV, 1 kV
Syoksyjannitteiden maara: 5
syoksyjannitetta/vaihekulma
Vaihekulma: 0°, 90°, 180°,
270°

Toistoaste: 60 s

Lahteen impedanssi: 2Q,

18 uF: 0,5kV, 1 kV
Syoksyjannitteiden maara: 5
syoksyjannitetta/vaihekulma
Vaihekulma: 0°, 90°, 180°,
270°

Toistoaste: 60 s
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Toimintaohjeet ja valmistajan vakuutus - sshkémagneettinen hairiénsieto

Laitetta voidaan kayttaa laitos- ja mobiilikdytossa niin kotona kuin myos vastaavissa

hoitolaitoksissa.

Laite voi aiheuttaa asuinalueilla radiotaajuisia hairitita, jolloin voidaan joutua
suorittamaan korjaustoimenpiteitd, esim. kohdistamaan laite uudelleen.

Hairionsiedon tarkastukset

IEC 60601-tarkastustaso

Vastaavuustaso

Jannitekuopat/syottojannit-
teen lyhyet katkokset ja vaih-

telut IEC 61000-4-11 mukaan

Jannitekuoppien maara: 3
kuoppatasoa/kesto:

30% /500 ms

60% / 100 ms

100% /20 ms

100% / 10 ms kun 0°, 45°,
90°, 135°, 180°, 225°, 270°
ja315°

Jannitekuoppien maara: 3
kuoppatasoa/kesto:

30% / 500 ms

60% / 100 ms

100% /20 ms

100% / 10 ms kun 0°, 45°,
90°, 135°, 180°, 225°, 270°
ja315°

Magneettikentta syottotaa-
juudella (50/60 Hz)
I[EC 61000-4-8 mukaan

30 A/m

Kesto: 30 s per akseli
Akselit: x-akseli, y-akseli, z-
akseli

30 A/m

Kesto: 30 s per akseli
Akselit: x-akseli, y-akseli, z-
akseli

11.4 Sahkdémagneettinen hairionsieto sahkoisille
ladkintalaitteille ja -jarjestelmille

Toimintaohjeet ja valmistajan vakuutus - sshkdmagneettinen hairionsieto

Laitetta voidaan kayttaa laitos- ja mobiilikdytossa niin kotona kuin my®s vastaavissa

hoitolaitoksissa.

Laite voi aiheuttaa asuinalueilla radiotaajuisia hairi6ita, jolloin voidaan joutua
suorittamaan korjaustoimenpiteitd, esim. kohdistamaan laite uudelleen.

Hairionsiedon tarkastukset | IEC 60601-tarkastustaso Vastaavuustaso
. 10V ;
Johdettu HF-hairidsuure tehollisarvo
IEC 61000-4-6 mukaan 150 kHz - 80 MHz ISM- 110V
kaistojen sisalla
. 10 V/m
e laowi 2o 10w
80% AM /2 Hz
Magneettikenttd syottodtaajuu-
della (50/60 Hz) IEC 61000-4-8 | 30 A/m 30 A/m
mukaan
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11.5 Merkinnat ja symbolit

Seuraavat symbolit voivat olla laitteessa, laitekilvessd, lisdvarusteessa tai niiden
pakkauksissa.

SYMBOLI

KUVAUS

Sarjanumero

Valmistuspaiva

Noudata kayttoohjetta

Tuloliitanta; aukkoja ei saa tukkia

Noudata kayttdohjetta

SD-kortin aukko

USB-liitanta

Crer@ W L

virtapainikkeen symboli

TYP

Laitteen tyyppinimike

<
N
-

Suojausaste sormella koskettamista vastaan. Tuote on suojattu
kohtisuoraan putoavilta vesipisaroilta.

[

Suojausaste sahkoiskua vastaan: Suojausluokan Il tuote

Tuotetta ei saa havittaa kotitalousjatteiden mukana

@ 13

Sopii kayttoon lentokoneissa.
Tayttda RTCA/DO-160G:n kappaleen 21, luokan M vaatimukset.
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SYMBOLI

KUVAUS

R

Tyypin BF osa

il

Valmistaja

C€o197

CE-merkinta (vahvistaa, etta tuote vastaa voimassa olevien
eurooppalaisten direktiivien/asetuksien vaatimuksia)

INPUT

Tulojannite

OUTPUT: —__

Lahtojannite / tasajannite

>

Tarkoitettu ainoastaan kayttdéon sisatiloissa

N
m

CE-merkinta (vahvistaa, etta tuote vastaa voimassa olevien
eurooppalaisten direktiivien/asetuksien vaatimuksia)

Merkitsee tuotteen ladkinnalliseksi laitteeksi

g

Tuotteen tunnusnumero
(laakinnallisten laitteiden yhtenginen tuotemerkintd)

~
=
P

lonisoimaton sateily

Sallittu lampétila-alue kuljetuksen ja varastoinnin aikana

&) &<

Sallittu ilmankosteusalue kuljetuksen ja varastoinnin aikana

)

Uudelleenkaytto yksittaiselle potilaalle

‘

Y.

Suojattava kosteudelta
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SYMBOLI KUVAUS

Y

Sarkyva. Ei saa heittaa tai pudottaa.

11.6 Toimituksen laajuus

Ajankohtainen luettelo toimituksen laajuudesta on saatavana valmistajan internet-

sivuilta tai alan liikkeesta.

Toimituksen laajuuteen kuuluvat normaalisti seuraavat osat:

11.6.1 prisma SMART plus

prisma SMART plus

0sA TUOTENRO 31900-1110 | 31900-4110 | 31900-1210
Peruslaite WM 31919 WM 31919 WM 31915
Hengitysletku, @ 22 mm WM 24445 X X
Hengitysletku, @ 15 mm WM 29988 X
Verkkoliitdantdjohto WM 24133 X X X
Verkkolaite WM 24480 X X X
Sarja, 2 ilmansuodatinta WM 29928 X X X
Sarja, 12 siitepolysuodatinta | WM 29652 X
SD-kortti WM 29794 X X
Kayttoohje WM 65657 X
Laukku prismaBAG basic WM 29708 X
Info ja asiakirjat, sarja 159L5'\gTLMO X
11.6.2 prisma SOFT plus

prisma SOFT plus
0SA TUOTENRO 31930-1110 | 31930-4110 | 31930-1210
Peruslaite WM 31909 | WM 31909 | WM 31905
Hengitysletku, @ 22 mm WM 24445 X X
Hengitysletku, @ 15 mm WM 29988 X
Verkkoliitantajohto WM 24133 X X
Verkkolaite WM 24480 X X
Sarja, 2 ilmansuodatinta WM 29928 X X
Sarja, 12 siitepolysuodatinta | WM 29652 X
SD-kortti WM 29794 X X
Kayttdohje WM 65657 X X
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O0SA

TUOTENRO

prisma SOFT plus

31930-1110 | 31930-4110 | 31930-1210
Laukku prismaBAG basic WM 29708 X X X
. - . LMT
Info ja asiakirjat, sarja 15957LM0 X

11.6.3 prisma SMART max

prisma SMART MAX

0sA TUOTENRO 31950-1110 | 31950-4110 | 31950-1210
Peruslaite WM 31939 | WM 31939 | WM 31935
Hengitysletku, @ 22 mm WM 24445 X X
Hengitysletku, @ 15 mm WM 29988 X
Verkkoliitantajohto WM 24133 X X
Verkkolaite WM 24480 X X
Sarja, 2 ilmansuodatinta WM 29928 X X
Sarja, 12 siitepolysuodatinta | WM 29652 X
SD-kortti WM 29794 X X
Kayttoohje WM 65657 X X
Laukku prismaBAG basic WM 29708 X X
Info ja asiakirjat, sarja 159L¥[M0 X
11.6.4 prisma SOFT max

prisma SOFT MAX
0SA TUOTENRO 31970-1110 | 31970-4110 | 31970-1210
Peruslaite WM 31929 | WM 31929 | WM 31925
Hengitysletku, @ 22 mm WM 24445 X X
Hengitysletku, @ 15 mm WM 29988 X
Verkkoliitantdjohto WM 24133 X X
Verkkolaite WM 24480 X X
Sarja, 2 ilmansuodatinta WM 29928 X X
Sarja, 12 siitepolysuodatinta | WM 29652 X
SD-kortti WM 29794 X X X
Kayttdohje WM 65657 X X X
Laukku prismaBAG basic WM 29708 X X X
Info ja asiakirjat, sarja 159L5'\4[M0 X
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11.7 Lisdvarusteet ja varaosat

Ajankohtainen lisdvaruste- ja varaosaluettelo on saatavana valmistajan internet-sivuilta
tai valtuutetusta alan liikkeesta.

11.8 Takuu

Lowenstein Medical Technology mydntaa uudelle alkuperaiselle Lowenstein Medical
Technology-tuotteelle ja Léwenstein Medical Technology-yhtién asentamalle
varaosalle rajoitetun valmistajan takuun kyseisen tuotteen voimassa olevien
takuuehtojen mukaisesti. Takuuaika on ilmoitettu jaljempanad ja astuu voimaan
tuotteen ostopdivana. Takuuehdot I6ytyvat valmistajan internet-sivuilta. Voimme
pyynnosta ldhettad takuuehdot myds postitse.

Takuutapauksessa on otettava yhteytta jalleenmyyjaan.

TUOTE TAKUUAJAT

Laitteet ja lisdvarusteet (poikkeus: maskit) 2 vuotta

Maskit seka lisavarusteet, akut, paristot (mikali teknisissa

asiakirjoissa ei toisin mainita), tunnistimet, letkustot 6 kuukautta

Kertakayttotuotteet Ei mitaan

11.9 Vaatimustenmukaisuusvakuutus

Valmistaja Léwenstein Medical Technology GmbH + Co. KG, Kronsaalsweg 40, 22525
Hamburg, Saksa, vakuuttaa taten, etta tuote vastaa laakinnallisista laitteista annetun
93/42/ETY-direktiivin asettamia vaatimuksia.

Valmistaja Léwenstein Medical Technology GmbH + Co. KG, Kronsaalsweg 40, 22525
Hamburg, Saksa, vakuuttaa taten, etta tuote vastaa radiolaitteista annetun 2014/53/
EU-direktiivin asettamia vaatimuksia.

TEKNOLOGIA TAAJUUSALUE TEHOTASO
GSM850/900 850 MHz - 900 MHz 33 dBm
DCS1800/PCS1900 1800 MHz — 1900 MHz 30 dBm

LTE B1, B2, B3, B4, B5, B8, B12, B13,

B18,B19, B20, B25, B26, B27,B28, B66, | 700 MHz — 2100 MHz 25 dBm
B71, B85

Bluetooth Low Energy 5.0 2400 MHz — 2483,5 MHz | < 10 dBm

Vaatimustenmukaisuusvakuutuksen saat kokonaisuudessaan valmistajan internet-
sivuilta.
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