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1 Johdanto

1.1 Kayttotarkoitus

Tyypin WM 090 TD laitteet ovat painekontrolloituja, non-invasiivisia, ei elamaa
yllapitavia hoitolaitteita, joita kaytetddn unenaikaisten hengityshairididen (SBAS)
hoitoon maskin avulla. Laitteita kdytetaan vahintaan 30 kg:n painoisille potilaille.
CPAP-tilaa voidaan kayttaa vahintaan 3-vuotiaille potilaille. Laitetta saa kayttaa
ainoastaan laakarin maarayksesta. (auto)CPAP-tila tuottaa spontaanisti hengittaville
potilaille positiivisen hengitystiepaineen obstruktiivisen uniapnean hoitoa varten.
Tyypin WM 090 TD laitteita kaytetaan seka hoitolaitoksissa ettd kotona. Kotikayttoon
tarkoitetut laitteet voidaan ottaa mukaan myos matkoille.

1.2 Toiminnan kuvaus

Hoitolaitteen puhallin imee ymparistdilmaa suodattimen kautta ja kuljettaa sen
hoitopaineella letkuston ja hengitysliitannan kautta potilaalle. Laitteen kayttoliitanta
on tarkoitettu kayttdparametrien nayttoa ja asetuksien tekoa varten. Hoitotiedot
tallennetaan SD-kortille, ja niitd voidaan analysoida tietokoneohjelmiston avulla.

1.3 Kayttajan patevyys

Laitetta kayttavaa henkilda kutsutaan tassa kayttdohjeessa kayttajaksi. Hoidettavaa
henkil6a kutsutaan potilaaksi.

Taman ladkintatuotteen kayttajan on tunnettava tuotteen kayttd. Haltija vastaa
laitteen seka kaikkien ennen potilaskayttda yhdistettyjen komponenttien tai
lisdvarusteiden yhteensopivuuden varmistamisesta.

Kun laite luovutetaan potilaalle, hoitavan ladkarin tai laakintahenkildstén on annettava
hanelle opastusta laitteen toimintoihin.

1.4 Indikaatiot

prisma SOFT
CPAP-hoitolaite potilaille, joilla on obstruktiivinen uniapnea ja vakaa paineen tarve.

prisma SMART

APAP-hoitolaite potilaille, joilla on obstruktiivinen uniapnea ja vaihteleva paineen
tarve. Hoitolaite sopeutuu automaattisesti potilaan paineen tarpeeseen.

1.5 Vasta-aiheet

Seuraavat vasta-aiheet ovat tiedossa - yksittdistapauksessa laitteen kaytosta paattaa
hoitava laakari. Laitetta kaytettdessa ei ole havaittu vaaratilanteita.
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Syddmen dekompensaatio, vakavat sydamen rytmihairiét, vakava hypotonia, erityisesti
vahentyneen intravaskulaarisen tilavuuden yhteydessa, vakava nenaverenvuoto,
korkea painevaurion riski, vakavat keuhkosairaudet (esim. COPD), ilmarinta tai
ilmavalikarsina, ilman esiintyminen kallon sisalla, kallovamma, aivoleikkauksen seka
aivolisakkeen tai vali- tai sisdkorvan kirurgisen toimenpiteen jdlkeinen tila, akuutti
nenan sivuonteloiden tulehdus (sinuiitti), valikorvan tulehdus (otitis media) tai
tarykalvoperforaatio, nestevajaus.

1.6 Haittavaikutukset

Laitteen lyhyt- ja pitkaaikaisessa kaytdssa voi esiintya seuraavia haittavaikutuksia:
Hengitysmaskin ja otsapehmusteen aiheuttamat painaumat kasvoilla, kasvojen ihon
punoitus, kuiva kurkku, suu tai nend, paineentunne poskionteloissa, artyneet silmien
sidekalvot, ilmavaivat, nenaverenvuoto, kuulon heikkeneminen.

Nama haittavaikutukset ovat yleisia kayttdon liittyvia haittavaikutuksia, jotka eivat
erityisesti johdu juuri WM 090 TD -laitteen kaytdsta.
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2 Turvallisuus
2.1 Turvallisuusohjeet

2.1.1 Hoitolaitteen, komponenttien ja lisavarusteiden kasittely

Jos laite on vaurioitunut tai sen toiminta rajoittunut, se voi vahingoittaa potilasta, kayttajaa
ja lahella olevia henkilsita.

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

Tarkista laitteen toiminta saannollisin valein (katso "7 Toiminnan tarkastus", sivu 25).
Kéayta laitetta vain maaratyissa ympadristdolosuhteissa (katso "12.1 Tekniset tiedot",
sivu 29).

Kertakayttdosia saa kayttaa vain kerran. Kertakdyttdosat voivat kontaminnoitua ja/tai
niiden toiminnassa voi olla hairigita.

Laitteeseen padssyt vesi ja lika voivat vahingoittaa laitetta.

Kuljeta laitetta vain suojuksen ollessa asennettuna paikalleen.

Kuljeta laitetta asianmukaisessa kuljetuslaukussa.

Ala kuljeta tai kallista laitetta hengitysilmankostuttimen ollessa taynna.
Kéyta harmaata ilmansuodatinta.

Kayta tarvittaessa valkoista siitepolysuodatinta (lisdvaruste).

ud

U

LUdu Ul

2.1.2 Energiansy6tto

Laitteen kayttd maarattyjen energiansy6ton arvojen ulkopuolella voi johtaa kayttajan
loukkaantumiseen ja laitteen vahingoittumiseen.

= Kayta laitetta vain mukana toimitetulla vekkolaitteella 100-240 V:n jannitteelld.
= 12 Vin tai 24 V:n jannitteen kayttdon 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 lopetetaan, katkaise hapen sy6ttd ja anna laitteen kdyda vield hetken aikaa,
jotta jaljelle jaanyt happi poistuu laitteesta.
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2.2 Yleisia ohjeita

Vierasvalmisteisten tuotteiden kaytosta voi olla seurauksena ongelmia
yhteensopivuudessa laitteen kanssa. Ota huomioon, etta tallaisissa tapauksissa kaikki
oikeudet takuuseen ja vastuuseen raukeavat, jos ei kayteta kdyttdohjeessa suositeltuja
lisdvarusteita ja alkuperdisia varaosia.

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

Liitd ainoastaan tassa kayttdohjeessa hyvaksytyiksi ilmoitetut laitteet ja moduulit.
Laitteiden on taytettava vastaavat tuotestandardit. Sijoita muut kuin laakinnalliset
laitteet pois potilaan valittomasta ldheisyydesta.

Laitteen kaytossa on huomioitava erityiset sshkémagneettista yhteensopivuutta (EMC)
koskevat varotoimenpiteet. Pida laitteen ja HF-séteilya lahettavien laitteiden (esim.
matkapuhelimien) valilla suosituksen mukainen suojaetaisyys (katso "12.1.5
Suojaetdisyydet”, sivu 33), silld laitteessa saattaa muuten esiintya virhetoimintoja.

Laitteen ja letkunldmmittimen yhdistelmakaytt® saa aikaan hieman korkeamman
lampatilan potilasliitdntdaukossa.

Haltija vastaa siita, ettd hoidossa kadytettavan paineen saatd maaritetdan jokaiselle
potilaalle yksilollisesti kaytettavalla laitekonfiguraatiolla, lisdvarusteet mukaan lukien.

Haltijan on arvioitava hoidossa kaytettdvien saatdjen teho saannéllisin valein.

Ota huomioon hygieenista puhdistusta koskeva kappale (katso "6 Hygieeninen
puhdistus", sivu 22) infektion tai bakteeritartunnan valttamiseksi.

Pida hoitolaite ja sen lisdvarusteet lasten ja kotieldinten ulottumattomissa. Sailyta
hoitolaite kuljetuslaukussa kuljetuksen aikana ja silloin, kun sita ei kayteta.
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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

Varo!

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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3 Tuotteen kuvaus

3 Tuotteen kuvaus

3.1 Yleiskuva
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Kostutinliitanta ja suojus
Avauspainike

Kayttdpaneeli ja nayttd
Kommunikaatiomoduulin liitanta
Kantokahva

Suodatinlokero

Verkkojohdon liitdnta
Hengitysletku ja maskin liitdnta
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9 SD-korttiaukko

10 Verkkolaite

11 SD-kortti

12 Verkkoliitdntajohto
13 Laitelahtd

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 ndytdssa ei ndy mitaan.

3.3 Kayttopaneeli

E]—painike*
-painike*

Virtapainike*

Valikkopainike*
softSTART-painike*

u A W N =
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* Laitteen painikkeilla voi olla eri toimintoja. Jos ndytdssa on painikkeen ylapuolella symboli,
painikkeen toiminto vastaa symbolia. Jos painikkeen ylapuolella ei ndy symbolia,
painikkeella on alkuperdinen toiminto.

3.4 Nayton symbolit

SYMBOLI KUVAUS

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

Parametri on estetty potilaalta.

Info-valikko

Asetusvalikko

SoftSTART-symboli

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

Oranssi symboli: SD-korttivirhe

Vuotonadyttd. Maski tai letku vuotaa.

Valkoinen symboli: Hengitysilman kostutin liitetty.

Vihrea symboli: Hengitysilman kostutin paallekytketty.

Takaisin alkunayttdéon

Keskeyta

Yksi valikkokohta eteenpadin

Yksi valikkokohta taaksepain

Vahvistaa taméanhetkisen valinnan.

Valinta otettu kaytt6on onnistuneesti.

SIS IXIDIC IS SIS [ g m ],
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. 3 Tuotteen kuvaus

3.5 Lisdvarusteet

1 Hengitysilmankostutin

2 Siitepdlysuodatin (valkoinen)
3 DC-sovitin 12-24 V

WM 68214a 06/2016
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4 Valmistelu ja kaytto
4.1 Laitteen sijoittaminen ja liittaminen

A\ VAROITUS

Kontaminoituneen tai infektoituneen potilasletkujarjestelmén aiheuttama
loukkaantumisvaara!

Kontaminoitunut tai infektoitunut potilasletkujarjestelma voi aiheuttaa
kontaminaation tai infektion siirtymisen seuraavalle potilaalle.

= Kertakdyttoisia letkujdrjestelmia ei saa puhdistaa uudelleen.

= Puhdista uudelleenkaytettdvat letkujdrjestelmat oikein hygieenisesti.

HUOMAUTUS

Ylikuumeneminen aiheuttaa vaurioita!
Liian korkeat lampétilat voivat johtaa hoitolaitteen ylikuumenemiseen ja laitteen
vaurioitumiseen.

Al3 peit laitetta ja verkkolaitetta tekstiileilla (esim. peitolla).
Ala kayta hoitolaitetta lammityslaitteen lahells.

Suojaa hoitolaite suoralta auringonvalolta.

Ala kayta hoitolaitetta kuljetuslaukussa.

LUl
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. 4 Valmistelu ja kaytts

1. Liita verkkolaite laitteeseen.

2. Liita verkkoliitdntdjohto verkkolaitteeseen ja pistorasiaan.
Laitteen kayttdtunnit nakyvat hetken aikaa ndytdssa. Laite kytkeytyy valmiustilaan.

A Huomio

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

= Al koskaan aseta hengitysletkua kaulan ymparille.
= Al& purista hengitysletkua.
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3. Liita hengitysletku laitelahtéon.

WM 68214a 06/2016
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A\ VAROITUS

Kokokasvomaskien kdyttidminen ilman uloshengitysjarjestelméaa aiheuttaa
tukehtumisvaaran!

Kokokasvomaskien kayttd ilman uloshengitysjarjestelmaa voi johtaa CO,-

pitoisuuksien nousuun kriittiselle tasolle ja vaarantaa potilaan.

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

= Noudata uloshengitysjarjestelman kayttdohjetta.

4. Yhdista maski ja hengitysletku (katso hengitysmaskin kayttdohje).

Maskin asianmukainen asento potilaan kasvoilla on kriittinen seikka laitteen
yhtenaisen kayton kannalta.

4.2 Hoidon aloittaminen

Edellytys
Laite on sijoitettu paikalleen ja liitetty (katso "4.1 Laitteen sijoittaminen ja liittdminen",
sivu 13).

1. Jos ndytdssa ei ndy mitaan: Paina lyhyesti mita 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 19).

4.3 Hoidon lopettaminen / laitteen kytkeminen pois paalta

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

Voit sddstaa energiaa irrottamalla pistokkeen paivan ajaksi pistorasiasta.

4.4 Hengitysilmankostuttimen saato

Edellytys
Hengitysilmankostutin on liitetty laitteeseen ja taytetty vedella (katso _
hengitysilmankostuttimen kayttdohje). Naytossa nakyy kostuttimen symboli [6f5] .

FI|15
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. Aloita hoito (katso "4.2 Hoidon aloittaminen", sivu 15).

Hengitysilmankostutin kytkeytyy automaattisesti paalle. Kostuttimen symboli
muuttuu vihreaksi.

Kostutusasteen korottaminen: Paina -painiketta.

Kostutusasteen alentaminen: Paina E-painiketta.

Kostuttimen kytkeminen pois paéalta: Paina E]—painiketta, kunnes nayttoon
ilmestyy O.

Sopiva kostutusaste riippuu huoneen lampétilasta ja ilmankosteudesta. Jos

hengitystiet tuntuvat aamulla kuivilta, lammitysteho on asetettu liian alhaiseksi.

Jos hengitysletkuun on yén aikana tiivistynyt kosteutta, lammitysteho on
asetettu liian korkeaksi.

Kun hengitysilman kostuttimessa ei enda ole tarpeeksi vettd, laite sammuttaa
hengitysilman kostuttimen automaattisesti.

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

4.5 Maskin testaus

Edellytys
Hoito on kaynnissa.

Paina valikkopainiketta E]

1.

Kaynnistd maskin testaus: Paina u
Jaljella oleva aika ja maskin testipaine tulevat nakyviin.

Tarvittaessa: Muuta maskin testipainetta painamalla -painiketta tai E-

painiketta.

Tarkista maskin tiiviys.

Maskin kiinnitys hyva: Vihread merkki @
Maskin kiinnitys keskitasoinen: Vutonaytto @ palaa oranssia valoa.
Maskin kiinnitys huono: Vuotondyttd @ vilkkuu.

. Tarvittaessa: Saada maskia.

WM 68214a 06/2016
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6. Odota, kunnes laite on saanut maskin testauksen paatdkseen.
tai
Paina .
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 paalle painamalla lyhyesti softSTART-painiketta

Jaljella oleva aika ja tdmanhetkinen softSTART-paine tulevat nakyviin.

2. Kytke softSTART pois paaltd painamalla lyhyesti softSTART-painiketta BN -

 Jos softSTART-painiketta Bl painetaan valmiustilassa, laite siirtyy
potilasvalikkoon ja voit saataa softSTART-aikaa (katso "5.2 Asetusvalikko", sivu
19).

e softSTART voidaan deaktivoida 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 hdvidminen virtakatkon vuoksi!

Jos hoitolaite erotetaan virtaldhteests tallennuksen aikana, tiedot saatetaan menettaa.

= Pida hoitolaite aina kytkettyna virtaldhteeseen tallennuksen aikana (SD-kortin
symboli ['] vilkkuu).

Fl
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4 Valmistelu ja kaytto

1. Tydnna SD-kortti SD-korttiaukkoon, kunnes kuulet sen lukittuvan selvasti.
Nayttoon ilmestyy SD-korttisymboli [7.

2. Poista SD-kortti painamalla sitd lyhyesti, jolloin se ponnahtaa hieman ulos.
Huomioitavaa: Al poista SD-korttia, kun SD-korttisymboli n vilkkuu.

WM 68214a 06/2016
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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 ylapuolella), painikkeen toiminto vastaa
symbolia. Jos painikkeen (esim. -painike) ylédpuolella 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 nayttoon: paina pey.

3. Asetuksien muuttaminen valikossa:

Fl
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TOIMINTOPAINIKE | KUVAUS

Selaaminen valikossa eteenpain

Selaaminen valikossa taaksepain

| 8 Y

+

Arvon korottaminen

Arvon alentaminen

Arvon vahvistaminen

Arvon hylkddminen

CDIXESH W

Valikosta poistuminen. Siirtyminen takaisin alkundyttodn.

5.2.2 Valikkorakenne

Voit muuttaa seuraavia parametreja, jos laakari on kytkenyt ne potilaan kayttodn.

PARAMETRI

KUVAUS

SoftSTART (k)

Tassa voidaan asettaa ajanjakso, jonka aikana hengityspaine
nousee hoitopaineeseen softSTART-toiminnon puitteissa. Jos
toimintoa ei voida valita, l1aakarin tai alan liikkkeen on ensin
kytkettava se potilaan kayttoon.

autoSTART

Kun autoSTART on aktivoituna (8n), hoitolaite voidaan kytkea
paalle hengittdmalld maskiin (> 0,5 hPa). Se kytkeytyy
automaattisesti pois paalta, kun 5 sekuntiin ei ole tullut
hengenvetoa. Voit deaktivoida toiminnon muuttamalla
autoSTART-asetukseksi OFF.

softPAP

Laite vahentaa hoitopainetta tilapaisesti ennen uloshengitykseen
siirtymista tasoilla tjaé.

Hengitysta helpottava toiminto softPAP soveltuu potilaille, joista
uloshengitys korkeaa painetta vasten tuntuu epamiellyttavalle.
Voit deaktivoida toiminnon muuttamalla softPAP-asetukseksi OFF .

Kellonaika

Tassa voidaan asettaa ajankohtainen kellonaika.

Aikanayton
muoto

Tassa voit asettaa, haluatko kellonajan nakyvan 0-24 tunnin (€4h)
vai 0-12 tunnin ( 12h) muodossa.
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5.3 Info-valikko / kdyttotuntien lukeminen

Edellytys
Laite on valmiustilassa.

1. Paina valikkopainiketta E

2. Info-valikon haku nayttédn: paina

3. Navigoi haluamaasi arvoon painikkeilla [JEl tai [

NAYTTO MERKITYS

0000 h Laitteen kayttdtunnit yhteensa

{d Viimeisen vuorokauden kayttétunnit.
1d 7 viimeisen vuorokauden kayttétunnit.
28 d 28 viimeisen vuorokauden kayttotunnit.
ae d 182 viimeisen vuorokauden kayttotunnit.
366 d 366 viimeisen vuorokauden kayttotunnit.

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.

Fl
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6 Hygieeninen puhdistus

A\ VAROITUS

Infektiovaara laitteen uudelleenk&yt6sséa!
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.

¢ Kun hoitolaite on puhdistettu hygieenisesti valtuutetussa alan liikkkeessa, sité voidaan
kayttaa muilla potilailla.

6.2 Puhdistuksen maaraajat

MAARAAIKA | TOIMENPIDE
Laitteen puhdistus (katso "6.3 Laitteen hygieeninen puhdistus", sivu
23
Viikoittain )

Hengitysletkun puhdistus (katso "6.4 Hengitysletkun hygieeninen
puhdistus", sivu 25)

Kuukausittain

lImansuodattimen puhdistus (katso "6.3.1 lImansuodattimen
(harmaa suodatin) puhdistus”, sivu 24)

Siitepolysuodattimen vaihto (katso "6.3.2 Lisavarusteena
kaytettavan siitepolysuodattimen (valkoinen suodatin) vaihto", sivu
24)

6 kuukauden

lImansuodattimen vaihto

valein
Vuosittain Hengitysletkun vaihto
Tarvittaessa Kliinigellé alueella: Heng'itysletkunldesinfiqinti (katso "6.4
Hengitysletkun hygieeninen puhdistus”, sivu 25)
Potilaan Hoitolaitteelle on suoritettava hygieeninen puhdistus alan liikkkeessa
vaihdossa ennen uudelleenkayttoa.
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6.3 Laitteen hygieeninen puhdistus

A HuoOMIO

Sédhkoiskun aiheuttama loukkaantumisvaara!

Laitteen sisalle padssyt neste voi aiheuttaa oikosulun, joka voi johtaa kayttdjan
loukkaantumiseen ja hoitolaitteen vaurioitumiseen.

= Erota hoitolaite virtalahteesta ennen hygieenista puhdistusta.

= Hoitolaitetta ja komponentteja ei saa upottaa nesteisiin.

= Hoitolaitetta ja komponentteja ei saa kastella nesteilla.

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

OSA PUHDISTUS DESINFIOINTI STERILOINTI

Pyyhi kostealla liinalla:

Kotelo ja laitelantd/ Kayta vetta tai mietoa

-tulo .

salppuaa Desinfiol pyvhkimalla

Pyyhi kostealla liinalla: ein |0|_pyy imatla

o A (suositus:
Kotelon Kayta vetta tai mietoa ) . C
e . . Cam terralin™ protect tai | Ei sallittua
kiiltavat pinnat saippualiuosta; ala

perform advanced

kayta mikrokuituliinaa Alcohol EP)

Pyyhi kostealla liinalla:
Kayta vetta tai mietoa
saippuaa

Verkkoliitanta-
johto ja verkkolaite

2. Vaihda maski, hengitysletku, ilmansuodatin ja siitepélysuodatin (jos kaytdssa).

3. Tarkista toiminta (katso "7 Toiminnan tarkastus", sivu 25).
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6 Hygieeninen puhdistus

6.3.1 Imansuodattimen (harmaa suodatin) puhdistus

1. Puhdista ilmansuodatin 1 juoksevan veden alla.

2. Anna ilmansuodattimen 1 kuivua.

6.3.2 Lisdvarusteena kadytettavan siitepélysuodattimen (valkoinen suodatin)
vaihto

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

3. Aseta ilmansuodatin 1 takaisin pidikkeeseen.

WM 68214a 06/2016
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6.4 Hengitysletkun hygieeninen puhdistus

HUOMAUTUS

Laitteen sisélle padsseiden nesteiden aiheuttamat aineelliset vahingot!
Laitteen sisélle padsseet nesteet voivat vahingoittaa sita.

= Kayta ainoastaan taysin kuivunutta hengitysletkua.

1. Puhdista hengitysletku hygieenisesti seuraavan taulukon mukaisesti:

PUHDISTUS DESINFIOINTI STERILOINTI
Lampimalla vedella ja Upotusdesinfiointi Ei sallittua
astianpesuaineella (Suositus: gigasept FF®)

2. Huuhtele hengitysletku puhtaalla vedella ja ravistele sita kunnolla.

3. Kuivaa hengitysletku.

Jos kaytat lammitettavaa hengitysletkua, noudata hengitysletkun kayttdohjetta.

Toiminnan tarkastus

Tarkasta toiminta aina hygieenisen puhdistuksen ja korjausten jdlkeen tai vahintaan 6
kuukauden valein.

1. Tarkista, onko laitteessa ulkoisia vaurioita.

2. Tarkista, onko pistokkeessa ja johdossa ulkoisia vaurioita.

3. Tarkista, onko komponentit liitetty hoitolaitteeseen oikein.
4

Liita laite virtalahteeseen ja kytke se paalle (katso "4.1 Laitteen sijoittaminen ja
littdminen", sivu 13).

5. Jos softSTART on aktiivinen: Keskeyta softSTART painamalla softSTART-painiketta

6. Sulje hengitysmaskin aukko.
7. Vertaa naytdssa nakyvaa painetta maarattyyn paineeseen.

8. Jos jokin kohta ei ole kunnossa tai paine poikkeaa maaratysta paineesta > 1 hPa:
Al3 kayta laitetta, ota yhteytta alan likkeeseen.
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8 Hairiot

Jos héirioita ei saada korjattua taulukon ohjeiden avulla tai kdytén aikana tapahtuu
jotain odottamatonta, ota yhteyttd valmistajaan tai valtuutettuun alan liikkeeseen
laitteen kunnostusta varten. Ala kayta laitetta endd, jotta suuremmat vahingot

valtetaan.

Naytossa mahdollisesti nakyvien symbolien selitykset [6ytyvat tuotteen kuvauksesta
(katso "3.4 Nayton symbolit”, sivu 11).

8.1 Laitteen hairiot

HAIRIO / HAIRIOILMOI-
TUS

SYY

TOIMENPIDE

Ei kayttdéaanta, tyhja
naytto.

Laitteessa ei ole virtaa.

Tarkasta, onko
verkkoliitantajohto liitetty
kunnolla. Tarkista
pistorasian toiminta.

Hoito ei kaynnisty
hengenvedolla.

Laite ei sammu noin 5
sekunnin kuluttua maskin
poistamisesta.

autoSTART-toimintoa eiole
aktivoitu.

Aktivoi autoSTART-
toiminto.

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

Ota yhteyttd myyjaan.

softSTART ei kdynnisty.

softSTART-toiminto on
estetty.

Kysy laakarilta, voiko
toiminnon ottaa kayttéon.

Laite ei saavuta asetettua
painetta.

llImansuodatin on likainen.

Puhdista ilmansuodatin.
Tarvittaessa: Vaihda
suodatin (katso "6
Hygieeninen puhdistus”,
Sivu 22).

Hengitysmaski vuotaa.

Saada padremmit niin, etta
maski on tiivis.
Tarvittaessa: Vaihda
viallinen maski.
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8.2 Naytossa nakyvat ilmoitukset

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

VIRHEKOODI | SYY TOIMENPIDE
Hoitolaitteeseen
(108) tkaelllﬁjr;]r;eizl‘i’;uon Ota yhteytta alan liikkeeseen ja korjauta laite.
menetetty.
Irrota hengitysilman kostutin hoitolaitteesta ja
Hengitysilmankostuti Iiité.uud_elleen". ..
(204) Jos ilmoitus nakyy edelleen, ota yhteytta

n ei toimi oikein.

valtuutettuun alanliikkeeseen ja tarkastuta
laite ja hengitysilmankostutin.

(601), (610) tai
(609)

Virheellinen SD-
kortti

Poista SD-kortti ja laita se sitten takaisin
paikoilleen. Jos ilmoitus nakyy edelleen,
vaihda SD-kortti.

Poista tietoja SD-kortilta / vaihda SD-kortti

(603) SD-kortti taynna Luteen.
Irrota hengitysilmankostutin tai sivusuojus
Hengitysilmankostuti| laitteesta ja liitd uudelleen.
(701) n tai sivusuojus Jos ilmoitus nakyy edelleen, ota yhteytta
vuotaa valtuutettuun alanliikkeeseen ja tarkastuta
laite ja hengitysilmankostutin.
Erota laite virtaldhteesta ja liita uudelleen
Kaikki muut | Ongelmat Ekatio 4.',[1’ > 15) dell ta vhtevtts
virhekoodit elektroniikassa 0s IIMOTtus nakyy edefieen, ota ynteyttd

valtuutettuun alanliikkeeseen ja tarkastuta
laite ja hengitysilmankostutin.
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9 Huolto

Laitteelle madritetty kayttoika on 6 vuotta.

Kun hoitolaitetta kdytetaan tana aikana kayttotarkoituksen mukaisesti, sita ei tarvitse
huoltaa.

Laitteen kayttdminen tdman kayttoian jalkeen edellyttda laitteen tarkastamista
valtuutetussa alan liikkeessa.

10 Varastointi

Sailyta laitetta maaratyissa ymparistdolosuhteissa. Puhdista laite ennen kuin viet sen
sailytyspaikkaan.

11 Havitys

Ala havita tuotetta tai siihen kuuluvia akkuja talousjatteiden
mukana. Laite on havitettdva asianmukaisesti hyvaksytyn ja
sertifioidun elektroniikkaromuliikkeen kautta. Osoitetta voit
tiedustella ymparistonsuojeluasiamiehelta tai oman kuntasi

viranomaisilta.

Laitteen pakkaus (kartonki ja pakkauksen sisdosat) voidaan

toimittaa paperinkeraykseen.
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12 Liite
12.1 Tekniset tiedot

12.1.1 Laite

SPESIFIKAATIO LAITE
Tuoteluokka 93/42/ETY mukaan| lla

Mitat Lx K x S (cm) 17x13,5x18
Paino 1,34 kg
Lampotila-alue

- Kaytto +5°C ... +40 °C
- Varastointi -25°C ... +70°C

Suht. kosteus, ei kondensoiva
- Kaytto
- Varastointi

10% ... 93%
10% ... 95%

lImanpainealue

700 hPa - 1060 hPa, vastaa 3000 m normaalikorkeuden
yldpuolella

Hengitysletkun liitannan
halkaisija (mm)

19,5 (sopii vakiokartiolle)

Sahkoteho Maks. 40 VA
" R 24V DC

Jarjestelmaliitanta Maks. 5 VA

Ottovirta kaytossa (hoito)

230V 0,13 A
115V 0,22 A

Valmiustilassa (standby)

230V 0,036 A
115V 0,053 A

Luokitus DIN EN 60601-1-11 -
standardin mukaan:
Suojausluokka sahkoiskua
vastaan

Suojausaste sahkdiskua vastaan

Suojaus veden ja kappaleiden
tunkeutumista vastaan

Suojausluokka Il

Tyyppi BF

P21
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SPESIFIKAATIO LAITE

Luokitus DIN EN 60601-1 -

standardin mukaan: Jatkuva kaytto

Kayttotapa

Kayttéosa Hengitysmaski

Séhkémagneettinen Tarkastusparametrit ja raja-arvot ovat saatavissa

yhteensopivuus (EMC) DIN EN | valmistajalta tiedustelusta.
60601-1-2 -standardin mukaan | EN55011 B

Hairionvaimennus [EC61000-4 osat 2 - 6, 0sa 11, osa 8
Hairionkestavyys [EC61000-3 osat 2 ja 3

Keskimaarainen
danenpainetaso / kayttd
ISO 80601-2-70 -standardin
mukaan

Noin 26 dB(A) 10 hPa:ssa (vastaa aanitehotasoa 34 dB(A)

Keskimaarainen
aanenpainetaso / kayttod

SO 80601-2-70 -standardin Noin 27,5 dB(A) 10 hPa:ssa (vastaa danitehotasoa

mukaan hengitysilman 35,5 dB(A)

kostuttimen kanssa

CPAP-kayttdpainealue 4 -20 hPa

Paineen tarkkuus 0,5 hPa £ 3 % mittausarvosta

P Lim nimmaispain

héiriéT;g;Eksess; P < 40 hPa

Enimmaisvirtaus ISO 80601-2- | Potilasliitdntdaaukossa Potilasliitantdaukossa oleva
70 -standardin mukaan mitattu paine 40 I/min keskimaarainen virtaus

virtauksessa
Testipaineet:

4 hPa 3,9 hPa 160 I/min*

8 hPa 7,8 hPa 155 I/min*

12 hPa 11,8 hPa 130 I/min*

16 hPa 15,8 hPa 130 I/min*

20 hPa 19,7 hPa 115 I/min**
700 hPa:n ympadristdpaineessa arvot alenevat
*-10 %
**-50 %

Hengitysilman lampeneminen | Enint. +3 °C
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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 ja
hengitysilmankostutin

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

Hengitysletku, ilman
hengitysilmankostutinta

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

Dynaamisen paineen
stabiliteetti (lyhytaikainen
tarkkuus) 15 hengenvedolla
minuutissa ISO 80601-2-70 -
standardin mukaan

Hengitysletku ja
hengitysilmankostutin

Hengitysletku, ilman
hengitysilmankostutinta

4 hPa Ap <0,4 hPa Ap <0,4 hPa
8 hPa Ap <0,5 hPa Ap <0,5 hPa
12 hPa Ap <0,6 hPa Ap < 0,6 hPa
16 hPa Ap <0,8 hPa Ap <0,7 hPa
20 hPa Ap < 0,8 hPa Ap <0,8 hPa
Dynaamisen paineen Hengitysletku ja Hengitysletku, ilman

stabiliteetti (lyhytaikainen
tarkkuus) 20 hengenvedolla
minuutissa 1SO 80601-2-70 -
standardin mukaan

4 hPa

8 hPa

12 hPa

16 hPa

20 hPa

hengitysilmankostutin

Ap < 0,6 hPa
Ap <0,7 hPa
Ap <0,8 hPa
Ap <1,0hPa
Ap < 1,1 hPa*

hengitysilmankostutinta

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

*700 hPa:n ympadristdpaineessa Ap < 1,6 hPa

Staattisen paineen stabiliteetti
(pitkaaikainen tarkkuus)

ISO 80601-2-70 -standardin | 2P < 0:25 hPa
mukaan
Suositeltu suurin 15 Vmin

lisdhappivirtaus

Siitepélysuodatin

Suodatinluokka E10

maks. 1 um =995 %
maks. 0,3 pm >85 %
Siitepolysuodattimen kestoaika |n. 250 h
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SPESIFIKAATIO LAITE

Mahdollinen muistin koko 2 - 32 Gt, liiténta

SD-kortti yhteensopiva SD physical layer version 2.0 kanssa

MITTAUSARVOIJEN TOLERANSSIT

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

Lampatila: +0,3°C

Aanenpainetaso ja dénitehotaso + 2 dB(A)

Laitteiden kaikki osat ovat lateksittomia.
Oikeus rakennemuutoksiin pidatetaan.
Kaikki virtaus- ja tilavuusarvot maaritetty STPD-ehtojen mukaisesti.

Tyypin WM 090 TD laitteissa kdytetdan seuraavaa avoimen lahdekoodin ohjelmaa:
FreeRTOS.org

Taman laitteen ohjelmisto sisdltda GPL-lisenssin alaista koodia. GPL-Idhdekoodi ja GPL
voidaan toimittaa pyynnosta.

12.1.2 Verkkolaitteen tekniset tiedot

SPESIFIKAATIO VERKKOLAITE
Enimmaisteho 60 W
Tulojannite 100V -240V
Taajuus 47 Hz - 63 Hz

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

Tilavuus [1]

5,00 20,00

10,00 15,
Paine [hPa]
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12.1.4 Pneumatiikkakaavio

Ymparistéilman

tulo

12.1.5 Suojaetaisyydet

0,-paineldhde | 1y Virtauksen
saadin
Potilasmaski
Valinnai- ]
y lImansuo- || Puhallin ——  nen Hengitysletku Uloshengitys-
datin kostutin venttiili
Uloshengitys-
jarjestelma

SUOSITELTAVAT SUOJAETAISYYDET KANNETTAVIEN JA LIIKUTELTAVIEN
HF-TELEKOMMUNIKAATIOLAITTEIDEN (ESIM. MATKAPUHELIMEN) JA LAITTEEN

VALILLA
Suojaetaisyys lahetystaajuuden mukaan
mn'j;“'ft'gﬁg W) 80 IS\A(_)szHIZSI\/I- 20 iﬁ)szHéM 80 MHz - 800 MHz -
kaistojen kaistojen siszlla 800 MHz 2,5 GHz
ulkopuolella
0,01 0,04 0,12 0,12 0,23
0,1 0,11 0,38 0,38 0,73
1 0,35 1,20 1,20 2,30
10 1,10 3,80 3,80 7,27
100 3,50 12,00 12,00 23,00
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. 12 Liite

12.2 Merkinnat ja symbolit

12.2.1 Laitteessa olevat merkinnat

NRO | SYMBOLI | KUVAUS
Laitteen sarjanumero

Valmistusvuosi

2,8 Noudata kayttoohjetta

Laitteen tuloliitdnta: huoneilman sisaantulo

Noudata kayttoohjetta.

SD-kortin aukko

USB-liitanta (lisévaruste)

Virta: virtapainikkeen symboli

©=-0QEBE:

©
o
3
s}
©
<
o
I°}
©
z
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LAITEKILPI LAITTEEN ALAPUOLELLA

TYP

Laitteen tyyppikuvaus

P21

Suojausaste keskikokoisia kappaleita vastaan. Laite on suojattu tippuvalta
vedelta.

Suojausaste sahkodiskua vastaan suojausluokan Il laite

o
Z

Ala havita laitetta talousjatteiden mukana.

®

Sopii kayttdon lentokoneissa. Tayttaa RTCA/DO-160G:n kappaleen 21,
luokan M vaatimukset.

R

Tyypin BF kayttdosa

]

Valmistaja

C€o197

CE-merkki (vahvistaa, etta tuote vastaa voimassa olevien eurooppalaisten
direktiivien vaatimuksia)

12.2.2 Verkkola

itteen laitekilvessa olevat merkinnat

SYMBOLI

KUVAUS

INPUT

Tulojannite

OUTPUT: ___

Lahtdjannite / tasajannite

Tarkoitettu ainoastaan kayttdon sisatiloissa.

Suojausaste sahkdiskua vastaan suojausluokan Il laite

(3
O
B

Ala havits laitetta talousjatteiden mukana.

C€

CE-merkki (vahvistaa, etta tuote vastaa voimassa olevien eurooppalaisten
direktiivien vaatimuksia)
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12.2.3 Laitteen ja lisdvarusteiden pakkauksissa olevat merkinnat

SYMBOLI KUVAUS

7 /H/c Sailytyksen sallittu lampétila: -25 °C ... +70 °C

Sallittu sdilytysilmankosteus: suhteellinen kosteus 10 % - 95 %
10% =~

@ Kayttoon vain yhdelld potilaalla.

12.3 Toimituksen sisalto

Ajankohtainen luettelo toimitussisalldista on saatavana valmistajan internet-sivuilta tai
alan liikkeesta.

Vakiotoimitus sisaltda seuraavat osat:

OSA TUOTENUMERO

Peruslaite Vaihtelee laitemallin mukaan
Hengitysletku WM 24445
Verkkoliitantajohto WM 24133

Verkkolaite WM 24480

Sarja, 2 ilmansuodatinta WM 29928

SD-kortti WM 29794

Kayttoohje WM 68214

12.4 Lisavarusteet ja varaosat

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

12.5 Takuu

Lowenstein Medical mydntaa uudelle alkuperdiselle Lowenstein Medical-tuotteelle ja
Lowenstein Medical-yhtion asentamalle varaosalle rajoitetun valmistajan takuun
kyseisen tuotteen voimassa olevien takuuehtojen mukaisesti. Takuuaika on ilmoitettu
jaliempana ja astuu voimaan tuotteen ostopdivdna. Takuuehdot |6ytyvat valmistajan
internet-sivuilta. Voimme pyynnosta lahettaa takuuehdot myos postitse.
Takuutapauksessa on otettava yhteytta jalleenmyyjaan.

TUOTE TAKUUAJAT
Lowenstein Medical-laitteet ja lisdvarusteet (poikkeus: maskit)
unidiagnoosiin, kotiventilaatioon, happilddkintaan ja 2 vuotta
ensihoitoon.
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TUOTE

TAKUUAJAT

Maskit seka varusteet, akut, paristot (mikali teknisissa
asiakirjoissa ei toisin mainita), tunnistimet, letkustot

6 kuukautta

Kertakayttdtuotteet

Ei mitaan

12.6 Vaatimustenmukaisuusvakuutus

Tassa kayttdohjeessa kuvattujen laitteiden valmistaja Lowenstein Medical Technology
GmbH + Co. KG, Kronsaalsweg 40, 22525 Hamburg, Saksa, vakuuttaa taten, etta
tuote vastaa laakinnallisista laitteista annetun 93/42/ETY-direktiivin asettamia
vaatimuksia. Vaatimustenmukaisuusvakuutuksen saat kokonaisuudessaan valmistajan

internet-sivuilta.
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C€ o197

gba10393fi1605

Lowenstein Medical
Technology GmbH + Co. KG
Kronsaalsweg 40

22525 Hamburg, Germany

T: +49 40 54702-0

F: +49 40 54702-461
www.loewensteinmedical.de

LOWENSTEIN
medical

WM 68214a 06/2016 Fl



	1 Johdanto
	1.1 Käyttötarkoitus
	1.2 Toiminnan kuvaus
	1.3 Käyttäjän pätevyys
	1.4 Indikaatiot
	1.5 Vasta-aiheet
	1.6 Haittavaikutukset

	2 Turvallisuus
	2.1 Turvallisuusohjeet
	2.2 Yleisiä ohjeita
	2.3 Tämän dokumentin sisältämät varoitukset

	3 Tuotteen kuvaus
	3.1 Yleiskuva
	3.2 Käyttötilat
	3.3 Käyttöpaneeli
	3.4 Näytön symbolit
	3.5 Lisävarusteet

	4 Valmistelu ja käyttö
	4.1 Laitteen sijoittaminen ja liittäminen
	4.2 Hoidon aloittaminen
	4.3 Hoidon lopettaminen / laitteen kytkeminen pois päältä
	4.4 Hengitysilmankostuttimen säätö
	4.5 Maskin testaus
	4.6 softSTART-toiminnon kytkeminen päälle ja pois
	4.7 SD-kortin käyttö (lisävaruste)

	5 Valikkoasetukset
	5.1 Painikkeiden toimintatapa
	5.2 Asetusvalikko
	5.3 Info-valikko / käyttötuntien lukeminen

	6 Hygieeninen puhdistus
	6.1 Yleisiä ohjeita
	6.2 Puhdistuksen määräajat
	6.3 Laitteen hygieeninen puhdistus
	6.4 Hengitysletkun hygieeninen puhdistus

	7 Toiminnan tarkastus
	8 Häiriöt
	8.1 Laitteen häiriöt
	8.2 Näytössä näkyvät ilmoitukset

	9 Huolto
	10 Varastointi
	11 Hävitys
	12 Liite
	12.1 Tekniset tiedot
	12.2 Merkinnät ja symbolit
	12.3 Toimituksen sisältö
	12.4 Lisävarusteet ja varaosat
	12.5 Takuu
	12.6 Vaatimustenmukaisuusvakuutus


