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Bevezetés

1.1 Hasznalati cél

AWM 090 TD tipusu készulékek nyomasellendrzott, nem invaziv és nem életfenntartd
terapias készulékek, melyek a maszk segitségével az alvas alatt fellépd légzési
zavarokat (SBAS) kezelik. A készllékeket azoknal a személyeknél hasznaljak, melyek
teststlya meghaladja a 30 kilét. A CPAP-lzemmaod 3 évnél idGsebb személyeknél
hasznalhatd. A készllék csak orvos irdnyitasa alatt hasznalhat6. Az (auto)CPAP-
tzemmod pozitiv [égati nyomast biztosit az alvas alatt fellépd obstruktiv apnoe
kezeléséhez a spontanul légzé pacienseknél (betegeknél). A WM 090 TD tipusu
készllékeket klinikai kornyezetben és otthon hasznaljak. Ha a késziléket otthon
hasznaljak, ez utazasok alatt is hasznalhato.

1.2 Mikodés ismertetése

Egy turbina egy sz(ron keresztll felszivia a kbrnyezeti levegot, és ezt terapids nyomas
alatt a tdmldérendszeren és a lélegeztetéshez vald hozzaférésen keresztll eljuttatja a
pacienshez. A kezel6panel a rendelkezésre allo paraméterek kijelzését és beallitasat
szolgalja. A terapiaadatok SD-kartyara mentodnek le, és a PC-szoftver segitségével
ezek kiértékelésre keriilhetnek.

1.3 A felhasznalé6 szakképzettsége

Ebben az Gtmutatoban a készuléket kezeld személyt felhasznalonak nevezzik. A
paciens a terapiara szoruld személy.

Uzemeltetoként vagy felhasznaloként, On otthonos kell legyen ennek az
orvostechnikai eszkdznek a kezelésében. Az Gizemeltetd felel azért, hogy a hasznalat
elott biztositsa a késziilék kompatibilitasat a pacienseknél hasznalt elemekkel és
kellékekkel.

Kezeld orvosként vagy klinikai szakemberként Onnek kotelessége felvilagositani a
pacienseket a késziilék hasznalatarol, mielGtt ezt 4tadna a pacienseknek.

1.4 Javaslatok

prisma SOFT

CPAP terapias késziilék azoknak a pacienseknek a kezelésére, akik az alvas alatt fellépo
obstruktiv apnoe miatt konstans nyomas biztositasara szorulnak.

prisma SMART

APAP terapids készuilék azoknak a pacienseknek a kezelésére, akik az alvas alatt fellépd
obstruktiv apnoe miatt valtozé nyomds biztositasara szorulnak. A terdpids nyomas
automatikusan igazodik a paciens nyomasszikségletéhez.
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1.5 Ellenjavallatok

A kovetkezo ellenjavallatokat ismerjik - kilénleges esetekben a kezel6 orvos dont a
készilék hasznalata feldl. A veszélyes helyzeteket még nem figyeltek meg.

Kardialis dekompenzacié, sulyos szivritmus-zavarok, stlyos hipoténia, kiléndsen
intravascularis volumen csékkenéssel kapcsolatban, sulyos orrvérzés,
légnyomascsokkenéssel jaro sérilések rizikdja, sulyos tidobetegségek (pl. COPD),
pneumothorax vagy pneumomediastinum, pneumoencephalus, koponyasérilés,
agymUtét valamint sebészeti beavatkozas a hipofizisnél vagy a kbzépful és belso fulnél,
akut ormelléktireg-gyulladas (sinusitis), kozépfil-gyulladas (otitis media) vagy
dobhartya-perforacié, dehidratacio.

1.6 Mellékhatasok

A késziilék révid vagy hosszu tizemidejli hasznalatakor a kévetkez6é nemkivanatos
mellékhatasok léphetnek fel: nyomaspontok keletkezhetnek az arcon a légzomaszk
vagy a homlokrészi parnabetét miatt, az arcoér megpirosodasa, a torok, szaj és orr
kiszaradasa, nyomasérzés a mellékiregekben, a szem kotohartyajanak irritalasa,
gastrointestinalis légbefujas (" gyomor felpuffadasa”), orrvérzés, hallasi képesség
csokkenése.

Ezek &ltalanos mellékhatasok, és nem vezethetdk feltétlendl vissza a WM 090 TD
tipusu készulék hasznalatara.
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2 Biztonsag
2.1 Biztonsagi utasitasok

2.1.1 A késziilék, az alkatrészek és a kellékek kezelése

Ha a készilék megrongalddik vagy a mikddése korlatozodik, a paciensek, a felhasznald

vagy a kozel all6 személyek megsérilhetnek.

=  Csak akkor mUkodtesse a késziiléket és az alkatrészeket, ha ezek kiviilrdl nincsenek
megrongalddva.

= A funkciok mUkddését rendszeres idokdzonként ellendrizze (1asd ,, 7 Funkciok

ellendrzése”, oldal 25).

A késziiléket csak az eldirt kérnyezeti feltételek mellett Gzemeltesse (lasd |, 12.1

MdUszaki adatok”, oldal 29).

Ne haszndlja Ujra az egyszeri hasznalatu kellékeket. Az egyszeri hasznalatu kellékek

szennyezettek lehetnek, és/vagy ezek funkcidja korlatozva lehet.

A készllékbe behatold viz és piszok megrongélhatjak a készuléket.

A késziiléket csak felhelyezett feddvel szallitsa.

A késziléket csak az ehhez jard szallitdtaskaval szallitsa.

A késziiléket ne szallitsa megtoltott légzési levegd nedvesitovel, és ne forditsa fel.
Hasznalja a szlrke légsz{rot.

Sziikség esetén hasznalja a pollenszirét (opcionalis kellék).

U

U

tUd e Ul

2.1.2 Aramellatas

Ha a készuléket nem az elGirt aramellatd haldzatrol hasznalja, ez a felhasznald sériilését és

a készulék megrongalddasat okozhatja.

= A készlléket csak a mellékelt tdpegységgel hasznalja 100 V - 240 V
aramfesziltségeken.

= 12 Vvagy 24 V dramfesziltségeken valé Uzemeltetésnél hasznalja a DC-adaptert.

= Mindig biztositsa a hozzaférést a halézati dugdhoz és a halézati csatlakozdhoz.

2.1.3 Az oxigénnel valé banasmod

Az oxigén bevezetése specidlis védoberendezések nélkal tlizh6z vagy személyek

megsérlléséhez vezethet.

= Tartsa be az oxigén-bevezet6 rendszer Utmutatojaban talalhaté utasitasokat.

= Az oxigén forrasokat helyezze el legaldbb 1 m tavolsagban a késziléktol.

= Aterépia befejezése utan zarja le az oxigén-adagolast, és a készlléket egy révid ideig
még hagyja mikadni, hogy a készulékben maradt oxigén eltavolodjon.
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2.2 Altalanos utasitasok

Az idegen gyartéktdl szarmazo kellékek hasznélata 6sszeférhetetlen lehet a
készulékkel. Vegye figyelembe, hogy ezekben az esetekben barmilyen garancia vagy
szavatossag érvénytelenné valik, ha nem hasznalja a hasznalati itmutatéban javasolt
vagy az eredeti kellékeket.

A javitdsokat vagy a karbantartasi munkakat végeztesse el a gyartéval vagy az ezaltal
kifejezetten feljogositott szakemberekkel.

Kizarélag a hasznalati Gtmutatdban javasolt késziilékeket és modulokat
csatlakoztassa. A készulékek mindig meg kell feleljenek a termékstandardoknak. A
nem orvosi készllékeket helyezze a paciensek kérnyezetén kival.

A késziilék ala van vetve az EMV (elektromagneses dsszeférhetdség)
ovintézkedéseknek. A készulék és a tobbi, nagyfrekvencias kisugarzast kibocsato
készulékek (pl. mobiltelefonok) kdz6tt mindig tartsa be a javasolt biztonsagi
tavolsagokat (lasd ,12.1.5 Biztonsagi tavolsagok”, oldal 33), hogy ne térténjen
meghibasodas.

A témldmelegit6 készulék hasznalata a késziilékkel egyltt a paciens oldali
csatlakoztato nyilas névekedett hdmérsékletét okozza.

Az tzemeltetd felel azért, hogy a terapias nyomast és a készilék konfiguraciojat -
beleértve a kellékeket is - minden egyes paciens esetében egyénileg allitsa be.

Az Uzemeltetd rendszeresen ellendrizze a terapias beéllitasok hatékonysagat.

A fertézések vagy a bakterialis kontaminacio elkeriiléséhez tartsa be a "Higiénias
elokészités" fejezetben (lasd , 6 Higiénias elOkészités”, oldal 22) ismertetett
utasitasokat.

A terapids késziléket és a kellékeket tartsa tavol a gyerekektdl és az allatoktdl. A

szallitas alatt, valamint ha nem hasznalja, a terapias késziléket tartsa a szallitétaskaba.

HU
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2.3 Az ebben az utmutatoban talalhato figyelmeztet6 utasitasok

A figyelmezteto utasitasok egy, a biztonsaggal kapcsolatos informaciot jeldlnek.

Figyelmeztetd utasitasokat talal kezelési eljaras el6tti kezelési folyamatokkal
kapcsolatban, melyek veszélyeztethetik a személyeket, vagy anyagi karokat

okozhatnak.

A\ FIGYELMEZTETES

Figyelmeztetés!

Egy kulondsen veszélyes helyzetet jel6l. Ha ezt az utasitast
nem tartja be, nagyon sulyos vagy akar halélos sértlések is
keletkezhetnek.

UTASITAS

Ovatosség!
Egy veszélyes helyzetet jel6l. Ha ezt az utasitast nem tartja be,
konny( vagy kdzepes sértlések keletkezhetnek

UTASITAS

Ovatossag!
Egy veszélyes helyzetet jel6l. Ha ezt az utasitast nem tartja be,
konny( vagy kozepes sértlések keletkezhetnek

Hasznos utasitasokat jeldl a kezelési folyamatokkal
kapcsolatban.

WM 68217 06/2016
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3 Termékismertetd

3 Termékismerteto

3.1 Attekintés

00 N O U A WN =
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Nedvesit6 csatlakozo feddvel

Kireteszel6 gomb

VezérlGpanel kijelzOvel

Interfész kommunikaciés modul csatlakoztatasahoz
Fogantyu

SzlrGrekesz

Halézati kabel csatlakozé

Légzéstomld légzémaszkhoz valo csatlakoztatoval
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9 SD-kartya rekesz
10 Tapegység
11 SD-kartya
12 Haldzati csatlakozé vezeték
13 Készllék kimenete
3.2 Uzemallapotok

e Be: A terapia folyamatban van.

e Készenléti dllapot (Standby): A légfuvé ki van kapcsolva, de a Be-Ki gomb
megnyomasaval azonnal Gizemkész allapotba kertl. A készulék beallitasai csak
készenléti allapotban lehetségesek.

e Ki: A készulék nincs aram alatt. Nem végezhetok beallitasok, és a kijelzo sotét marad.

3.3 Vezérl6panel

E—gomb*
—gomb*

Be-Ki gomb*
MenU-gomb*
SoftSTART-gomb*

u b W N =

10| HU
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* A készilék gombjainak kilonbszd funkcidi lehetnek. Ha a kijelzén megjelenik egy
szimbdlum a gombbal kapcsolatban, akkor a szimbélum jelzi a gomb funkciéjat. Ha a
gombbal kapcsolatban nem jelenik meg szimboélum, akkor a gomb megtartja az eredeti

funkciojat.

3.4 Szimbdélumok a kijelzén

SZIMBOLUM

ISMERTETES

Narancssarga szimbolum: Szakértd terilet aktiv.
Fehér szimbélum: Paciensek paraméterei aktivalva vannak.

Paciensek paraméterei zarolva vannak.

Infé mena

Beallitds menu

SoftSTART-szimbdlum

Z6ld szimbolum: SD-kartya be van helyezve. Ha a szimbolum pislog,
folyamatban van az adatok SD-kartyara vald irasa.

Narancssarga szimbélum: SD-kartya hiba

Szivargas kijelzé. A maszk vagy a témld nincs tomitve.

Fehér szimbolum: Légzési levegd nedvesitd csatlakoztatva van.

Z6ld szimbdlum: Légzési levegd nedvesito be van kapcsolva.

Vissza a kezdd képerny6hoz

Mégse

Egy mentponttal elére

Egy menUponttal vissza

Nyugtazza a jelenleg kivalasztott opciot.

JSHCISIXIDIC IS SDIS I [ g mo]s

A kivalasztott opcid sikeresen at van véve.

HU
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. 3 Termékismertetd

3.5 Kellékek

1 Légzési levegb nedvesitd
2 Pollensz(r6 (fehér)
3 DC-adapter 12-24 V

WM 68217 06/2016
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4 El6készités és kezelés

4.1 Késziilék felallitasa és csatlakoztatasa

A\FIGYELMEZTETES

Sériilésveszély a kontaminalt vagy fertézétt paciens oldali tomlérendszer
miatt!

Ha a paciens oldali tdmlérendszer kontaminalt vagy fert6zott, a kontaminaciot vagy a
fertézést elkaphatjak a kévetkezé paciensek.

= Az egyiranyl témldrendszereket ne készitse el ujra.

= Atdbbiranyl tdmlbrendszereket megfelelGen készitse el6 higiénias szempontbdl.

UTASITAS

Anyagi karok keletkezhetnek a tulmelegedés miatt!

A tul magas homérsékletek a készilék tdimelegedését és megrongalddasat
okozhatjak.

A készlléket és a tadpegységet takarja le textilanyaggal (pl. agytakaréval).
A késziléket ne Gizemeltesse fltotest kozelében.

A készlléket ne tegye ki kozvetlen napsugarzasnak.

A készuléket ne Uzemeltesse a szallitdtaskaban.

Lo iy




. 4 ElGkészités és kezelés

1. A tdpegységet csatlakoztassa a készulékhez.

2. A halézati csatlakozokabelt csatlakoztassa a tadpegységgel és a csatlakozd aljzattal.
A készulék Uzemorai réviden megjelennek. A készilék készenléti allapotba
kapcsol.

UTASITAS

Sériilésveszély a nem megfeleléen vezetett légzéstomlé miatt!
Egy nem megfelelGen vezetett légzéstdmlo a paciens sérilését okozhatja.

= A légzéstdmlot ne vezesse a nyak koriil.
= Alégzéstomlbt ne szoritsa ssze.

N

Ui
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3. Alégzéstomlot csatlakoztassa a késziilék kimenetéhez.

A\FIGYELMEZTETES

Fulladasveszély, ha az orr-szaj maszkot kilégzé rendszer nélkiil hasznalja!

Ha az orr-szaj maszkot hasznalja kilégzo rendszer nélkil, a CO,-koncentracid

kritikus értékeket érhet el, és veszélyeztetheti a pacienseket.

= Az orr-szaj maszkot hasznalja kils6 kilégzé rendszerrel, ha nincs integralva
egy kilégzd rendszer.

= Tartsa be a kilégzd rendszer Utmutatojaban talalhatd utasitasokat.

©
o
3
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~
N
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©
z
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4. A maszkot csatlakoztassa a légzéstomlohoz (lasd a légzomaszk hasznélati

Utmutatojat).
A maszk megfeleld pozicidja és elhelyezése a paciensek arcan nagyon fontos lehet
a készulék szabvanyos Uzemeltetésének szempontjabol.

4.2 A terapia elkezdése

Feltétel
A készulék fel van allitva, és csatlakoztatva van (lasd ,, 4.1 Készulék felallitasa és
csatlakoztatasa”, oldal 13).

1.

Ha a kijelzd s6tét: nyomja meg réviden barmelyik gombot.
A készulék készenléti dllapotba kapcsol.

Nyomja meg réviden a Be-Ki gombot @

vagy

Ha az autoSTART funkcio aktivalva van: Iélegezzen a maszkban.

A kijelz6n megjelenik a jelenlegi terapias nyomas. Elkezdodik a terapia.

Tovabbi informaciok az autoSTART funkciéhoz (lasd ,,5 Mentbeéllitasok”, oldal
19).

4.3 Terapia befejezése / késziilék kikapcsolasa

1.

Nyomja meg réviden a Be-Ki gombot @

vagy

Ha az autoSTART funkcio aktivélva van: Szedje le a maszkot.

Akészulék kijelzi a jelenlegi nap terdpiadrait, és utana készenléti dllapotba kapcsol.

Energiatakarékossag érdekében, a nap folyaman a halézati dugét kihtzhatja a
haldzati csatlakozébdl.

4.4 Légzési levegd nedvesitd beallitasa

Feltétel
A légzési levegl nedvesitd csatlakoztatva van, és meg van toltve vizzel (lasd a légzési
Ievefé nedvesitd hasznalati Utmutatojat). A kijelzon lathat6 a nedvesito szimbdluma

1.

A terdpia elkezdése (lasd , 4.2 A terapia elkezdése”, oldal 15).
A légzési levegd nedvesitd automatikusan bekapcsol. A nedvesit6 szimbéluma
@gzéld szinre valt.

A nedvesitd fokozatanak névelésére: Nyomja meg a -gombot.

3. A nedvesit6 fokozatanak csokkentésére: Nyomja meg a E—gombot.

A nedvesitd kikapcsolasahoz: nyomja meg a E-gombot, amig a kijelzén
megjelenik a 0.

HU
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¢ Az Onnek megfeleld nedvesitési fok fligg a kdrnyezeti hémérséklettdl és a
légnedvességtdl. Ha reggel az On légutjai ki vannak szaradva, a
fUtoteljesitmény tul alacsony fokozatra van éllitva. Ha reggelre a
légzéstomlobe kondenzviz képzddik, a fltdteljesitmény tul magas fokozatra
van allitva.

e Ha alégzési levegd nedvesitében a vizszint tul alacsony, a készalék
automatikusan kikapcsolja a légzési levegé nedvesitét.

e Ha alégzési levegd nedvesitd szimbdluma pislog, a 1égzési levegd nedvesitot
toltse fel vizzel (lasd a légzési levegd nedvesitd hasznalati Utmutatojat).

4.5 Maszkvizsgalat elvégzése

HU

Feltétel
A terapia folyamatban van.

1. Nyomja meg a Menl-gombot E

2. A maszkvizsgélat elkezdéséhez: H nyomja meg.
Megjelenik a hatra maradt id6 és a maszkvizsgalati nyomas.

3. Ha szikséges: Nyomja meg a -gombot vagy a E-gombot, hogy modositsa
a maszkvizsgalati nyomast.

4. Ellendrizze a maszk tomitettségét. -
A maszk megfelelo elhelyezkedése: Zold pipa .
A maszk kdzépszerl elhelyezkedése: A szivargas-kijelzb @ narancssarga szinben
pislog.
A maszk nem megfeleld elhelyezkedése: A szivargas-kijelzb @ pislog.

5. Ha szikséges: Igazitsa a maszkot.

6. Varjon, amig a készulék befejezte a maszktesztet.
vagy
nyomja meg.
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4.6 A softSTART funkcio be- és kikapcsolasa

Feltétel
A terdpia folyamatban van. A softSTART funkciét az orvos aktivalta.

Ha a Softstart funkcié aktivalva van, a terdpia minden egyes elkezdésénél a készulék
automatikusan bekapcsol.

1. Réviden nyomja meg a softSTART- gombot B, hogy manuélisan beallithassa a
softSTART funkciét.

Megjelenik a hatra maradt ido és a jelenlegi softSTART- nyomas.

2. Réviden nyomja meg a softSTART- gombot B , hogy kikapcsolja a softSTART
funkciot.

e HaasoftSTART- gombot [[B készenléti &llapotban nyomja meg, a késziilék

a

paciensmendire ugrik, és On bedllithatja a softSTART- id6t (lasd ,, 5.2 Bedllitas

menU”, oldal 19).
e A softSTART funkcio deaktivaldsdhoz, a SoftSTART- idot allitsa a H ¢ értékre

HU
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. 4 ElGkészités és kezelés

4.7 SD-kartya hasznalata (opcionalis)
Amennyiben On SD-kartyat hasznal, a késziilék automatikusan lementi az SD-kartyara
a terapiaadatokat. A készilék Uzemeltetéséhez nem szikséges SD-kartya.

Feltétel
A készilék készenléti dllapotban van.

UTASITAS

Adatok elvesztése aramkiesésnél!
Ha a mentési folyamat alatt megszakitja a készulék aramellatasat, az adatok
elvesztodhetnek.

= A masolasi folyamat alatt (az SD-kartya szimbéluma n pislog) a készuléket
hagyja csatlakoztatva az dramellatasra.

1. Az SD-kartyat csusztassa az SD-kéartya rekeszbe, amig ez egy kattanassal rogzul.
A kijelzén megjelenik az SD-kartya szimboluma 0

2. Az SD-kartya eltavolitdsahoz az SD-kartyat nyomja meg réviden, és tavolitsa el a
kartyat. Itt figyeljen a kovetkezdre: Az SD-kartyat ne tavolitsa el, ha az SD-kartya
szimboluma [ pislog.

WM 68217 06/2016
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5 Menubeallitasok

5.1 A gombok funkciéi

A késziilék gombjainak kiilonbdzd funkcidi lehetnek. Ha a kijelz6n megjelenik egy
szimbolum a gombbal kapcsolatban (pl. u a softSTART-gombbal kapcsolatban),
akkor a szimbolum jelzi a gomb funkciéjat. Ha a gombbal kapcsolatban nem jelenik
meg szimbolum (pl. a -gombnal), akkor a gomb megtartja az eredeti funkciojat

5.2 Beadllitas meni

5.2.1 Navigalas a meniiben

Feltétel
A készilék készenléti dllapotban van.

1. Nyomja meg a MenU-gombot E

2. A Bedllitds meni el6hivasahoz: E nyomja meg.

3. A beallitdsok elvégzése a menlben:

FUNKCIOGOMB | ISMERTETES

E Lapozzon tovabb a menlben

HU
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FUNKCIOGOMB

ISMERTETES

Lapozzon vissza a menUben

i

+

Novelje az értéket

Csokkentse az értéket

Nyugtazza az értéket

Vonja vissza az értéket

DIXESH M

)
L]

Lépjen ki a menbdl. Lépjen vissza a kezdd képernyohoz.

5.2.2 Menii felépitése

On a kévetkezd paramétereket allithatja be, ha ezt az On orvosa engedélyezi:

PARAMETEREK

ISMERTETES

SOftSTART (k)

Itt beallithatja az idéintervallumot, mikézben a lélegeztetd nyomas
a softSTART Uzemmaodban terdpias nyomasra nd. Ha ez a funkcié
nem valaszthato ki, akkor ezt az orvosnak vagy a forgalmazdénak
engedélyezni kell.

Ha az autoSTART aktivélva van (BE), egy lélegzetvétel (> 0,5 hPa)
a maszkban bekapcsolja a késziléket, de 5 masodperc utan a

autoSTART | készUlék automatikusan kikapcsol lélegzetvétel nélkal. A
autoSTART tzemmaodot kapcsolja H {, hogy deaktivélja ezt a
funkciét.

MielOtt a készulék a kilégzésre kapcsolna, a terapias nyomast
atmenetileg az | és 2 fokozatokra csokkenti.

softPAP A softPAP légzéskonnyitd azoknal a pacienseknél alkalmas, akik a
kilégzést kellemetlennek talaljdk a magas nyomassal szemben. A
softPAP izemmaodot kapcsolja H {, hogy deaktivélja ezt a funkciot.

Pontos id6 | Itt bedllithatja az aktualis idot.

Kijelzett Itt beallithatja, ha a kijelzett id6formatum 0-24 6ras (24h) vagy 0-
idoformatum | 12 6rés (ich).

HU
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5.3 Info-meni / tizemérak leolvasasa

Feltétel
A készllék készenléti dllapotban van.

1. Nyomja meg a MenU-gombot E

=

2. AzInfo-menu elohivasahoz:

nyomja meg.
3. A vagy a E gombbal navigaljon a kivant értékre:

KIJELZES JELENTOSEG

0000 h A készllék dsszesitett Gzemideje draban
{ naoP Az utolso napi Gzemido oraban.

1 noP Az utols6 7 napi tizemidd oraban.

28 noP Az utols6 28 napi Gzemid6 éraban.

82 noP Az utols6 182 napi lizemidd oraban.
366 noP Az utols6 366 napi lizemidd draban.

e A datumok csak akkor kertlnek kijelzésre, ha ez a funkcié ténylegesen létezik
a készulékben.

e Egy terapias nap mindig délben 12 6rakor kezdodik és végzodik. Azok a
datumok, melyek éjfél és déli 12 dra kozétt rogzitédnek, az eléz6
kalendariumi naphoz lesznek kiosztva.

HU
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6 Higiénias el6készités

A\FIGYELMEZTETES

Fertézésveszély a késziilék ujrahasznalasa esetén!
Ha a késziléket tobb beteg hasznélja, a fertozések tovabb terjedhetnek a kovetkezo

betegekre.

= Akészilék Ujrahasznalasanal: A késziléket higiénias szempontbol készitesse elo
a gyartéval vagy egy feljogositott forgalmazoval.

6.1 Altalanos utasitasok

o A fertGtlenitésnél viseljen megfelel6 védéfelszerelést.

e Tartsa be a hasznalt fertGtlenitGszerek hasznalati Utmutatojaban talalhatéd

utasitasokat.

¢ Ha a feljogositott forgalmazo a késziiléket higiénias szempontbdl elokészitette, a
készUlék Ujra hasznalhatd mas betegeknél is.

6.2 Tisztitasra vonatkozo hataridok

HATARIDO |ELJARAS
Tisztitsa meg a készuléket (lasd ,,6.3 A készilék eldkészitése
higiénias szempontbol”, oldal 23)
Hetente — ST Iy 7
Tisztitsa meg a légzéstomlot (lasd ,,6.4 A légzéstomlo elokészitése
higiénias szempontbol”, oldal 25)
Tisztitsa meg a légsz(rét (lasd ,,6.3.1 A légszUrd (szirke sz(ird)
Havonta tisztitdsa”, oldal 24) - -
Cserélje ki a pollenszurot (Iasd ,,6.3.2 Az opcionalis pollenszuro
(fehér sz(ro) tisztitdsa”, oldal 24)
le\glr?ssga?] Cserélje ki a légszUrot
Evente Szilkség esetén
cseréliekia | Klinikai tertleten: FertGtlenitse a légzéstomlot (lasd 6.4 A

légzéstomliot

légzéstomlo elOkészitése higiénias szempontbdl”, oldal 25),

ha a készUléket
egy masik beteg
hasznalja

Ujrahasznalas eldtt a késziiléket higiénias szempontbol készitesse
elo egy forgalmazoval.

HU
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6.3 A késziilék el6készitése higiénias szempontbol

UTASITAS

Sériilésveszély aramiités miatt!
A behatol¢ folyadékok révidzarlatot okozhatnak, tovabba a felhasznald sérilését és a
késztlék megrongalddasat okozhatjak.
= A higiénias elGkészités elOtt a készuléket kapcsolja le az dramellatasrol.
= A késziléket és az alkatrészeket ne meritse folyadékokba.
= A késziléket és az alkatrészeket ne téltse tul folyadékkal.

1. Akészilléket és az alkatrészeket a kdvetkezo tablazatnak megfelelGen készitse elé
higiénids szempontbdl:

ALKATRESZ TISZTITAS FERTOTLENITES STERILIZALAS
Készulékhaz e
) Torolje le a
beleértve a -
A nedvességet:
készulékhaz " .
. ) Hasznaljon vizet vagy
kimenetet / finom szappanos vizet
bemenetét PP
torolje le, d ) FertGtlenités torléssel
nedvességet: (javaslat:
A készllékhaz Hasznaljon vizet vagy terralin® rotect va Nem
polirozott finom szappanos erform e?dvanced vy engedélyezett
felUleteirdl vizet; ne hasznaljon P
. , alkohol EP)
mikroszalas
torlérongyot
A halozati torolje le a
csatlakozo nedvességet:
vezetékrol Hasznéljon vizet vagy

és a tapegységrol

finom szappanos vizet

2. Cserélje ki a maszkot, a légzéstomlot, a légszUrot és a pollenszirot (ha ezek

|éteznek).

3. Ellendrizze a funkciok mikodését (Iasd ,, 7 Funkciok ellendrzése”, oldal 25).

HU
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6 Higiénias el6készités

6.3.1 A légsziiré (sziirke sz(ir6) tisztitasa

1. Alégszirét 1 folyo viz alatt tisztitsa.
2. Alégsz(r6t 1 hagyja megszaradni.

e e

6.3.2 Az opcionalis pollensziiré (fehér sz(iré) tisztitasa

1. Tavolitsa el a légsz(r6t 1.
2. Cserélje ki a fehér pollensz(rot 2.

3. Alégsz(rét 1 helyezze be Ujra a tartéba.

WM 68217 06/2016

24 | HU



910Z/90 £1289 WM

6.4 A légzéstomlo el6készitése higiénias szempontbal

UTASITAS

Anyagi karok keletkezhetnek a behatol6 folyadékok miatt!
A behatol6 folyadékok ténkre tehetik a késziléket.

= Alégzéstomlot csak teljesen megszaradva hasznélja.

1. Alégzéstomldt a kovetkezd tablazatnak megfelelGen készitse el6 higiénias

szempontbol:
TISZTITAS FERTOTLENITES STERILIZALAS
Forrd vizzel és FertStlenités elmeritéssel Nerm engedélvezett
mosogatdszerrel (javaslat: gigasept FF®) geaely

2. Alégzéstomlot tiszta vizzel dblitse le, és a vizet alaposan razza ki beléle.

3. Alégzéstdomlbt szaritsa meg.

Ha On egy melegithetd légzéstdml6t hasznal, tartsa be a légzéstémlé
Utmutatojaban talalhaté utasitasokat.

7 Funkciok ellenérzése
Minden egyes higiénias elOkészités és karbantartas utan ellendrizze a funkcidkat, de
mindenképpen 6 hénap utan.
1. Ellencrizze a készuléket, hogy ne legyenek kiilsé megrongalédasok.
2. Ellendrizze a haldzati dugot és a kabelt, hogy ne legyenek kiilsé megrongalddasok.

3. Ellendrizze, hogy az alkatrészek megfelelGen legyenek csatlakoztatva a
készllékhez.

4. A késziléket csatlakoztassa az dramellatashoz, és kapcsolja be (lasd ,, 4.1 Készulék
feléllitédsa és csatlakoztatasa”, oldal 13).

5. Ha a SoftSTART aktiv: nyomja meg a softSTART-gombot BN, hogy megszakitsa a
softSTART funkciét.

6. Zarja le a légzOmaszk nyilasat.
7. Akijelzon kijelzett nyomast hasonlitsa ¢ssze az eldirt nyoméssal.

8. Ha valamelyik pont nincs rendben, vagy ha a nyomaseltérés > 1 hPa: ne hasznalja
a készuléket, és hivion egy forgalmazét.

HU
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Uzemzavarok

Ha az Uzemzavarok a tablazat segitségével nem harithatok el, vagy ha a készllék
varatlanul Gzemelni kezd/nem kivant esemény térténik, forduljon a gyartéhoz vagy a
feljogositott forgalmazoéjahoz. A késziiléket ne lizemeltesse tovabb, hogy elkertlhesse

a nagyobb karokat.

A kijelzn megjelend szimbolumok értelmezését megtalalhatja a termékleirasban (Iasd
3.4 Szimbolumok a kijelzon”, oldal 11).

8.1 A késziilék lizemzavarai

HU

UZEMZAVAR/
HIBAUZENET

OK

ELHARITAS

Nem hallatszik mUkédési
zaj, a kijelz6 semmit se
jelez.

Nincs aramellatas.

Ellendrizze, hogy a halozati
csatlakozo vezeték
megfeleloen legyen
csatlakoztatva. Ellendrizze
a csatlakozé aljzat
mukodését.

A terdpia nem indul el egy
|élegzetvétellel.

A maszk levétele utan a
készllék nem kapcsol ki kb.
5 masodperc utan.

Az autoSTART funkcio nem | Aktivélja az autoSTART
aktivalodik. funkciot.
Az autoSTART funkcié a

nagy ellenallasu kellék
hasznalatanal korlatozédik.

Lépjen kapcsolatba a
forgalmazoval.

A softSTART funkciét nem
lehet bekapcsolni.

A softSTART funkcio
zarolva van.

Kérdezze meg az orvost, ha
a funkcié engedélyezhetd.

A készulék nem éri el a
beallitott célnyomast.

A 1égsz(rd piszkos.

Tisztitsa meg a légszUrot.
Ha szlikséges: Cserélje ki a
sz(ir6t (lasd ,,6 Higiénias
elokészités”, oldal 22).

A légzémaszk szivarog.

A fejszijakat ugy éllitsa be,
hogy a maszk szorosan
alljon.

Ha szikséges: cserélje ki a
hibas maszkot.
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8.2 Uzenetek a kijelzén

Ha a kijelzon megjelenik az Err (xxx) Uzenet, a tablazatban keresse ki a kijelzett
hibakodot. Haritsa el az lizemzavart az utasitasoknak megfelelGen.

HIBAKOD oK ELHARITAS
(108) A készllék nem”jelzi Lépjen kapcsolatba a forgalmazoéval, és
ki a bedllitott idot. | javitassa meg a készuléket.
A légzési levegl nedvesitdt tavolitsa el a
A légzési levegd készulékrol, és csatlakoztassa ujra.
(204) nesjvesité nem Ha az Uzenet tovabbra is megjelenik, 1épjen
mukodik kapcsolatba a feljogositott forgalmazdval, és
megfelelden. ellendriztesse a késziiléket és a légzési levegd

nedvesitot.

(601),(610)

Hibas SD-kartya

Tavolitsa el az SD-kartyat, és helyezze be Ujra.
Ha az Gizenet tovabbra is megjelenik, cserélje

vagy (609) ki az SD-Kartyat.
. Tordlje ki az adatokat az SD-kartyarol /
(603) Az SD-kartya megtelt hasznaljon egy Uj SD-kartyat.
Tavolitsa el a légzési levegd nedvesitot vagy a
Szivérgss a légzési készilék oldalt talalhato feddjét, és helyezze
P | fel gjra.
(701) szeggzn;i\;ff'tonel Ha az Uzenet tovabbra is megjelenik, 1épjen
tal%{haté feddnél kapcsolatba a feljogositott forgalmazoéval, és
ellendriztesse a késziiléket és a légzési levegd
nedvesitot.
A készuléket kapcsolja le az aramellatasrol, és
Probléma az csatlakoztassa Ujra (lasd 4.1, old. 13).
Minden mas elektronikus Ha az Gizenet tovabbra is megjelenik, |épjen
hibakod rendszerndl kapcsolatba a feljogositott forgalmazoéval, és

ellendriztesse a késziiléket és a légzési levegd
nedvesitot.

HU
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1"

HU

Karbantartas

A készuilék élettartama 6 évre van becsulve.

Megfelelo hasznalat mellett ebben az idointervallumban a készilék nem szorul
karbantartasra.

Ha a készuléket tobb idon keresztl hasznalja, mint a megadott iddintervallum,
szlkséges a készllék megvizsgaltatasa egy feljogositott forgalmazé altal.

Tarolas

A késziiléket tarolja az elGirt kdrnyezeti feltételek mellett. A tarolas elGtt tisztitsa meg
a készuléket.

Artalmatlanitas

A terméket és az akkukat ne dobja a haztartasi hulladék kozé. A
megfelel6 artalmatlanitashoz forduljon egy engedéllyel rendelkezd
hitelesitett, elektronikus hulladékokat artalmatlanité cég
képviseldjéhez. Ennek a cimét megtudhatja az On kérnyezeti
felel6sétol vagy a varosigazgatastol.

A késziilék csomagolasat (kartondoboz és betétek)
hulladékpapirként artalmatlanithatja.
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12 Fuggelék
12.1 Mszaki adatok

12.1.1 Késziilék

910Z/90 £1289 WM

MUSZAKI JELLEMZOK KESZULEK
Termékosztaly a 93/42/EWG la

értelmében

IC\/Int]e_rs;ik SZ x M x MELYSEG 17x13.5x 18
Suly 1,34 kg
Homérséklettartomany

- Uzemeltetés +5°C-+40°C
- Tarolas -25°C - +70°C

Rel. nem lecsap6dd para
- Uzemeltetésnél
- Tarolasnal

10% - 93%
10% - 95%

Légnyomas-tartomany

700 hPa - 1060 hPa, ami megfelel a 3000 m tenger
feletti szintmagassagnak NHN

Légzéstomlo csatlakozdjanak
atmérdje mm-ben

19,5 (megfelel normal kénusznak)

Elektromos teljesitmény Max. 40 VA
, . 24V DC

Rendszer csatlakozo felllete Max. 5 VA

Aramfogyasztas Uizemeltetés

alatt (terapia)

230V 0,13 A

115V 0,22 A

készenléti dllapotban (Standby)

230V 0,036 A

115V 0,053 A

DIN EN 60601-1-11 szerinti
osztalyozas:

Aramiités elleni védelem
osztalyozasa

Aramités elleni védelem foka

Védelem a viz és a szilard
anyagok karos behatolasa ellen

Védelmi osztaly Il

BF tipus

IP21
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MUSZAKI JELLEMZOK

KESZULEK

DIN EN 60601-1 szerinti
osztalyozas:
Uzemmad

Folyamatos tUzem

Felhasznalt elem

LégzOmaszk

Elektromagneses
Osszeférhetoség (EMV) a DIN EN
60601-1-2 szerint
Radidhulldamok miatti
Uzemzavar

Ellendllas a radidhullamokkal
szemben

Szlkség esetén az ellendrzési paraméterek és a
hatarértékek igényelhetok a gyartonal.
EN55011 B

IEC61000-4 2 - 6 rész, 11 rész, 8 rész

I[EC61000-3 2 és 3 rész

K&ézépfoku hangnyomasszint/
Uzem alatt, az ISO 80601-2-70
értelmében

Kb. 26 dB(A) 10 hPa értéknél (megfelel a 34 dB (A)
hangnyomasszintnek)

Kozépfokl hangnyomaésszint/
Gzem alatt és légzési levego
nedvesitovel, az ISO 80601-2-
70 értelmében

Kb. 27,5 dB(A) 10 hPa értéknél (megfelel a 35,5 dB (A)
hangnyomasszintnek)

CPAP-Gzemi nyomas tartomany

4 hPa - 20 hPa

Nyomaspontossag

0,5 hPa + 3% a mért értékbal

P Limpay (Maximalis nyomas
hiba esetében)

<40 hPa

Maximalis hozam az ISO 80601-
2-70 értelmében

Tesztnyomasok:
4 hPa

8 hPa

12 hPa

16 hPa

20 hPa

A paciens feldli csatlakozé | A paciens feldli csatlakozd
nyilasnal mért nyomas 40 I/ | nyilasnal mért dtlaghozam
perc hozamnal

3,9 hPa 160 I/perc*
7,8 hPa 155 I/perc*
11,8 hPa 130 I/perc*
15,8 hPa 130 I/perc*
19,7 hPa 115 I/perc**

700 hPa kdérnyezeti nyomasnal az értékek a
kovetkezdképpen csdkkennek

*-10%

* % _ 500/0

Légzési levegd felmelegitése

Max. +3 °C
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MUSZAKI JELLEMZBK

KESZULEK

Dinamikus nyomas stabilitasa
(révid ideji pontossag) 10
|élegzetvétel/perc értéknél, az
ISO 80601-2-70 értelmében, ha
a nyomas

4 hPa

8 hPa

12 hPa

16 hPa

20 hPa

Légzési levego nedvesitovel
felszerelt légzéstémlovel

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

Légzési levego nedvesitovel

fel nem szerelt
légzéstomldvel

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

Dinamikus nyomas stabilitasa
(rovid idejl pontossag) 15
|élegzetvétel/perc értéknél, az
SO 80601-2-70 értelmében, ha
a nyomas

4 hPa

8 hPa

12 hPa

16 hPa

20 hPa

Légzési levegb nedvesitdvel
felszerelt légzéstomldvel

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

Légzési levegl nedvesitovel

fel nem szerelt
légzéstomlbvel

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

Dinamikus nyomas stabilitasa
(rovid ideji pontossag) 20
|élegzetvétel/perc értéknél, az
ISO 80601-2-70 értelmében, ha
a nyomas

4 hPa

8 hPa

12 hPa

16 hPa

20 hPa

Légzési levegd nedvesitovel
felszerelt légzéstomldvel

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

Légzési levegd nedvesitovel

fel nem szerelt
légzéstomlovel

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

*700 hPa kdérnyezeti nyomasnal a Ap < 1,6 hPa

Dinamikus nyomas stabilitasa

(hosszu ideju pontossag), az Ap < 0,25 hPa
ISO 80601-2-70 értelmében
Javasolt maximalis kiegészito 15 Vperc

oxigénhozam

Pollensz(r6 Sz(rbosztaly E10
max. 1 pym >99,5 %

max. 0,3 ym =85 %
Pollensz(ro élettartama kb. 250 h
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MUSZAKI JELLEMZOK KESZULEK

Hasznalhatd egy 2 GB - 32 GB tarolasi kapacitasu SD-
SD-kértya kartya, a csatlakozasi felllet kompatibilis az SD physical
layer 2.0 verziojaval

MERT ERTEKEK TOLERANCIAI

Nyomas: + 0,75 % a mért értékbdl vagy + 0,1 hPa
Hozam: + 2 % az aktualis értékbdl

Homérséklet: +0,3°C

Hangnyomads- és hangerdszint + 2 dB(A)

A készllék egyik alkatrésze sem tartalmaz Latex gumit.
Fenntartjuk a szerkezet médositasanak jogat.
Az Bsszes, hozamra és volumenre vonatkozo érték STPD-feltételek mellett lett lemérve

A WM 090 TD tipusu készilékek a kdvetkezo open source szoftvert hasznaljak:
FreeRTOS.org

Ennek a késziléknek a szoftvere kddokat tartalmaz, melyek a GPL alapjat képezik. A
GPL-forraskédhoz és a GPL-hez kérésre hozzajuthat.

12.1.2 Tapegység miiszaki adatai

MUSZAKI JELLEMZOK TAPEGYSEG
Maximdlis kimeneti teljesitmény| 60 W
Bemeneti feszlltség 100V -240V
Frekvencia 47 Hz - 63 Hz

12.1.3 Nyomas-Volumen gorbe
Ny-V gérbe AV=0,5I és f=20/perc értékeknél

o
©

o

Volumen [I]

0,00 5,00 10,00 15,00 20,00

Nyomas [hPa]
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12.1.4 Pneumati

katerv

Kérnyezeti

levegé bemenet

Pacienshez vald
adagolas

Paciensnyomas
nyomasérzékeld

12.1.5 Biztonsagi tavolsagok

Kilégzé rendszer

0, L 1y] Hozambeallitd
nyomasforras
S e Tird ST Opcionalis £ detS I
» L — — Légzéstémld
égsz(iré Légfuvo nedvesité g

JAVASOLT BIZTONSAGI TAVOLSAGOK A HORDOZHATO ES MOBIL
NAGYFREKVENCIAS KOMMUNIKACIOS KESZULEKEK (PL. MOBILTELEFON) ES A
KESZULEK KOZOTT

A A biztonsagi tavolsag m-ben, mely fligg az ado frekvenciajatol
nagyfrekvencias
készulek 150 kHz - 150 kHz -
névieges | 80 MHz az ISM- | 80 MHz az IsM-| 50 MP1Z” 800 Mitz -
teljesitmenye | savokon kiviil | savokon belil '
W-ben
0,01 0,04 0,12 0,12 0,23
0,1 0,1 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 Fuggelék

12.2 Jelolések és szimbolumok

12.2.1 Jelolések a késziiléken

SZIMBO-
LUM

SZ. ISMERTETES

A készUlék szériaszama

Gyartasi év

2,8 Olvassa el a hasznalati Gtmutatot

Készilék bemenete: Kérnyezeti levegd bemenete

Tartsa be a hasznalati Utmutatéban taldlhato utasitasokat.

SD-kartya rekesze

USB-csatlakozo (opcionalis)

Be-Ki: Jeldli a Be-Ki gombot

© QDD@ B g

©
=)
3
S
~
N
15
3
=
=
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KESZULEKTABLA A KESZULEK ALJAN

TYP

A készulék tipusanak jelolése

P21

Idegen szilard testek elleni védelem foka. A készulék védve van a
csepegtetett vizzel szemben.

=]

Aramiités elleni védelem foka: Il-es védelmi osztalyl késziilék

2

A készlléket ne dobja a haztartasi hulladék kozé.

®

Hasznalhato repulégépekben is. Eleget tesz az RTCA/DO-160G
el6irasainak, 21. fejezet, M kategoria.

R

BF tipusu felhasznalt elem

]

Gyarto

C€o197

CE-jelolés (tanusitja, hogy a termék megfelel az érvényben Iévé Eurdpai
Irdnyvonalaknak)

12.2.2 Jelblés a

tapegység tablajan

SZIMBOLUM | ISMERTETES
BEMENET | Bemeneti feszlltség
KIMENET: Kimeneti fesziiltség / egyendram

Csak zart helyiségekben hasznalhato.

Aramités elleni védelem foka: ll-es védelmi osztalyd készilék

0
2

A készlléket ne dobja a haztartasi hulladék kozé.

C€

CE-jelolés (tanusitja, hogy a termék megfelel az érvényben 1éve Eurdpai
Irdnyvonalaknak)

HU
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12.2.3 Jelolések a késziilék és a kellékek csomagolasain

SZIMBOLUM

ISMERTETES

Megengedett homérséklet tarolashoz: -25 °C - +70 °C

Megengedett légnedvesség taroldshoz:10 % - 95 % relativ nedvesség

Csak egy paciensnél hasznalja.

12.3 Szallitasi terjedelem

A szallitasi terjedelmek aktudlis listajat megtaladlhatja a gyartd internetes oldalan vagy
a forgalmazénal.

A standard szallitasi terjedelem a kdvetkez0 alkatrészeket tartalmazza:

ALKATRESZ CIKK SZAMA
Alapkészilék \{éltozjk a készulék tipusanak
fuggvényében

Légzéstomlo WM 24445

Halozati csatlakozo vezeték WM 24133

Tapegység WM 24480

készlet, 2 légszlro WM 29928

SD-kéartya WM 29794

Kezelési utasitas WM 68217

12.4 Kellékek és pétalkatrészek

A kellékek és potalkatrészek aktudlis listajat megtalalhatja a gyarté internetes oldalan
vagy az dltala feljogositott forgalmazonal.

12.5 Garancia

Lowenstein Medical a kliensek altal vasarolt Uj és eredeti Lowenstein Medical-termék,
valamint a Lowenstein Medical altal beszerelt potalkatrész esetén korlatozott garanciat
biztosit a mindenkori terméknél érvényes garanciafeltételek mellett, a véasarlas
idOpontjatdl szamitott garancia-idotartamokra. A garanciafeltételeket letoltheti a
gyarto internetes oldalan. Kérésre elkildjik Onnek a garanciafeltételeket is.
Garanciaigények esetén forduljon a forgalmazéhoz.

HU
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TERMEK

GARANCIA-IDO-

TARTAMOK
Lowenstein Medical-késziilékek, beleértve a kellékeket is,
(kivétel: maszkok) alvasdiagnozishoz, otthoni lélegeztetéshez, | 2 év
oxigénes kezeléshez és vészhelyzeti kezeléshez
Maszkok, beleértve a kellékeket is, akkuk, elemek (ha a
mUszaki dokumentaciokban nincs meghatéarozva 6 hénap
masképpen), érzékeldk, tomldrendszerek
Termékek egyszeri hasznalatra nincs

12.6 Megfelel6ségi Nyilatkozat

Ezennel a Lowenstein Medical Technology GmbH + Co. KG (Kronsaalsweg 40, 22525
Hamburg, Németorszag), az ebben a hasznélati Utmutatéban ismertetett készulékek

gyartdja, kijelenti, hogy a termék megfelel az orvosi termékekre vonatkozé 93/42/

EWG Iranyvonal erre vonatkozo rendelkezéseinek. A Megfelel6ségi Nyilatkozat teljes

szbvegét megtaldlhatja a gyarto internetes oldalan.

HU

37









C€ o197

gba10393hu1605

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
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