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1 Wstep

1.1 Przeznaczenie

Aparaty typu WM 090 TD to kontrolowane ci$nieniem, nieinwazyjne,
niepodtrzymujace zycia urzadzenia terapeutyczne do leczenia zaburzen snu (SBAS)
przy uzyciu maski. Aparaty te stosuje sie u 0s6b o masie ciata 30 kg i wiekszej. Tryb
CPAP moze by¢ stosowany u 0séb powyzej 3 roku zycia. Aparatu wolno uzywac tylko
zgodnie z zarzadzeniem lekarza. Tryb (auto)CPAP zapewnia dodatnie cisnienie w
drogach oddechowych w celach leczenia obstrukcyjnego bezdechu sennego u
pacjentéw oddychajacych spontanicznie. Aparaty typu WM 090 TD stosuje sie w
otoczeniach szpitalnych i domowych. W ramach aplikacji domowych aparaty mozna
tez ze soba wozi¢ w czasie podrozy.

1.2 Opis dziatania

Dmuchawa zasysa powietrze z otoczenia przez filtr i ttoczy je przez uktad wezy i dojscie
oddechowe do pacjenta. Interfejs graficzny stuzy do wyswietlania oraz ustawiania
dostepnych parametrow. Dane terapeutyczne sa zapisywane na karcie SD i moga by¢
oceniane przy uzyciu komputera.

1.3 Kwalifikacje operatora

Osoba obstugujaca aparat okreslana jest w niniejszej instrukcji obstugi jako operator.
Pacjent jest z kolei osoba poddawana terapii.

Uzytkownik i operator musza znac sposdb obstugi tego wyrobu medycznego.
Uzytkownik jest odpowiedzialny za zapewnienie kompatybilnosci aparatu i wszystkich
jego komponentow lub akcesoriéw, potaczonych w trakcie uzytkowania z pacjentem.

Przy przekazywaniu aparatu pacjent musi zosta¢ poinstruowany o sposobie jego
dziatania przez lekarza prowadzacego lub personel kliniki.

1.4 Wskazania

prisma SOFT

Urzadzenie terapeutyczne CPAP do leczenia pacjentéw z obstrukcyjnym bezdechem
sennym o ciagltym zapotrzebowaniu na powietrze pod cisnieniem.

prisma SMART

Urzadzenie terapeutyczne APAP do leczenia pacjentéw z obstrukcyjnym bezdechem
sennym o zmiennym zapotrzebowaniu na powietrze pod cisnieniem. Cisnienie terapii
dostosowuije sie automatycznie do zapotrzebowania pacjenta.
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1.5 Przeciwwskazania

Znane sa nastepujace przeciwwskazania - w indywidualnych przypadkach decyzje o
zastosowaniu aparatu podejmuje lekarz prowadzacy.

Ostra niewydolnos¢ serca, ciezkie zaburzenia rytmu serca, ciezkie niedocisnienie
tetnicze, szczegolnie w potaczeniu z redukcja objetosci ptynu wewnatrznaczyniowego,
ciezkie krwawienia z nosa, wysokie zagrozenie urazem cisnieniowym, ciezkie
chroniczne / dekompensowane choroby ptuc, odma optucnej lub odma $rédpiersia,
odma srédczaszkowa, uraz czaszkowy, stan pooperacyjny mézgu oraz stan po operadji
chirurgicznej przysadki mézgowej albo ucha srodkowego lub wewnetrznego, ostre
zapalenie zatok przynosowych (sinusitis), zapalenie ucha srodkowego (otitis media) lub
perforacja btony bebenkowej, odwodnienie.

1.6 Skutki uboczne

Zaréwno po krétkim, jak i po dtugim okresie uzytkowania aparatu moga wystapic¢
nastepujace niepozadane dziatania uboczne: odciski maski oddechowej lub poduszki
czotowej na twarzy, zaczerwienienia skéry twarzy, zatkany nos, suchy nos, poranna
suchos¢ w jamie ustnej, uczucie nacisku w zatokach, podraznienia spojéwek oczu,
insuflacja zotadka (,, wzdecia zotadka”), krwawienie z nosa.

Sa to ogdlne skutki uboczne, ktére nie s powodowane tylko przez aparaty typu
WM 090 TD.
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2 Bezpieczenstwo
2.1 Zasady bezpieczenstwa

2.1.1 Postepowanie z aparatem, jego komponentami i akcesoriami
Jezeli aparat jest uszkodzony lub posiada ograniczony zakres funkcji, moze dojs¢ do szkéd
na zdrowiu u pacjentéw, operatoréw i 0séb przebywajacych w otoczeniu aparatu.

= Uzywac aparatu i komponentéw tylko pod warunkiem, ze nie wykazuja one
zewnetrznych uszkodzen.

= Regularnie sprawdza¢ dziatanie aparatu (patrz ,, 7 Kontrola dziatania”, strona 27).

= Uzywac aparatu tylko w zakresie dopuszczalnych warunkéw otoczenia (patrz ,,12.1
Dane techniczne”, strona 31).

= Nie uzywa¢ artykutéw jednorazowych ponownie. Artykuty jednorazowe moga by¢

zakazone i mie¢ ograniczony zakres funkgji.

Transportowa¢ aparat tylko z zamontowana pokrywa.

Transportowac aparat w dostarczonej z nim torbie.

Nie transportowac i nie przechyla¢ aparatu z napetnionym nawilzaczem powietrza.
Uzywac szarego filtra powietrza.

W razie potrzeby uzywac filtra pytkéw (akcesoria opcjonalne).

LUl U Ul

2.1.2 Zasilanie energia
Uzytkowanie aparatu poza wyspecyfikowanym przedziatem parametréw zasilania energia
moze spowodowac szkody na zdrowiu operatora oraz uszkodzenie aparatu.

= Aparat moze by¢ zasilany wytacznie z dostarczonego zasilacza napieciem w zakresie
od 100 V do 240 V.
= Do zasilania napieciem 12 V lub 24 V stosowac¢ adapter pradu statego.

= Musi by¢ w kazdej chwili zapewniony dostep do wtyczki $ciennej i gniazda sieciowego.

2.1.3 Stosowanie tlenu

Doprowadzanie tlenu bez zastosowania szczegdlnych srodkéw bezpieczenstwa moze
spowodowac pozar i obrazenia.

= Stosowac sie do instrukgji obstugi systemu tlenowego.

= Ustawia¢ Zrodfa tlenu w odlegtosci ponad 1 m od aparatu.

= Po zakonczeniu terapii odtaczy¢ doptyw tlenu i ponownie krotko wiaczy¢ aparat, aby
usuna¢ z niego pozostatosci tlenu.

Woda i brud dostajace sie do wnetrza aparatu moga spowodowac jego uszkodzenie.
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2.2 Ogo6lne wskazéwki

Stosowanie artykutéw innych producentéw moze spowodowac niekompatybilnos¢
z aparatem. Nalezy pamietac, ze wszelkie roszczenia z tytutu gwarandji i rekojmi
wygasaja w przypadku uzycia akcesoriéw innych niz wymienione w niniejszej instrukgji
albo nieoryginalnych czesci zamiennych.

Naprawy, prace konserwacyjne i prace serwisowe nalezy zleca¢ producentowi lub
autoryzowanemu przez producenta przedstawicielowi handlowemu.

Podtacza¢ do aparatu wytacznie dopuszczone do tego celu zgodnie z niniejsza
instrukcja obstugi urzadzenia i moduty. Wszystkie urzadzenia musza spetniac
obowiazujace normy jakosci produktéw. Urzadzenia niemedyczne ustawiac poza
bezposrednim otoczeniem pacjenta.

Urzadzenie wymaga stosowania szczegoélnych srodkéw ostroznosci z zakresu
kompatybilnosci elektromagnetycznej (EMC). Miedzy tym aparatem i urzadzeniami
emitujacymi promieniowanie wysokiej czestotliwosci (np. telefonami komaorkowymi)
musi by¢ zachowana odlegtos¢ co najmniej 30 cm. Dotyczy tez takich akcesoriéw jak
np. kabel antenowy i zewnetrzne anteny. Niestosowanie sie do tych zasad moze
spowodowac redukcje parametréow roboczych urzadzenia.

Nie uzywac aparatu poza przewidzianym dla niego otoczeniem elektromagnetycznym
(patrz , 1.1 Przeznaczenie”, strona 4), aby wykluczy¢ niepozadane wptywy na pacjenta
lub uzytkownika spowodowane zaktéceniami elektromagnetycznymi. Nie uzywac
aparatu, jezeli sa uszkodzone obudowa, kable lub inne elementy uktadu ekranowania
elektromagnetycznego.

Nie uzywac aparatu bezposrednio obok innych urzadzen ani aparatu ustawionego na
innych urzadzeniach. W przeciwnym razie moze doj$¢ do zaktdcen dziatania. Jezeli
uzywanie aparatu bezposrednio obok innych urzadzen ani aparatu ustawionego na
innych urzadzeniach jest konieczne, nalezy obserwowac wszystkie urzadzenia pod
katem prawidtowosci dziatania.

Uzywac wytacznie czesci wyposazenia pochodzacych producenta. Nieprawidtowe
dziatanie urzadzenia moze powodowac szczegdlnie uzywanie przewodow zasilajacych
pochodzacych od innych producentéw.

Stosowanie podgrzewacza wezy wytwarza w potaczeniu z aparatem nieco wyzsza
temperature w otworze ztacza pacjenta.

Uzytkownik odpowiada za indywidualne ustawienie cisnienia terapeutycznego dla
kazdego pacjenta w ramach stosowanej konfiguracji urzadzenia, wiacznie z jego
akcesoriami.
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e Uzytkownik ma obowiazek przeprowadzania regularnej oceny ustawien
terapeutycznych pod katem ich skutecznosci.

e W celu wykluczenia infekgji lub kontaminacji bakteryjnej aparatu stosowac sie do
rozdziatu dotyczacego preparacji higienicznej (patrz ,,6 Preparacja higieniczna”, strona

24).

e Urzadzenie terapeutyczne i jego akcesoria nalezy trzymac poza zasiegiem dzieci
zwierzat domowych. Transportowane lub nieuzywane urzadzenie terapeutyczne
przechowywac torbie transportowe;.

2.3 Wskazéwki ostrzegawcze zawarte w tym dokumencie

Wskazoweki ostrzegawcze zawieraja informacje istotne dla bezpieczerstwa.

Wskazowki ostrzegawcze zawarte sa w opisach czynnosci, przed kazdym krokiem,
ktory stwarza zagrozenie dla 0sob lub rzeczy.

A\ OSTRZEZENIE

Ostrzezenie!

Informuje o wystepowaniu wyjatkowo powaznego
zagrozenia. W przypadku nieprzestrzegania tej wskazdwki
dojdzie do powaznych, nieodwracalnych lub $miertelnych
obrazen.

A vwaca

Ostroznie!

Informuje o wystepowaniu zagrozenia. W przypadku
nieprzestrzegania tej wskazéwki moze dojs¢ do lekkich lub
$rednich obrazen.

WSKAZOWKA

Wskazdowka!
Oznacza szkodliwa sytuacje. W przypadku nieprzestrzegania
tej wskazdwki moze dojs¢ do szkdd materialnych.

Oznacza pozyteczne wskazowki dotyczace wykonywania
réznych czynnosci.
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3 Opis produktu

3 Opis produktu

3.1 Przeglad
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Ztacze nawilzacza powietrza z pokrywa
Przycisk odblokowujacy

Panel obstugowy z wyswietlaczem

Port do podtaczania modutu komunikacyjnego
Uchwyt do przenoszenia

Whneka filtra

Ztacze kabla sieciowego

Waz oddechowy ze ztaczem maski oddechowej
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9 Gniazdo karty SD
10 Zasilacz

11 Karta SD

12 Przewdd sieciowy
13 Wylot aparatu

3.2 Stany pracy
e Wk: Trwa terapia.

¢ Tryb gotowosci: Dmuchawa jest wytaczona, ale wystarczy krétkie nacisniecie
przycisku witacznika-wytacznika, aby przeszta w stan gotowosci do pracy. W trybie
gotowosci mozliwe jest dokonywanie ustawien aparatu.

e WYL: Aparat nie jest zasilany pradem. Nie jest mozliwe dokonywanie ustawien,
wyswietlacz jest ciemny.

3.3 Panel obstugowy

Przycisk E]*
Przycisk *

Wiacznik-wytacznik*

Przycisk menu*
Przycisk softSTART*

u A W N =
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* Przyciski aparatu moga miec¢ rézne funkcje. Jezeli nad przyciskiem pokazanym na
wyswietlaczu znajduje sie symbol, przycisk wykonuje funkcje oznaczana przez ten symbol.
Jezeli nad przyciskiem nie znajduje sie zaden symbol, przycisk zachowuje swoja pierwotna

funkcje.

3.4 Symbole na wyswietlaczu

SYMBOL

OZNACZENIE

Pomarariczowy symbol: aktywne sa ustawienia zaawansowane.
Biaty symbol: parametr jest uaktywniony dla wentylowanego
pacjenta.

Parametr jest zablokowany dla wentylowanego pacjenta.

Menu informacji

Menu ustawien

Symbol SoftSTART

Zielony symbol: Jest zainstalowana karta SD. Miganie tego symbolu
oznacza, ze na karcie SD zapisywane sa dane.

Pomaranczowy symbol: Btad karty SD

pumNa=l O

Wskazanie nieszczelnosci. Nieszczelnos¢ maski lub weza.

(((R)) Biaty symbol: podtaczony modem.
(((‘))) Zielony symbol: modem przekazuje dane.

Biaty symbol: Jest podtaczony nawilzacz powietrza.

Zielony symbol: Nawilzacz powietrza jest wtaczony.

Powrdét do ekranu poczatkowego

Anuluj

Jeden punkt menu dalej

Jeden punkt menu wstecz

SO IXIDICIS

Potwierdza aktualny wybor.

PL
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SYMBOL OZNACZENIE

Wybor zostat zastosowany.

3.5 Akcesoria

1 Nawilzacz powietrza
2 Filtr pytkéw (biaty)
3 Adapter pradu statego 12-24 V

WM 68215b 01/2019
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4 Czynnosci przygotowawcze i obstuga
4.1 Ustawianie i przytaczanie aparatu

A\ OSTRZEZENIE

Zagrozenie szkodami na zdrowiu wskutek kontaminacji lub zakazenia uktadu

wezéw pacjenta!

Zanieczyszczony lub zainfekowany uktad wezéw pacjenta moze przenies¢

zanieczyszczenia i infekcje na kolejnego pacjenta.

= Jednorazowych uktadéw wezdw pacjenta nie wolno uzywa¢ ponownie.

= Wielorazowe uktady wezéw pacjenta nalezy poddawac przepisowej preparadji
higienicznej.

WSKAZOWKA

Szkody materialne na skutek przegrzania!
Nadmierne temperatury moga spowodowac przegrzanie i uszkodzenie aparatu.

= Nie przykrywac aparatu ani zasilacza tekstyliami (np. kotdra).

= Nie uzywac aparatu w poblizu ogrzewania.

= Nie wystawiac aparatu na bezposrednie dziatanie promieni stonecznych.
= Nie uzywac aparatu umieszczonego w torbie.




. 4 Czynnosci przygotowawcze i obstuga

Potaczy¢ zasilacz z aparatem.

Potaczy¢ przewdd zasilajacy z gniazdem elektrycznym.
Wyswietlana jest krétko liczba godzin pracy aparatu. Aparat przechodzi w tryb
oczekiwania.

A uvwaca

Rj&ijko obrazen na skutek nieprawidtowego podfaczenia weza
o

echowego!

Nieprawidtowo poprowadzony waz moze spowodowac obrazenia.

=
=

Nigdy nie zaktada¢ weza oddechowego na szyje.
Nie zgniata¢ weza oddechowego.

3.

14| PL
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Zatozy¢ waz oddechowy na wylot aparatu.
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A\ OSTRZEZENIE

Niebezpieczenstwo uduszenia wskutek stosowania masek nosowo-ustnych
bez systemu wydechowego!

W przypadku uzywania maski nosowo-ustnej bez systemu wydechowego stezenie
CO, moze osiagnac wartosci krytyczne i stworzy¢ zagrozenie dla pacjenta.
= Jezeli w uktadzie nie jest zintegrowany system wydechowy, stosowac tylko maski

nosowo-ustne z zewnetrznym systemem wydechowym.

= Stosowac sie do instrukgji obstugi systemu wydechowego.

4. Potaczy¢ maske z wezem oddechowym (patrz instrukcje obstugi maski

oddechowej).

Prawidfowa pozycja i utozenie maski na twarzy pacjenta jest krytycznym
warunkiem réwnomiernej pracy urzadzenia.

4.2 Rozpoczynanie terapii

Warunek
Aparat jest ustawiony i podtaczony (patrz ,,4.1 Ustawianie i przytaczanie aparatu”,
strona 13).

1.

Jezeli wyswietlacz jest ciemny: nacisnac¢ krétko dowolny przycisk.
Aparat przechodzi w tryb oczekiwania.

Nacisna¢ krétko wiacznik-wytacznik @

lub

Gdy jest aktywna funkcja autoSTART: rozpoczac¢ oddychanie przez maske.
Na wyswietlaczu zostanie wyswietlone aktualne cisnienie terapeutyczne.
Rozpocznie sie terapia.

Dodatkowe informacje na temat funkcji autoSTART (patrz ,,5 Ustawienia menu”,
strona 21).

4.3 Konczenie terapii i wytaczanie aparatu

1.

Nacisna¢ krotko wiacznik-wytacznik @

lub

Gdy jest aktywna funkcja autoSTART: zdjac¢ maske.

Aparat wyswietla godziny terapii z aktualnego dnia, a nastepnie przechodzi w stan
gotowosci.

W ciaggu dnia mozna odtaczy¢ wtyczke sieciowa od gniazda, aby oszczedzi¢ prad.

PL
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4.4 Ustawianie nawilzacza powietrza

Warunek
Podtaczony i napetniony woda nawilzacz powietrza (patrz instrukcje obstugi
nawilzacza powietrza). Na wyswietlaczu wida¢ symbol nawilzacza powietrza .

1. Rozpocza¢ terapie (patrz ,4.2 Rozpoczynanie terapii”, strona 15). _
Nawilzacz powietrza wiacza sie automatycznie. Symbol nawilzacza powietrza
przyjmuje zielony kolor.

2. Zwiekszanie stopnia nawilzenia: nacisna¢ przycisk .
3. Zmniejszanie stopnia nawilzenia: nacisnac przycisk EI

4. Wytaczanie nawilzacza powietrza: naciskac przycisk E az na wyswietlaczu

pojawi sie wskazanie 8.
e Wybdr najkorzystniejszego stopnia nawilzenia zalezy od temperatury

i wilgotnosci powietrza w pomieszczeniu. Odczuwanie porannej suchosci drég
oddechowych przez pacjenta wskazuje na ustawienie za niskiej mocy
ogrzewania. Powstawanie kondensatu w wezu oddym wskazuje na ustawienie
za wysokiej mocy ogrzewania.

e Jesli poziom wody w nawilzaczu powietrza jest za niski, to aparat
automatycznie wytaczy nawilzacz powietrza.

e Jezeli miga symbol nawilzacza powietrza, nalezy napetni¢ nawilzacz powietrza
woda (patrz instrukcje obstugi nawilzacza powietrza).

4.5 Przeprowadzanie testu maski

Warunek
Trwa terapia.

1. Nacisna¢ przycisk menu EI

2. Aby rozpoczac test maski: Nacisna¢ u
Wyswietlane sa pozostajacy czas i cisnienie ustawione dla testu maski.

3. W razie potrzeby: Nacisnac przycisk lub E aby zmienic cisnienie ustawione
dla testu maski.

4. Sprawdzi¢ szczelnos¢ maski.
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Prawidtowa pozycja maski: zielony haczyk @

Maska ustawiona srodkowo: wskaznik nieszczelnosci @ $wieci Swiattem
pomaranczowym.

Nieprawidtowa pozycja maski: wskaznik nieszczelnosci @ miga.

5. W razie potrzeby: Dostosowac maske.

6. Zaczeka¢, az aparat zakonczy testowanie maski.
lub
Nacisna¢ .

4.6 Wiaczanie i wylaczanie funkcji softSTART

Warunek
Trwa terapia. Funkcja softSTART zostata uaktywniona przez lekarza.

Gdy jest aktywna funkcja powolnego startu, aparat wtacza sie automatycznie po
kazdym rozpoczeciu terapii.

1. Krétko nacisnac przycisk softSTART Bl , aby manualnie wiaczy¢ funkcje
softSTART.

Wyswietlane sg pozostajacy czas i aktualne cisnienie funkcji softSTART.
2. Krotko nacisna¢ przycisk softSTART B, aby wytaczy¢ funkcje softSTART.
 Naci$niecie przycisku softSTART [[Bl w trybie gotowosci powoduje przejicie
aparatu do menu pacjenta, gdzie mozna zmieni¢ czas funkcji softSTART (patrz

.5.2 Menu ustawien”, strona 21).
¢ Aby dezaktywowac¢ funkcje softSTART, ustawic¢ czas funkcji SOftSTART na L4P

PL
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4.7 Korzystanie z karty SD (opcjonalnej)

Jezeli zainstalowana jest karta SD, aparat zapisuje na niej automatycznie dane terapii.
Karta SD nie jest koniecznym warunkiem uzywania aparatu.

Warunek
Aparat znajduje sie w stanie gotowosci.

WSKAZOWKA

Utrata danych wskutek przerwania zasilania pradem!

Przerwanie zasilania podczas zapisywania danych terapii moze doprowadzi¢ do utraty

tych danych.

= Nie odtaczac aparatu od Zrédta zasilania podczas zapisywania danych (miga
symbol karty SD | ']).

1. Wsunac¢ karte SD do gniazda tak, by zostata styszalnie zablokowana.
Na wyswietlaczu wida¢ symbol karty SD

2. Aby wyja¢ karte SD, nacisnac ja krétko, a nastepnie wyjac¢. Nalezy przy tym
pamietac, ze karty SD nie wolno wyja¢, gdy miga symbol karty SD

4.8 Korzystanie z modemu (opcjonalnego)

Jezeli podfaczony jest modem typu WM 090 MW, nawiagzuje on automatycznie za
posrednictwem sieci komdrkowej potaczenie z urzadzeniem terapeutycznym oraz
platforma prisma CLOUD her. Nastepnie wszystkie dane terapeutyczne i nowe

ustawienia sa automatycznie odczytywane i wysytane do systemu prisma CLOUD.

Dane terapeutyczne mozna tez jednak w kazdej chwili wysta¢ manualnie.
Warunek

Aparat znajduje sie w trybie gotowosci.

Jest podtaczony modem.
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1.

Nacisna¢ przycisk menu E

MC
IUIIC r

2. Aby otworzy¢ menu informacji: nacisnac H

3. Przewija¢ menu przyciskiem kierunkowym :—E do chwili wyswietlenia punktu

SEndtiLL.

W menu tym wyswietlona jest data, do ktérej zostaty juz przekazane dane.

4. Aby wystac¢ dane, wybra¢ w menu SEnd zadana wartos¢:

WSKAZANIE

ZNACZENIE

NIE

Nie przekazuj danych (anuluj).

TAK

Wysyta wszystkie dane zapisane po dacie ostatniego transferu
(menu SEndtiLL).

WSZYSTKIE

Wysyla wszystkie zapisane dane.

Dalsze informacje na temat modemu zawiera odpowiednia instrukcja obstugi.

Okreslanie tetekodu

Warunek
Aparat znajduje sie w trybie gotowosci.
Jest podtaczony modem.

1.
2.
3.

Nacisna¢ przycisk menu E
Aby otworzy¢ menu informacji: nacisnac H

Przewija¢ menu przyciskiem kierunkowym :—E do chwili wyswietlenia punktu

Code. Telekod ma postac czterocyfrowej liczby.

PL
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Ustawienia Telesettings

Mozna tutaj sprawdzi¢, czy aparat zostat zarejestrowany w systemie umozliwiajacym
zdalne dokonywanie ustawien:

Warunek

Aparat znajduje sie w trybie gotowosci.

Jest podtaczony modem.

1. Nacisna¢ przycisk menu EI
2. Aby otworzy¢ menu informacji: nacisnac ﬂ

3. Przewija¢ menu przyciskiem kierunkowym :—E do chwili wyswietlenia punktu
teleCONF.

ﬁ: funkcja zdalnego ustawiania jest mozliwa

B: funkcja zdalnego ustawiania jest nieaktywna
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5 Ustawienia menu

5.1 Sposéb dziatania przyciskéw

Przycisk aparatu moga miec rézne funkcje. Jezeli nad przyciskiem pokazanym na
wyswietlaczu znajduje sie symbol (np. nad przyciskiem softSTART), przycisk
wykonuje funkcje oznaczana przez ten symbol. Jezeli nad przyciskiem nie jest

wyswietlany zaden symbol (np. nad przyciskiem ), przycisk zachowuje swoja
pierwotna funkcje.

5.2 Menu ustawien

5.2.1 Nawigacja po menu

Warunek
Aparat znajduje sie w stanie gotowosci.

1. Nacisnac przycisk menu E

2. Aby otworzy¢ menu ustawien: nacisnac peg.

3. Dokonywanie ustawiert w menu:

PL | 21



22

PL

PRZYCISK
FUNKCYJNY

OPIS

Przewijanie w menu do przodu

Przewijanie w menu do tytu

| 8 Y

+

Zwigkszanie wartosci

Zmniejszanie wartosci

Potwierdzanie wartosci

Odrzucanie wartosci

DI H |

Zamykanie menu. Powrét do ekranu poczatkowego.

5.2.2 Struktura menu

Mozliwe jest ustawianie
lekarza:

nastepujacych parametréw, o ile zostaty one odblokowane przez

PARAMETR

OPIS

SOftSTART (k)

Tutaj mozna ustawiac czas (od 5 minut do maksymalnie 45 minut),
przez ktéry cisnienie wentylacji (min. 4 hPa) wzrasta w ramach
funkcji softSTART do wartosci cisnienia terapeutycznego. Jezeli
funkcja ta jest niedostepna, wymaga odblokowania przez lekarza
lub przedstawiciela handlowego.

autoSTART

Gdy aktywna jest funkcja autoSTART (LP), aparat wiacza sie przez
wdmuchanie do maski powietrza (> 0,5 hPa) i wytacza sie
automatycznie po uptywie 5 sekund, jezeli w czasie tym nie
wystapita czynnos¢ oddechowa. Aby dezaktywowac te funkcje,
nalezy ustawic¢ punkt autoSTART na L4P.

softPAP

Urzadzenie przejsciowo obniza ci$nienie terapeutyczne na
poziomach {i@ przed przejsciem w wydech.

Utatwiajaca oddychanie funkcja softPAP jest przystosowana do
pacjentéw, dla ktérzych koniecznos¢ pokonania przy wydechu
wysokiego przeciwcisnienia jest nieprzyjemna. Aby
dezaktywowac te funkcje, nalezy ustawi¢ punkt softPAP na L47.

Godzina

Tutaj mozna ustawi¢ godzine.

Format
wskazania

godziny

Tutaj mozna okresli¢, czy wskazanie godziny ma mie¢ format 0-24
(@4h), czy 0-12 (ich).
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5.3 Menu informacji / odczytywanie liczby godzin pracy

Warunek

Aparat znajduje sie w stanie gotowosci.

1. Nacisnac przycisk menu E

2. Aby otworzy¢ menu informacji: nacisna¢
3. Przyciskami i E przejs¢ do zadanej wartosci:

WSKAZANIE | ZNACZENIE

0008 h Catkowita liczba godzin pracy aparatu

{d Liczba godzin pracy aparatu w ostatnim dniu.

1d Liczba godzin pracy aparatu w ciagu ostatnich 7 dni.
cB d Liczba godzin pracy aparatu w ciagu ostatnich 28 dni.
e d Liczba godzin pracy aparatu w ciagu ostatnich 182 dni.
366 d Liczba godzin pracy aparatu w ciagu ostatnich 366 dni.

e Wyswietlane sa tylko dane, ktére sa rzeczywiscie zapisane sa w aparacie.

e Dzien terapii zaczyna sie i koficzy o godz. 12. Dane zapisane miedzy p6tnoca
i godzing 12 w potudnie sa przyporzadkowane do poprzedniego dnia
kalendarzowego.
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6.1

Preparacja higieniczna

A\ OSTRZEZENIE

Niebezpieczenstwo zakazenia nastepnego pacjenta!

Jezeli z aparatu korzysta wiecej niz jeden pacjent, mozliwe jest przeniesienie infekgji

na nastepnego pacjenta.

= Przed uzyciem aparatu u innego pacjenta zleci¢ preparacje higieniczna aparatu
przez producenta albo jego autoryzowany serwis specjalistyczny.

Ogolne wskazoéwki
W czasie dezynfekcji nosi¢ odpowiednie srodki ochrony osobistej.
Zwréci¢ uwage na instrukcje obstugi srodka dezynfekujacego.

Po preparacji higienicznej przez autoryzowanego przedstawiciela handlowego aparat
mozna stosowac u kolejnych pacjentow.

6.2 Terminy czyszczenia

TERMIN CZYNNOSC

Wyczysci¢ aparat (patrz 6.3 Preparacja higieniczna aparatu”,
strona 25)

Co tydzien Wyczysci¢ waz oddechowy (patrz ,,6.4 Preparacja higieniczna weza
oddechowego”, strona 27)
Wyczyscic filtr powietrza (patrz ,,6.3.1 Czyszczenie filtra powietrza
. (szarego filtra)”, strona 26)
Co miesigc

Wymieni¢ filtr powietrza (patrz ,,6.3.2 Wymiana opcjonalnego filtra
pytkéw (biatego filtra)”, strona 26)

Co 6 miesiecy | Wymienic filtr powietrza

Co rok Wymieni¢ waz oddechowy

W przypadku zastosowan szpitalnych: zdezynfekowa¢ waz

w razie potrzeby | oddechowy (patrz , 6.4 Preparacja higieniczna weza

oddechowego”, strona 27)

przed . )
przekazaniem | Przed ponownym uzyciem przekazac aparat do preparacji

aparatu innemu | higienicznej autoryzowanemu przestawicielowi handlowemu.

pacjentowi

PL
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6.3 Preparacja higieniczna aparatu

A vwaca

Ryzyko obrazen na skutek porazenia pradem elektrycznym!

Dostajace sie do aparatu ciecze moga spowodowac zwarcie i zrani¢ uzytkownika oraz

uszkodzi¢ aparat.

= Przed przystapieniem do preparacji higienicznej odtaczy¢ aparat od Zrédta
zasilania pradem.

= Nie zanurzac¢ aparatu ani jego komponentéw w cieczach.

= Nie oblewac aparatu ani jego komponentéw cieczami.

1. Przeprowadzi¢ preparacje higieniczna aparatu i jego komponentéw zgodnie z
ponizsza tabela:

CZESC CZYSZCZENIE DEZYNFEKCJA STERYLIZACIA
Obudowa wt. Wytrze¢ na wilgotno:
z wylotem /wlotem | uzy¢ wody lub
aparatu tagodnego mydta
Wytrze¢ na wilgotno: | Dezynfekcja przez
Powierzchnie wyso-| uzy¢ wody lub wytarcie (zalecenie:
kopotyskowe obu- |tagodnego mydta, nie | terralin® protect albo | Niedopuszczalna
dowy uzywac sciereczek perform advanced
z mikrowtokien Alcohol EP)
Przewdd sieciowy i V\(ytlrzec’ na wilgotno:
Jasilacs uzy¢ wody lub
tagodnego mydta

2. Wymieni¢ maske, waz oddechowy, filtr powietrza i filtr pytkow (jezeli wystepuije).

3. Przeprowadzi¢ kontrole dziatania (patrz ,7 Kontrola dziatania”, strona 27).
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6 Preparacja higieniczna

6.3.1 Czyszczenie filtra powietrza (szarego filtra)

1. Wyczyscic filtr powietrza 1 pod biezaca woda.

2. Pozostawic¢ filtr powietrza do 1 wyschniecia na powietrzu.

6.3.2 Wymiana opcjonalnego filtra pytkow (biatego filtra)

1. Wyjac filtr powietrza 1.
2. Wymienic biaty filtr pytkow 2.
3. Wiozy¢ do uchwytu 1 nowy filtr powietrza.

WM 68215b 01/2019
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6.4 Preparacja higieniczna weza oddechowego

WSKAZOWKA

Szkody materialne wskutek dostania sie cieczy do aparatu!
Dostajaca sie do aparatu ciecz moze spowodowa¢ uszkodzenie.

= Uzywany waz do oddychania powinien by¢ catkowicie suchy.

1. Przeprowadzi¢ preparacje higieniczna czesci obudowy zgodnie z ponizsza tabela:

CZYSZCZENIE DEZYNFEKCJA STERYLIZACJIA
Ciepta woda z dodatkiem Dezynfekcja zanurzeniowa Niedopuszczalna
ptynu do mycia (Zalecenie: gigasept FF®) P

2. Optuka¢ waz oddechowy czysta woda i starannie wytrzasnac.

3. Wysuszy¢ waz oddechowy.

Jezeli uzywany jest ogrzewany waz oddechowy, nalezy sie stosowac do instrukgji
obstugi weza oddechowego.

Kontrola dziatania

Po kazdej preparacji higienicznej i po kazdej naprawie, ale co najmniej co 6 miesiecy,
nalezy przeprowadza¢ kontrole dziatania urzadzenia.

1. Sprawdzi¢ aparat pod katem uszkodzer zewnetrznych.

2. Sprawdzi¢ wtyczke pod katem uszkodzen zewnetrznych.

3. Sprawdzi¢, czy komponenty sa prawidtowo potaczone z aparatem.

4

Podtaczy¢ aparat do Zrédta zasilania terapeutycznego i wtaczy¢ go (patrz 4.1
Ustawianie i przytaczanie aparatu”, strona 13).

5. Jezeli aktywny modut softSTART: nacisna¢ przycisk softSTART BN, aby przerwac
praca modutu softSTART.

6. Zamknac¢ otwor maski oddechowe;.
7. Poréwnac cisnienie wyswietlone na wyswietlaczu z zadana wartoscia.

8. Jezeli jeden z punktow jest nieprawidtowy albo jezeli niezgodno$¢ wskazania
ci$nienia jest > 1 hPa: nie uzywac aparatu i skontaktowac sie z autoryzowanym
sprzedawca.
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Usterki

Jezeli nie jest mozliwe usuniecie usterki na podstawie ponizszej tabeli, albo jezeli
aparat dziata w nieoczekiwany sposéb lub wystapito innego rodzaju nietypowe
zdarzenie, nalezy sie skontaktowac z producentem lub jego autoryzowanym
przedstawicielem handlowym. Przerwac uzytkowanie aparatu w celu wykluczenia

powazniejszych szkod.

Objasnienia symboli, ktére moga by¢ wyswietlane na wyswietlaczu, znajduja sie
w opisie produktu (patrz ,, 3.4 Symbole na wyswietlaczu”, strona 11).

8.1 Usterki i zaktécenia aparatu

USTERKA/KOMUNIKAT
O BLEDZIE

PRZYCZYNA

SPOSOB USUNIECIA

Brak odgtosu pracy, brak
wskazan na wyswietlaczu.

Brak zasilania pradem.

Sprawdzi¢ prawidtowe
podfaczenie przewodu
sieciowego. Sprawdzi¢
dziatanie gniazdka.

Nie mozna rozpoczac
terapii przez wykonanie
czynnosci oddechowej.

Po zdjeciu maski aparat nie

wytacza sie po ok.
5 sekund.

Nie jest aktywna funkcja
autoSTART.

Aktywowac funkcje
autoSTART.

Funkcja autoSTART moze
by¢ ograniczona

w przypadku akcesoriéw
0 wysokim oporze.

Skontaktowac sie
z przedstawicielem
handlowym.

Nie mozna wiaczy¢ funkgji
softSTART.

Funkcja softSTART jest
zablokowana.

Zapytac lekarza, czy
mozliwe jest wtaczenie tej
funkgji.

Aparat nie osiaga
ustawionego cisnienia
docelowego.

Zanieczyszczony filtr
powietrza.

Wyczyscic filtr powietrza.
W razie potrzeby:
wymieni¢ filtr (patrz ,,6
Preparacja higieniczna”,
strona 24).

Nieszczelna maska
oddechowa.

Ustawi¢ paski mocujace
tak, aby maska szczelnie
przylegata.

W razie potrzeby: wymieni¢
uszkodzong maske.
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8.2 Komunikaty na wyswietlaczu

Jezeli na wyswietlaczu pojawit sie komunikat Err (xxx), nalezy odszukac w tabeli
wyswietlony kod btedu. Usuna¢ btad zgodnie z opisem.

KOD BLEDU |PRZYCZYNA SPOSOB USUNIECIA
(108) Urz_adzenie utr_aci’fo Skontaktowqc’ sie_? przedstawicielem
zapisana godzine. handlowym i zleci¢ naprawe aparatu.
Odtaczy¢ nawilzacz powietrza od aparatu
(204) nie dziata

prawidfowo.

wyswietlany, skontaktowac sie z
przedstawicielem handlowym i zleci¢
sprawdzenie nawilzacza powietrza.

(601), (610)

Uszkodzona karta SD

Wyjac i ponownie wiozy¢ karte SD. Jezeli
komunikat zostanie wyswietlony ponownie,

albo (609) wymienic¢ karte SD.
(603) Karta SD jest petna | Usunac dane z karty SD / Uzy¢ nowej karty SD.
Odfaczy¢ nawilzacz powietrza lub ostone
Nieszczelnos¢ boczna z aparatu i podfaczy¢ ponownie.
(701) nawilzacza Jezeli komunikat jest w dalszym ciagu

powietrza lub ostony
bocznej

wyswietlany, skontaktowac sie z
przedstawicielem handlowym i zleci¢
sprawdzenie nawilzacza powietrza.

Wszystkie inne
kody btedéw

Problemy w uktadzie
elektronicznym

Odtaczy¢ aparat od Zrodta zasilania i
ponownie podtaczy¢ (patrz 4.1, str. 13).
Jezeli komunikat jest w dalszym ciagu
wyswietlany, skontaktowac sie z
przedstawicielem handlowym i zleci¢
sprawdzenie nawilzacza powietrza.
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9 Konserwacja

Przewidywany okres zywotnosci eksploatacyjnej aparatu wynosi 6 lat.

Pod warunkiem zgodnego z przeznaczeniem uzytkowania aparat nie wymaga w ciagu
tego okresu zadnej konserwacji.

Jezeli aparat ma by¢ uzytkowany przez okres dtuzszy od podanego wyzej, konieczne
jest jego sprawdzenie przez przedstawiciela handlowego.

10 Transport i przechowywanie

Aparat nalezy przechowywac i transportowac w podanych warunkach otoczenia.
Przed umieszczeniem w miejscu przechowywania aparat nalezy wyczyscic.

11 Utylizacja

Nie usuwac produktu z odpadami gospodarstwa domowego.
W celu zapewnienia prawidtowej utylizacji aparatu nalezy sie
zwréci¢ do koncesjonowanego i certyfikowanego przetwércy
ztomu elektronicznego. Jego adres mozna uzyska¢ w wydziale
ochrony $rodowiska lub w urzedzie miasta.

Opakowanie aparatu (karton i wktadki) mozna usuwac jako
makulature.

30 PL
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12 Zatacznik
12.1 Dane techniczne

12.1.1 Aparat

SPECYFIKACJA APARAT

Klasa produktu wedtug la

93/42/EWG

Wymiary S x W x G w cm 17x13,5x18
Masa 1,34 kg

Zakres temperatur
- praca
- transport i przechowywanie

+5 °C do +40 °C
-25°C do +70 °C

Wzgl. wilgotnose,
niekondensujaca przy

- praca

- transport i przechowywanie

10% do 95%
10% do 95%

Zakres cisnienia powietrza

700 hPa do 1060 hPa, odpowiada wysokosci 3000 m n.

PZN
automatyczna adaptacja do wysokosci

Srednica przytacza weza
oddechowego w mm

19,5 (pasuje do krécca standardowego)

Moc elektryczna Maks. 40 VA

Interfejs systemowy 24 VDC
Maks. 5 VA

Pobér pradu podczas pracy

(terapia)

240 V AC 0,12 A

100 V AC 0,25 A

przy gotowosci do pracy

(standby)

240 V AC 0,035 A

100 V AC 0,061 A
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SPECYFIKACJA

APARAT

Klasyfikacja wg

IEC 60601-1-11:
Klasa ochrony przed
porazeniem elektr.

Stopien ochrony przed
porazeniem elektrycznym

Ochrona przed szkodliwym
whnikaniem wody i ciat statych

Klasa ochrony |l

Typ BF

P21

Klasyfikacja wg IEC 60601-1:
Rodzaj pracy

Praca ciagta

Czes¢ uzytkowa

Maska do oddychania

Sredni poziom ciénienia
akustycznego podczas pracy wg
normy ISO 80601-2-70

ok. 26 dB(A) przy 10 hPa (odpowiada poziomowi mocy
akustycznej 34 dB(A))

Sredni poziom ciénienia
akustycznego podczas pracy wg
normy ISO 80601-2-70

Z nawilzaczem powietrza

ok. 27,5 dB(A) przy 10 hPa (odpowiada poziomowi mocy
akustycznej 35,5 dB(A))

Zakres ci$nien roboczych CPAP

4 hPa do 20 hPa

Doktadnos¢ cisnienia

+(0,25 hPa + 3% wartosci pomiaru)

P Limpax (ci$nienie maksymalne
w przypadku btedu)

<40 hPa

Przeptyw maksymalny wg
normy ISO 80601-2-70

Cisnienia kontrolne:
4 hPa

8 hPa

12 hPa

16 hPa

20 hPa

Cisnienie zmierzone
w otworze ztacza pacjenta
przy przeptywie

Przeptyw $redni w otworze
ztacza pacjenta

40 I/min

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

Przy ci$nieniu otoczenia 700 hPa wartosci te redukuja sie
o)

*-10%

**k _ 500/0

Ogrzewanie powietrza do
oddychania

Maks. +3 °C
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SPECYFIKACJA

APARAT

Stabilnos¢ cisnienia
dynamicznego (doktadnosc¢
krétkoterminowa) przy 10
oddechach/min wg normy I1SO
80601-2-70

4 hPa

8 hPa

12 hPa

16 hPa

20 hPa

Z wezem oddechowym
z nawilzaczem powietrza

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

Z wezem oddechowym,
bez nawilzacza powietrza

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

Stabilnos¢ cisnienia
dynamicznego (doktadnos¢
krotkoterminowa) przy 15
oddechach/min wg normy ISO
80601-2-70

4 hPa

8 hPa

12 hPa

16 hPa

20 hPa

Z wezem oddechowym,
z nawilzaczem powietrza

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

Z wezem oddechowym,
bez nawilzacza powietrza

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

Stabilnos¢ cisnienia
dynamicznego (doktadnos¢
krétkoterminowa) przy 20
oddechach/min wg normy I1SO
80601-2-70

4 hPa
8 hPa
12 hPa
16 hPa
20 hPa

Z wezem oddechowym,
z nawilzaczem powietrza

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

Z wezem oddechowym,
bez nawilzacza powietrza

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

*Przy cisnieniu otoczenia 700 hPa Ap < 1,6 hPa

Doktadnos¢ cisnienia
statycznego (doktadnos¢
dtugoterminowa) wg normy ISO
80601-2-70

Ap < 0,25 hPa

Zalecany maksymalny przeptyw
tlenu

15 I/min

Filtr pytkow Klasa filtracji E10
do 1 pm =995 %

do 0,3 pm >85%
Zywotnosc¢ filtra pytkow ok. 250 h
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SPECYFIKACJA APARAT

Karta SD Pojemnos¢ pamieci od 2 GB do 32 GB, interfejs
kompatybilny z SD physical layer w wersji 2.0

TOLERANCJE WARTOSCI POMIAROWYCH

o + 0,75 % wartosci pomiarowej albo
Cisnienie:

+0,1 hPa
Przeptyw: + 2 % wartosci rzeczywistej
Temperatura: + 0,3°C

Cisnienie akustyczne i poziom mocy

akustycznej =2 dB(A)

Zadna z cze$ci aparatow nie zawiera lateksu.
Zmiany konstrukcyjne zastrzezone.
Wszystkie wartosci przeptywu i objetosci okreslono w warunkach STPD.

Aparaty typu WM 090 TD wykorzystuja nastepujace oprogramowanie typu open
source: FreeRTOS.org

Oprogramowanie tego aparatu zawiera kod objety licencja publiczna typu GPL. Kod
Zrodtowy GPL i licencje GPL mozna otrzymac na zadanie.

12.1.2 Dane techniczne - zasilacz

SPECYFIKACJA ZASILACZ

Napiecie wejsciowe/prad maksymalny 100V -240VAC,2A-1TA
Czestotliwos¢ 50 Hz - 60 Hz

Napiecie wyjsciowe/prad maksymalny 24V DC,25A

12.1.3 Krzywa ci$nienie-objetos¢
Krzywa p-V przy AV=0,5! i f=20/min

Objetosc [I]

20,00

) ID,OE) 15,00
Cisnienie [hPa]
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12.1.4 Schemat pneumatyczny

Zrédio cisnienia | | Regulator
0, przeptywu
Dostep do
pacjenta
W\og powr;gtrza - Opcjonalny )
otoczenia N Filtr | Ipmuchawa nawilzacz Waz System
powietrza powietrza oddechowy wydechowy

Czujnik cisnienia

12.2 Emisja zakt6écen elektromagnetycznych

WYTYCZNE | DEKLARACJA PRODUCENTA - EMISJE ZAKEOCEN

ELEKTROMAGNETYCZNYCH

Aparat moze by¢ uzywany jako urzadzenie stacjonarne lub przenosne zaréwno w domu,

jak i klinice.

W obszarach mieszkalnych aparat moze generowac zaktocenia, ktére moga wymagac
zastosowania odpowiednich srodkéw zaradczych, np. innego ustawienia.

POMIARY EMISJI ZAKLOCEN ZGODNOSC
Emisje HF zgodne z norma CISPR 11 Grupa 1
Emisje HF zgodne z norma CISPR 11 Klasa B
Emisja drgan harmonicznych wyzszych zgodnie z IEC 61000-3-2 Klasa A
Generowanie wahan napiecia (flicker) IEC 61000-3-3 29odnosc jest
zachowana
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12.3 Odpornos¢ na zaktécenia elektromagnetyczne

WYTYCZNE | DEKLARACJA PRODUCENTA - ODPORNOSC NA ZAKLOCENIA
ELEKTROMAGNETYCZNE

Aparat moze by¢ uzywany jako urzadzenie stacjonarne lub przenosne zaréwno w domu,

jak i klinice.

W obszarach mieszkalnych aparat moze generowac zaktécenia, ktére moga wymagac
zastosowania odpowiednich srodkéw zaradczych, np. innego ustawienia.

BADANIA POzZIOM POZIOM OTOCZENIE
ODPORNOSCI NA KONTROLNY ZGODNOSCI ELEKTROMAGNETYCZNE -
ZAKEOCENIA IEC 60601 WYTYCZNE
Podtogi powinny by¢
Py L 8KV wykonane z drewna lub
Wytadowania wytadowania wytadowania b}rettigtrjnialck;c;a\;vn)i/iozaor%ei Jezell
elektrostatyczne kontaktowe kontaktowe Pty dloze iest pok ty ’
(ESD) zgodnie + 15 kV +15kV pm‘;t;lz;:ns Spgtefty gzn -
z IEC 61000-4-2 wyfadowanie wyfadowanie yntetyeznym,
) ) wzgledna wilgotnos¢
powietrzne powietrzne . ; o
powietrza musi wynosi¢ co
najmniej 30%.
+2kVdla +2 kVdla
przewodow przewodow
elektroenergetycz | elektroenergetycz
nych nych Jakos$¢ napiecia sieciowego
Szybkie przejéciowe |+ 1 kV dla +1kVdla N Eiz e 9
zaktocenia przewodow przewodow P ye z9 .
. ] z typowymi wymogami
elektryczne (bursts) | sygnatéw sygnatow L2
o o dotyczacych obiektow
zgodne z norma wejsciowych wejsciowych ospodarczveh lub
IEC 61000-4-4 iwyjéciowych | iwyjéciowych | 99°P y

Czas pofaczenia
>60s
Czestotliwos¢
impulsu: 100 kHz

Czas pofaczenia
>60s
Czestotliwos¢
impulsu: 100 kHz

szpitalnych.

Udary napiecia
(surges) zgodnie
z IEC 61000-4-5

Impedancja
Zrodta: 2Q, 18 pF:
0,5 kV, 1kV
Liczba udarow
napiecia: 5
udaréw napiecia/
kat fazowy

Kat fazowy: 0°,
90°, 180°, 270°
Wspotczynnik
powtdrzen: 60 s

Impedancja
Zrodta: 2Q), 18 pF:
0,5 kV, 1kV
Liczba udaréow
napiecia: 5
udaréw napiecia/
kat fazowy

Kat fazowy: 0°,
90°, 180°, 270°
Wspotczynnik
powtorzen: 60 s

Jakos$¢ napiecia sieciowego
powinna by¢ zgodna

Z typowymi wymogami
dotyczacych obiektow
gospodarczych lub
szpitalnych.
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WYTYCZNE | DEKLARACJA PRODUCENTA - ODPORNOSC NA ZAKEOCENIA
ELEKTROMAGNETYCZNE

Aparat moze by¢ uzywany jako urzadzenie stacjonarne lub przenosne zaréwno w domu,

jak i klinice.

W obszarach mieszkalnych aparat moze generowac zaktécenia, ktére moga wymagac
zastosowania odpowiednich srodkéw zaradczych, np. innego ustawienia.

BADANIA
ODPORNOSCI NA
ZAKEOCENIA

POZIOM
KONTROLNY
IEC 60601

POZIOM
ZGODNOSCI

OTOCZENIE
ELEKTROMAGNETYCZNE -
WYTYCZNE

Zatamania napiecia,
krotkotrwate
przerwy w zasilaniu
napieciem i wahania
napiecia sieciowego
zgodnie

z IEC 61000-4-11

Liczba zataman
napiecia: 3
zataman/okres:
30% /500 ms
60% / 100 ms
100% /20 ms
100% / 10 ms
przy 0°, 45°, 90°,
135°, 180°, 225°,

Liczba zataman
napiecia: 3

zataman/okres:
30% /500 ms
60% / 100 ms
100% /20 ms
100% / 10 ms

przy 0°, 45°, 90°,
135°, 180°, 225°,

Jako$¢ napiecia sieciowego
powinna by¢ zgodna

Z typowymi wymogami
dotyczacych obiektow
gospodarczych lub
szpitalnych. Jezeli
uzytkownik urzadzenia
wymaga ciagtosci jego
DZIAEANIA réwniez w razie
wystapienia przerw

w dostawie energii, zaleca sie

270°i 315° 270°i 315° zasilanie urzadzenia
z systemu zasilania
awaryjnego lub akumulatora.
Pola magnetyczne przy
Pole magnetyczne 30 A/m 30 A/m czestotliwosci sieciowej

przy czestotliwosci
zasilania

(50/60 Hz) zgodnie
z IEC 61000-4-8

Czas: 30 s na 0$
Osie: 05 x, 03y,
0$z

Czas: 30 s na 0s
Osie: 05 x, 03y,
05z

powinny by¢ zgodne

Z typowymi wartosciami
obowiazujacymi dla
obiektéw gospodarczych
i szpitalnych.
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12.4 Odpornos¢ urzadzen ME i systeméw ME na zakt6cenia
elektromagnetyczne

WYTYCZNE | DEKLARACJA PRODUCENTA - ODPORNOSC NA ZAKEOCENIA
ELEKTROMAGNETYCZNE

jak i klinice.

Aparat moze by¢ uzywany jako urzadzenie stacjonarne lub przenosne zaréwno w domu,

W obszarach mieszkalnych aparat moze generowa¢ zaktécenia, ktére moga wymagac
zastosowania odpowiednich srodkéw zaradczych, np. innego ustawienia.

(50/60 Hz) zgodnie
z IEC 61000-4-8

BADANIA POzZIOM POZIOM OTOCZENIE
ODPORNOSCI NA KONTROLNY ZGODNOSCI ELEKTROMAGNETYCZNE -
ZAKEOCENIA IEC 60601 WYTYCZNE
Przenosnych i mobilnych
urzadzen bezprzewodowych
nie nalezy nigdy uzywac
w mniejszej odlegtosci od
urzadzenia, wiacznie z jego
przewodami, niz zalecana
odlegtos¢ bezpieczna
obliczona z réwnania dla
odpowiedniej czestotliwosci
emisji.
Zalecana odlegtos¢
bezpieczna:
10 Vwartos’,c’
Przewodzone skuteczna
wielkosci zaktécajace | 150 kHz do
HF zgodnie 80 MHz 10V 1.7m
z IEC 61000-4-6 w obrebie pasm
ISM
Emitowane 10V/m 1,7 m dla pasma od 80 MHz
bezprzewodowo 80 MHz do
wielkosci zaktécajace | 2,7 GHz 10 V/m do 800 MHz
. 3,25 m dla pasma od
HF zgodnie 80% AM przy 800 MHz do 2 7 GHz
zIEC 61000-4-3 2 Hz '
Pola magnetyczne przy
Pole magnetyczne czestotliwosci sieciowej
przy czestotliwosci powinny by¢ zgodne
zasilania 30 A/m 30 A/m Z typowymi wartosciami

obowiazujacymi dla
obiektéw gospodarczych
i szpitalnych.
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12 Zatacznik

12.5 Oznaczenia i symbole

12.5.1 Oznaczenia na aparacie

NR |SYMBOL|OPIS
SN Numer seryjny aparatu
1
ﬂ Rok produkgji
2,8 m Przestrzegac instrukcji obstugi
3 E:_ Wilot aparatu: wlot powietrza otoczenia
4 @ Przestrzegac instrukgji obstugi.
AN
5 D Gniazdo karty SD
6 ‘I; Port USB (opcjonalny)
7 @ Wiacznik-wytacznik: oznaczenie wiacznika-wytacznika
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TABLICZKA ZNAMIONOWA NA SPODNIEJ STRONIE APARATU

TYP

oznaczenie typologiczne aparatu

P21

Stopien ochrony przed ciatami statymi. Aparat jest zabezpieczony przed
kapiaca woda.

O]

Stopien ochrony przed porazeniem pradem elektrycznym: Urzadzenie o
klasie ochrony Il

2

Nie wyrzuca¢ aparatu z odpadami gospodarstwa domowego.

®

Nie nadaje sie do stosowania w samolotach. Spetnia wymogi RTCA/DO-
160G sekcja 21, kategoria M.

R

Czes¢ uzytkowa typu BF

il

Producent

C€o197

Znak CE (potwierdza, ze produkt odpowiada obowiazujacym
dyrektywom europejskim)

12.5.2 Oznakowania na tabliczce znamionowej zasilacza

SYMBOL OPIS
INPUT Napiecie wejsciowe
OUTPUT: ___ | Napiecie wyjsciowe / napiecie state

Urzadzenie przeznaczone do stosowania wytacznie w pomieszczeniach
zamknietych.

Stopien ochrony przed porazeniem pradem elektrycznym: Urzadzenie o
klasie ochrony I

(1
O
i

Nie wyrzucac aparatu razem ze zwyktymi odpadami.

C€

Znak CE (potwierdza, ze produkt odpowiada obowiazujacym
dyrektywom europejskim)
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1253 Oznaczenia na opakowaniach aparatu i akcesoria

SYMBOL OPIS

J{*’“ Dopuszczalna temperatura transportu i przechowywania: -25 °C do

+70 °C

’95% Dopuszczalna wilgotnos¢ powietrza dla transportu i przechowywania:
10% =~

10% do 95% wilgotnosci wzglednej

@ Uzywac tylko dla jednego pacjenta.

12.6 Zakres dostawy

Aktualna liste zakreséw dostawy mozna pobrac w Internecie na stronie producenta

lub uzyskac w serwisie specjalistycznym.

Seryjny zakres dostawy obejmuje nastepujace czesci:

CZESC NUMER ARTYKULU
Aparat podstawowy Rézny, zalezny od wersji
aparatu

Waz oddechowy WM 24445

Przewdd sieciowy WM 24133

Zasilacz WM 24480

Zestaw 2 filtry powietrza WM 29928

Karta SD WM 29794

Instrukcja obstugi WM 68215

12.7 Akcesoria i czesci zamienne

Aktualna liste czesci zamiennych i akcesoriéw mozna pobra¢ w Internecie na stronie

producenta lub uzyska¢ w serwisie specjalistycznym.

12.8 Gwarancja

Firma Lowenstein Medical udziela klientom ograniczonej gwarancji na nowo

zakupiony, oryginalny produkt firmy Léwenstein Medical lub wbudowana przez firme
Lowenstein Medical czes¢ zamienna zgodnie z obowiazujacymi dla danego produktu
warunkami gwarancji na podany ponizej okres od daty zakupu. Warunki gwarancji sa
dostepne na stronie internetowej producenta. Na zyczenie klient moze tez otrzymac

warunki gwarancji poczta.

W sprawie gwarancji nalezy zwrdci¢ sie do przedstawiciela handlowego.

PL
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PRODUKT OKRES GWARANCIJI
Aparat wiacznie z akcesoriami (wyjatek: maski) 2 lata

Maski wraz z akcesoriami, akumulatorami, bateriami (o ile

w dokumentacjach technicznych nie podano inaczej), 6 miesiecy
czujnikami, uktadami wezy

Produkty jednorazowego uzytku Brak

12.9 Deklaracja zgodnosci

Firma Lowenstein Medical Technology GmbH + Co. KG, Kronsaalsweg 40, 22525
Hamburg, Niemcy, oswiadcza niniejszym jako producent opisanych w niniejszej
instrukcji obstugi aparatéw, ze wyréb ten spetnia obowiazujace wymogi dyrektywy
93/42/EWG w sprawie wyrobdw medycznych. Petny tekst deklaracji zgodnosci jest
dostepny na stronie internetowej producenta.
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