SK Navod na pouzivanie pre pristroje typu WM 090 TD
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Pristroje na spankovu terapiu
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Uvod

1.1 Ucel pouzitia

Pristroje typu WM 090 TD su tlakovo riadené, neinvazivne, nie Zivot udrzujice
terapeutické pristroje na oSetrovanie spankovych poruch dychania (SBAS) pomocou
masky. Tieto pristroje sa pouzivaju pri osobach s telesnou hmotnostou vyssou ako
30 kg. Rezim CPAP je mozné pouzivat u osdb vo veku od 3 rokov. Pristroj sa smie
pouzivat len na predpis lekara. Rezim (auto)CPAP dodava pozitivny tlak v dychacich
cestach na o3etrovanie obstrukenej spankovej apnoe pri spontanne dychajdcich
pacientoch. Pristroje typu WM 090 TD sa pouZzivaju v klinickych zariadeniach a su
urcené aj na doméace pouzivanie. Pri ur¢eni na domdce pouZzivanie pristroj beriete so
sebou aj na cesty.

1.2 Popis funkcie

Turbina nasava okolity vzduch cez filter a dopravuje ho s terapeutickym tlakom cez
hadicovy systém a masku k pacientovi. Obsluzné plocha slzia na zobrazenie a
nastavenie parametrov, ktoré su k dispozicii. Terapeutické Udaje sa ukladaju na SD
karte a m6zu sa vyhodnocovat pomocou pocitacového softvéru.

1.3 Kvalifikacie pouzivatelov

Osoba, ktora obsluhuje pristroj, sa v tomto ndvode na pouzivanie oznacuje ako
pouZzivatel. Pacientom je osoba, ktord je podrobovana terapii.

Ako prevadzkovatel alebo pouZivatel musite byt obozndmeny s obsluhou tohto
zdravotnickeho prostriedku. Prevadzkovatel je zodpovedny za zabezpelenie
kompatibility pristroja a vietkych komponentov alebo prisludenstva, spojenych pred
pouzitim s pacientom.

Pri odovzdavani pristroja pacientovi musite vy ako o3etrujuci lekar alebo lekarsky
odborny personal vykonat zaskolenie tykajlce sa funkcie pristroja.

1.4 Indikacie

prisma SOFT

Terapeuticky pristroj CPAP na o3etrovanie pacientov s ob3truk¢nym spankovym apnoe
s konstantnou potrebou tlaku.

prisma SMART

Terapeuticky pristroj APAP na o3etrovanie pacientov s obstrukénym spankovym apnoe
s variabilnou potrebou tlaku. Terapeuticky tlak sa automaticky prisposobi potrebe
tlaku pacienta.
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1.5 Kontraindikacie

Zndme su nasledovné kontraindikéacie - v individualnom pripade musi posudit moznost
pouZitia pristroja o3etrujuci lekar. Kritické situacie este neboli pozorované.

Kardidlna dekompenzacia, tazké poruchy srdcového rytmu, tazka hypotoénia, obzvlast
v spojeni s depléciou intravaskularneho objemu, tazka epistaxa, vysoké riziko
barotraumy, zévazné ochorenia pluc (napr. COPD), pneumothorax alebo
mediastinalny emfyzém, pneumocephalus, poranenie lebky, stav po operacii mozgu
a po chirurgickom zakroku na hypofyze alebo na strednom resp.vndtornom uchu,
akutny zapal prinosovych dutin (sinusitida), zapal stredného ucha (otitis media) alebo
perforacia usného bubienka, dehydracia.

1.6 Vedlajsie ucinky
Pri pouZzivani pristroja sa mozu pri kratkodobej a dlhodobej prevadzke vyskytnut
nasledujuce nezelané vedlajsie efekty: Odtlacky masky a Celovej podpery na tvari,
sCervenanie pokozky na tvari, suchost v krku, Ustach, nose, pocit tlaku v prinosovych
dutinach, podrazdenie o¢nych spojoviek, gastrointestinalna insuflacia vzduchu
(,plynatost zaludka™), krvacanie z nosa, znizenie schopnosti vnimat zvuky.

Toto su vieobecné vedlajsie Ucinky a nevztahuju sa Specialne na pouzitie pristrojov
typu WM 090 TD.
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2 Bezpecnost
2.1 Bezpecnostné pokyny

2.1.1 Manipulacia s pristrojom, komponentmi a prislusenstvom

Ked' je pristroj poskodeny alebo je obmedzena jeho funkénost, mdze dojst k ujme na zdravi

pacienta, pouzivatela a okolostojacich oséb.

=  Pristroj a komponenty pouzivajte len vtedy, ak navonok nie su poskodené.

=V pravidelnych intervaloch vykonavajte kontrolu funk&nosti (pozri ,, 7 Funk¢na
kontrola”, strana 25).

= Pristroj pouzivajte len v rdmci predpisanych okolitych podmienok (pozri ,, 12.1

Technické Gdaje”, strana 29).

Sucasti na jedno pouZitie nepouzivajte opakovane. Sucasti na jedno pouzitie moézu byt

kontaminované alebo mdze byt obmedzena ich funkénost.

Voda a necistoty v pristroji mézu pristroj poskodit.

Pristroj prepravujte len s namontovanym krytom.

Pristroj prepravujte v prislusnej prepravnej taske.

Pristroj neprepravujte alebo nepreklapajte s naplnenym zvlh¢ovacom dychaného

vzduchu.

PouZivajte Sedy vzduchovy filter.

V pripade potreby pouzite biely pelovy filter (volitelné prislusenstvo).

U

Ul Ul

=
=
2.1.2 Napdjanie

Pouzivanie pristroja bez predpisaného napajacieho zdroja méze spdsobit ujmu na zdravi
pouzivatela alebo poskodit pristroj.

= Pristroj je mozné pouzivat len s dodanym napdjacim zdrojom pri napatiach 100 V az
240 V.

= Pre pouZivanie pri napdtiach 12 V alebo 24 V pouzite DC adaptér.
= Pristup k sietovej zastr¢ke a sietovému napajaniu udrzujte vzdy volny.

2.1.3 Zaobchadzanie s kyslikom

Privod kyslika bez zvlastneho ochranného zariadenia méze viest k poZiaru a zraneniu oséb.

= Re3pektujte ndvod na pouZivanie systému na privod kyslika.
= Zdroje kyslika umiestnite do vzdialenosti va¢sej ako 1 m od pristroja.

= Po ukonceni terapie privod kyslika zastavte a pristroj nechajte kratko nadalej
v prevadzke, aby sa vyplachli zbytky kyslika.
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2.2 Vieobecné pokyny

Pouzitie sucasti od inych vyrobcov méZze viest k inkompatibilite s pristrojom. Uvedomte
si, Ze v pripade, ak sa nepouZije prislusenstvo alebo originalne nadhradné diely
odporucané navodom na pouzivanie, zanika akykolvek narok na zaruku a rucenie.

Zasahy, ako su opravy, Udrzba a udrziavanie nechajte vykonavat vylu¢ne vyrobcom
alebo nim vyslovne autorizovanym odbornym personalom.

Pripajajte vylu¢ne pristroje a moduly, ktoré su schvélené podla tohto navodu na
pouzivanie. Tieto pristroje musia splfiat prisluiné poZiadavky vyrobkovej normy.
Pristroje, ktoré nie st zdravotnickymi pomdckami, umiestnite mimo prostredia
pacienta.

Pristroj podlieha $pecidlnym preventivnym opatreniam z hladiska EMK
(elektromagneticka kompatibilita). DodrZiavajte odporucané bezpe¢né vzdialenosti
(pozri ,12.1.5 Bezpecné vzdialenosti”, strana 33) medzi pristrojom a pristrojmi, ktoré
vysielaju VF Ziarenie (napr. mobilné telefény), aby nemohlo dochadzat k chybnym
funkciam.

PouZivanie vyhrievania hadic vytvara v kombinacii s pristrojom o nieco vyssiu teplotu
na pacientskej pripojke.
Prevadzkovatel je zodpovedny za to, Ze nastavenie terapeutického tlaku bolo pre

kazdého pacienta stanovené individualne s konfiguraciou pristroja ur¢enou na
pouzivanie, vratane prislusenstva.

Prevadzkovatel je povinny vykonavat pravidelnu kontrolu terapeutickych nastaveni
z hladiska ich ucinnosti.

Aby sa zabranilo infekcii alebo kontaminacii baktériami, dodrziavajte pokyny uvedené

v kapitole (pozri ,6 Hygienicka priprava”, strana 22) tykajucej sa hygienickej pripravy.

Terapeuticky pristroj a prislusenstvo chrarite pred dosahom deti a domacich zvierat.
Terapeuticky pristroj pri preprave a pri nepouZzivani uskladriujte v prepravnej taske.

SK | 7
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2.3 Vystrazné upozornenia v tomto dokumente

Vystrazné upozornenia oznacuju bezpecnostne relevantnu informaciu.

Vystrazné upozornenia najdete v rdmci postupov pred krokom ukonu, ktory obsahuje

ohrozenie pre osoby alebo predmety.

A\ VAROVANIE

Varovanie!

Oznacuje mimoriadne velku rizikovu situaciu. Pri
nereSpektovani tohto upozornenia moéze dojst k zavaznym
nevratnym alebo smrtelnym ujmam na zdravi.

A\ UPOZORNENIE

Upozornenie!

Oznacuje rizikovu situaciu. Pri nereSpektovani tohto
upozornenia moze dojst k lahkym alebo stredne zavaznym
ujmam na zdravi.

OZNAMENIE

Oznamenie!
Oznacuje nebezpecnu situdciu. Ak sa toto upozornenie
nereSpektuje, méze dojst k vecnym Skodam.

Oznacuje uzito¢né upozornenia v ramci jednotlivych
postupov.

WM 68219a 08/2016
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3 Opis produktu

3 Opis produktu
3.1 Prehlad
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Pripojka zvlhcovaca s krytom

Tlacidlo na odblokovanie

Ovladaci panel s displejom

Rozhranie na pripojenie komunika¢ného modulu
Drzadlo

Priehradka filtra

Pripojenie sietového kabla

Hadica s pripojenim pre masku

SK19



9 Slot pre SD kartu
10 Napdjaci zdroj
11 SD karta

12 Sietovy privod

13 Vystup pristroja

3.2 Prevadzkové stavy

® Zap: Prebieha terapia.

e Standby: Duchadlo je vypnuté, ale po kratkom stlaceni tlacidla Zap-Vyp okamzite
pripravené na prevadzku. Nastavenia na pristroji s mozné v rezime standby.

e Vyp: Pristroj je bez prddu. Nie s mozné Ziadne nastavenia a displej zostava tmavy.

3.3 Ovladaci panel

A W N =

5

Tlacidlo [EEl*

Tlacidlo [El*

Tlacidlo Zap-Vyp*

Tlacidlo kontextovej ponuky*
Tlacidlo SoftSTART*

* Jednotlivé tlacidla pristroja mézu mat rozne funkcie. Ak je na displeji nad tlacidlom
symbol, prebera tlacidlo funkciu prislusného symbolu. Ak nad tlacidlom nie je Ziadny
symbol, zachovava si tlacidlo svoju pévodnu funkciu.

10| SK
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3.4 Symboly na displeji

SYMBOL POPIS

Oranzovy symbol: Expertna oblast je aktivna.
Biely symbol: Parameter je pre pacienta aktivovany.

Parameter je pre pacienta blokovany.

Ponuka Info

Ponuka Nastavenia

Symbol SoftSTART

Zeleny symbol: SD karta je vloZzena. Ked tento symbol blikd, Udaje sa
zapisuju na SD kartu.

Oranzovy symbol: Chyba SD karty

Zobrazenie netesnosti. Maska alebo hadica su netesné.

Biely symbol: Zvlh¢ovac dychaného vzduchu je pripojeny.

Zeleny symbol: Zvih¢ovac dychaného vzduchu je zapnuty.

Naspat do Uvodnej obrazovky

Storno

Dalej na dal$f bod ponuky

Naspat k predchadzajucemu bodu ponuky

Potvrdzuje aktudlny vyber.

Konfiguracia Uspesne prevzata.

SIS IXIDIC IS SIS [ g no]s,)
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- 3 Opis produktu

3.5 Prislusenstvo

1 Zvlh¢ovac dychaného vzduchu
2 Pelovy filter (biely)
3 DC adaptér 12-24 V

WM 68219a 08/2016
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4 Priprava a obsluha

4.1 Instalacia a pripojenie pristroja

A\ VAROVANIE

Nebezpecenstvo poskodenia zdravia v désledku kontaminovaného alebo
infikovaného hadicového systému pacienta!

Kontaminovany alebo infikovany hadicovy systém pacienta méze preniest
kontaminacie alebo infekcie na nasledujiceho pacienta.

= Jednorazové hadicové systémy znovu nepripravujte.

= Opakovane pouzitelné hadicové systémy spravne hygienicky pripravte.

OZNAMENIE

Vecna skoda v désledku prehriatia!

Privysoké teploty mdZu viest k prehriatiu pristroja a poskodit pristro;.

= Pristroj a napajaci zdroj nezakryvajte textiliami (napr. postelnymi prikryvkami).
= Pristroj nepouZivajte v blizkosti vykurovania.

= Pristroj nevystavujte priamemu slne¢nému Ziareniu.

= Pristroj nepouZivajte v vlozeny do prepravnej tasky.




- 4 Priprava a obsluha

1. Napajaci zdroj spojte s pristrojom.

2. Sietovy privod spojte s napajacim zdrojom a zastrekou.
Na chvilu sa zobrazia prevadzkové hodiny pristroja. Pristroj sa prepne do
pohotovosti (standby).

A\ UPOZORNENIE

Nebezpecenstvo urazu v désledku nespravne vedenej hadice!
Nespravnym vedenim hadice méze dojst k poraneniu pacienta.

= Hadicu nikdy neomotajte okolo krku.
= Hadicu nikdy nestlacajte.

3. Nastr¢te hadicu na vystup pristroja.

WM 68219a 08/2016
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A\ VAROVANIE

Nebezpecenstvo zadusenia pri pouZiti celotvarovych masiek bez
vydychového systému!
Pri pouziti celotvarovych masiek bez vydychového systému moéze koncentracia CO,
vzrast na kritické hodnoty a ohrozit pacienta.
= Ak nie je vydychovy systém integrovany, pouzite celotvarové masky

s externym vydychovym systémom.
= Dodrziavajte navod na pouzivanie vydychového systému.

4. Masku spojte s hadicou (pozri ndvod na pouZzivanie masky).

Spravna poloha a umiestnenie masky na tvari pacienta su kritické z hladiska
jednotnej prevadzky pristroja.

4.2 Spustenie terapie

Predpoklad
Pristroj je instalovany a zapojeny (pozri ,4.1 Instalacia a pripojenie pristroja”, strana
13).
1. Ak je displej tmavy: Stlacte lubovolné tlacidlo.
Pristroj sa prepne do pohotovosti (standby).
2. Stlacte kratko tlacidlo Zap-Vyp @
alebo

Ak je aktivovana funkcia autoSTART: Dychajte do masky.
Na displeji sa zobrazi aktualny terapeuticky tlak. Terapia sa zacina.

Dalsie informécie k funkcii autoSTART (pozri ,,5 Nastavenia ponuky”, strana 19).

4.3 Ukoncenie terapie / vypnutie pristroja

1. Stlacte kratko tlacidlo Zap-Vyp @
alebo
Ak je aktivovana funkcia autoSTART: Snimte masku.
Pristroj zobrazi terapeutické hodiny aktualneho dna a prepne sa do
pohotovostného rezimu (standby).

Na Setrenie energie mozete cez den vytiahnut sietovu zastrcku zo zasuvky.

4.4 Nastavenie zvlh¢ovaca dychaného vzduchu

Predpoklad
Zvih¢ovac dychaného vzduchu je pripojeny a naplneny vodou (pozri ndvod na
pouzivanie zvlh¢ovaca dychaného vzduchu). Na displeji vidite symbol zvih¢ovaca .

SK|15
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1. Spustenie terapie (pozri 4.2 Spustenie terapie”, strana 15). .
Zvlh¢ovac dychaného vzduchu sa automaticky zapne. Symbol zvih¢ovaca
bude zeleny.

2. Ak chcete zvysit stupen zvlh¢ovaca: stlacte tlacidlo .
3. Ak chcete znfZit stupen zvlhcovaca: stlacte tlacidlo E

4. Ak chcete zvlh¢ovac vypnut: drzte stlacené tlacidlo E] pokym sa na displeji
nezobrazi 0

e Od teploty v miestnosti a vihkosti vzduchu zavisi, aké nastavenie stupria
zvih¢ovaca je pre vas vhodné. Ak rano zistite suchost dychacich ciest, je
vyhrievaci vykon nastaveny prinizko. Ak rano zistite kondenzat v hadici, je
vyhrievacf vykon nastaveny privysoko.

e Priprinizkej hladine vo zvlh¢ovaci dychaného vzduchu vypne pristroj zvih¢ovac
dychaného vzduchu automaticky.

e Ak blikd symbol zvlh¢ovaca, musite zvlh¢ova¢ dychaného vzduchu naplnit
vodou (pozri navod na pouZivanie zvhl¢ovaca dychaného vzduchu).

4.5 Vykonanie testu masky
Predpoklad: Prebieha terapia.
1. Stlacte tlacidlo kontextovej ponuky E

2. Na spustenie testu masky: stlacte H .
Zobrazi sa zostavajuci Cas a tlak testu masky.

3. Aktobude nutné: stlacte tlacidlo alebo tlacidlo E aby ste zmenili tlak testu
masky.

4. Skontrolujte tesnost masky. -
Maska sedi dobre: Zeleny hacik & .
Maska sedi priemerne: zobrazenie netesnosti @ svieti oranzovo.
Maska sedi zle: zobrazenie netesnosti @ blika.

5. Ak to bude nutné: Prispésobte masku.

WM 68219a 08/2016
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6. Pockajte, kym pristroj nedokonci test masky.
alebo

stlacte.

4.6 Zapnutie a vypnutie funkcie softSTART

Predpoklad
Terapia prebieha. Funkcia softSTART je aktivovana lekarom.

Ak je aktivovana funkcia softSTART, pristroj sa pri kazdom spusteni terapie
automaticky zapne.

1. Stlacte kratko tlacidlo softSTART B na manuélne zapnutie reZimu softSTART.

Zobrazi sa zostavajuci ¢as a aktudlny softstartovy tlak.

2. Stlatte krétko tla¢idlo softSTART B na vypnutie rezimu softSTART.

o Ak stla¢ite tlacidlo softSTART B v rezime standby, pristroj prejde do
pacientského menu a mozete prestavit ¢as soft startu (pozri ,,5.2 Ponuka
Nastavenia”, strana 19).

e Ak chcete funkciu softSTART deaktivovat, nastavte ¢as soft startu na OFF

SK
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- 4 Priprava a obsluha

4.7 Pouzitie SD karty (volitel'ne)

Ak je k dispozicii SD karta, pristroj uklada terapeutické Gdaje automaticky na SD kartu.
Pouzitie SD karty nie je pre prevadzku pristroja bezpodmienecne potrebné.
Predpoklad

Pristroj je v pohotovostnom rezime (standby).

OZNAMENIE

Strata udajov pri preruseni pradu!

Ak sa pristroj odpoji od napajania pocas ukladania Gdajov, moéze dojst ku strate

Udajov.

= Pocas ukladania udajov (blika symbol SD karty n) nechajte pristroj napojeny
na napajacom zdroji.

1. Zasuiite SD kartu do slotu pre SD kartu tak, aby pocutelne zapadla.
Na displeji sa zobrazi symbol SD karty n

2. Privyberani zatlacte kratko na SD kartu a SD kartu vyberte. Délezité: SD kartu
nevyberajte, ak blika symbol SD karty [7].

WM 68219a 08/2016
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5 Nastavenia ponuky

5.1 Sposob funkcie tlacidiel

Jednotlivé tlacidla pristroja mézu mat rézne funkcie. Ak je na displeji nad tlacidlom
symbol (napr. H nad tlacidlom softSTART), prebera tlacidlo funkciu prislusného
symbolu. Ak nad tlacidlom nie je Ziadny symbol (napr. pri tlacidle ), zachovava si
tla¢idlo svoju pévodnu funkciu.

5.2 Ponuka Nastavenia

5.2.1 Navigacia v ponuke

Predpoklad
Pristroj je v pohotovostnom rezime (standby).

1. Stlacte tlacidlo kontextovej ponuky E

2. Na vyvolanie ponuky Nastavenia: stlacte E-]

3. Vykonanie nastaveni v ponuke:

SK

19



20

SK

FUNKCNE
TLACIDLO

POPIS

Listovat v ponuke dopredu

Listovat v ponuke dozadu

| 8 Y

+

Zvysit hodnotu

Znizit hodnotu

Potvrdit hodnotu

Zamietnut hodnotu

DI H |

Opustit ponuku. Naspat do Uvodnej obrazovky.

5.2.2 Struktara ponuky

Po ich aktivaciou lekdrom nastavit nasledujuce parametre:

PARAMETER |POPIS
Tu moZzete nastavit dobu, pocas ktorej respiracny tlak v ramci soft
softSTART (k) | Startu vzrastie na terapeuticky tlak. Ak tato funkcia nie je zvolena,

musi ju lekar alebo odborny predajca aktivovat.

Pri aktivovanej funkcii autoSTART (8n) je moZné pristroj zapnut
vdychnutim do masky (> 0,5 hPa), pristroj sa po 5 sekundach bez

AUTOSTART masky automaticky vypne. Prepnite autoSTART na OFF, aby ste

tato funkciu deaktivovali.
Pristroj prechodne znizZuje terapeuticky tlak v stuprioch {a ¢ pred
prechodom do vydychu.

softPAP Podpora vydychu softPAP je vhodna pre pacientov, ktorf vydych
proti vysokému tlaku pocituju ako neprijemny. Prepnite softPAP
na OFF, aby ste tdto funkciu deaktivovali.

Cas Tu moZete nastavit aktudlny cas.
Format Tu mozete nastavit, ¢i méa byt zobrazeny ¢as od 0-24 h (24h) alebo

zobrazenia ¢asu

od 0-12 h (2h).

WM 68219a 08/2016
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5.3 Ponuka Info / Odcitanie prevadzkovych hodin

Predpoklad
Pristroj je v pohotovostnom rezime (standby).

1. Stlacte tlacidlo kontextovej ponuky E

3. Pomocou tlacidiel alebo E navigujte k pozadovanej hodnote:

INDIKACIA | VYZNAM

0008 h Celkovy pocet prevadzkovych hodin pristroja
id Prevadzkové hodiny posledného dia.

1d Prevadzkové hodiny poslednych 7 dni.

28 d Prevadzkové hodiny poslednych 28 dni.

e d Prevadzkové hodiny poslednych 182 dni.
366 d Prevadzkové hodiny poslednych 366 dn.

o Udaje budu zobrazené len vtedy, ak skuto¢ne existuju v pristroji.

o Terapeuticky defi za¢ina a kon¢if vzdy napoludnie o 12:00 hod. Udaje
zaznamenané od polnoci do 12 hodin, sa priraduju vzdy predoslému
kalendarnemu dnu.
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Hygienicka priprava

A\ VAROVANIE

Nebezpecenstvo infekcie pri opdtovnom pouZiti pristroja!

Ak pristroj pouzivaju viaceri pacienti, méze dojst k preneseniu infekcie na

nasledujuceho pacienta.

= Pri opatovnom pouziti pristroja: Poverte hygienickou pripravou pristroja
vyrobcu alebo autorizovaného odborného predajcu.

6.1

Vseobecné pokyny

e Pri dezinfekcii pouZivajte vhodné ochranné pomaocky.

e Dodrziavajte ndvod na pouzitie pouzivaného dezinfekéného prostriedku.

e Pristroj je po hygienickej priprave vykonanej autorizovanym odbornym predajcom
vhodny na opatovné pouzitie pre dalsich pacientov.

6.2 Intervaly Cistenia

TERMIN UKON
Cistenie pristroja (pozri ,,6.3 Hygienicka priprava pristroja”, strana

Tyzdenne  |23)
Cistenie hadice (pozri ,6.4 Hygienicka priprava hadice”, strana 25)
Cistenie filtra ventilatora (pozri ,6.3.1 Cistenie vzduchového filtra

B (3edy filter)”, strana 24)

Mesacne - y - . ; . . y
Vymena pelového filtra (pozri ,,6.3.2 Vymena volitelného pelového
filtra (biely filter)”, strana 24)

Kazdych 6 , ) .

mesi{;cov Vymena vzduchového filtra

Ro¢ne Vymena hadice

Podla potreby

V klinickej oblasti: Dezinfekcia hadice (pozri ,6.4 Hygienicka
priprava hadice”, strana 25)

Pri zmene
pacienta

Pred opatovnym pouzitim poverte hygienickou pripravou
odborného predajcu.

WM 68219a 08/2016
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6.3 Hygienicka priprava pristroja

A\ UPOZORNENIE

Nebezpecenstvo urazu zasahom elektrickym pradom!

Preniknuté kvapaliny mdzu sposobit skrat, poranit pouzivatela a poskodit pristroj.
= Pristroj pred hygienickou pripravou odpojte od napdjania.

= Pristroj a komponenty neponarajte do kvapalin.

= Pristroj a komponenty nepolievajte kvapalinami.

1. Vykonajte hygienicku pripravu pristroja a komponentov podla nasledujuce;
tabulky:

DIEL CISTENIE DEZINFEKCIA STERILIZACIA
Utriet vihkou
Teleso vr. vystupu a | utierkou: pouZite
vstupu pristroja vodu alebo jemné
mydlo
Utriet vihkou Dezinfekcia
utierkou: Pouzite poutieranim
Vysoko lesklé vodu alebo jemné (odporucanie: o .
i . . ® Nie je dovolena
povrchy telesa mydlo; nepouzivajte |terralin™ protect
mikrovlaknovu alebo perform
utierku advanced Alcohol EP)
Utriet vihkou
Sietova pripojka utierkou: pouzite
a napdjaci zdroj vodu alebo jemné
mydlo

2. Vymente masku, hadicu, vzduchovy filter a pelovy filter (ak je k dispozicii).

3. Vykonajte funkeénu (pozri 7 Funkend kontrola”, strana 25) kontrolu.
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6 Hygienicka priprava

6.3.1 Cistenie vzduchového filtra (3edy filter)

1. Oistite vzduchovy filter 1 pod te¢tcou vodou.

2. Nechajte vzduchovy filter 1 vyschnut.

6.3.2 Vymena volitelného pelového filtra (biely filter)

1. Vzduchovy filter 1 vyberte.
2. Biely pelovy filter 2 vymerite.

3. Vzduchovy filter 1 znovu vlozte do uchytenia.

WM 68219a 08/2016
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6.4 Hygienicka priprava hadice

OZNAMENIE

Vecna skoda v désledku vniknutia kvapalin!
Vniknuté kvapaliny mézu poskodit pristroj.
= PouZzivajte len Uplne suchu hadicu.

1. Vykonajte hygienicku pripravu hadice podla nasledujucej tabulky:

CISTENIE DEZINFEKCIA STERILIZACIA

Teplou vodou a istiacim Dezinfekcia ponorenim

prostriedkom (odpordcanie: gigasept FF®) | V1€ 18 dovolena

2. Hadicu oplachnite ¢istou vodou a dokladne vytraste.

3. Vysuste hadicu.

Ak pouzivate vyhrievanu hadicu, dodrziavajte ndvod na pouzitie hadice.

Funkéna kontrola

Po kazdej hygienickej priprave, po kazdej oprave, najneskor vsak kazdych 6 mesiacov
vykonajte funk¢nu kontrolu.

1. Skontrolujte pristroj na vonkajsie poskodenia.

2. Skontrolujte zastr¢ku a kabel na vonkajsie poskodenia.

3. Skontrolujte, ¢i su vietky komponenty spravne pripojené na pristroj.

4

Pristroj pripojte na napéjanie a zapnite ho (pozri ,4.1 Instaldcia a pripojenie
pristroja”, strana 13).

5. Ak je aktivny rezim softSTART: na prerusenie softstaru stlacte tlacidlo softSTART

6. Zatvorte otvor masky.
Porovnajte na displeji zobrazeny tlak s naordninovanym tlakom.

8. Ak niektory z bodov nie je v poriadku alebo ak je odchylka tlaku > 1 hPa: Pristroj
nepouzivajte a kontaktujte odborného predajcu.
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Poruchy

Ak poruchy neviete odstranit pomocou pokynov uvedenych v tabulke alebo pri
neocakavanej prevadzke alebo mimoriadnej udalosti, kontaktujte vyrobcu alebo vasho

Popis symbolov, ktoré sa mozu zobrazit na displeji, najdete v popise produktu(pozri
3.4 Symboly na displeji”, strana 11).

8.1 Poruchy pristroja

SK

PORUCHA/HLASENIE
PORUCHY

PRICINA

ODSTRANENIE

Nepocut chod pristroja, na
displeji nie su Ziadne

Nie je k dispozicii

Skontrolujte bezpe¢né
spojenie sietového privodu.

. napajanie. Skontrolujte funkciu
zobrazenia. )
zasuvky.
T . 42 . Nie je aktivovana funkcia | Aktivujte funkciu
erapia sa neda spustit | 5 ;4 ,START, aUtoSTART.

vdychnutim.

Pristroj sa cca 5 sekund po
sfati masky nevypina.

Funkcia autoSTART mdze
byt pri prislusenstve s
vysokym odporom
obmedzena.

Kontaktujte odborného
predajcu.

softSTART sa nedéa zapnut.

Funkcia softSTART je
zablokovana.

Spytajte sa lekara, ¢i moze
tato funkciu aktivovat.

Pristroj nedosiahne
nastaveny cielovy tlak.

Znecisteny vzduchovy filter.

Vydistite vzduchovy filter.
Ak to bude nutné: filter
vymeiite (pozri ,,6
Hygienicka priprava”,
strana 22).

Netesnad maska.

Nastavte hlavové popruhy
tak, aby maska sedela
tesne.

Ak je to nutné: poskodenu
masku vymerite.
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8.2 Displejové hlasenia

Ak sa na displeji objavi hlasenie Err (xxx), vyhladajte v tabulke zobrazeny chybovy kod.

Chybu odstrarite podla uvedeného popisu.

CHYBOVY Py ;
KOD PRICINA ODSTRANENIE
Pristroj stratil cas, . ) .
(108) ktory bol ulozeny do KontaktUth odborneho predajcu a poverte ho
, opravou pristroja.
paméte.
Zvlh¢ovac dychaného vzduchu odpojte
2vcovat AC o iksone nadale sobrazované
(204) dychaného vzduchu J ) '

nefunguje spravne.

kontaktujte autorizovaného odborného
predajcu a poverte ho skontrolovanim
pristroja a zvlh¢ovaca dychaného vzduchu.

(601), (610)

Chybna SD karta

SD kartu vyberte a znovu vloZte. Ak je hlasenie

alebo (609) nadalej zobrazované, SD kartu vymerite.
(603) SD karta je plna l\(/ymaite Udaje z SD karty / pouzite novu SD
artu.
Zvlh¢ovac dychaného vzduchu alebo bo¢ny
Netesnost na kryt odpojte z pristroja a znovu ho pripojte.
(701) zvih¢ovaci Ak je hlasenie nadalej zobrazované,
dychaného vzduchu | kontaktujte autorizovaného odborného
alebo bo¢nom kryte | predajcu a poverte ho skontrolovanim
pristroja a zvlh¢ovaca dychaného vzduchu.
Odpojte pristroj od napéjania a pripojte ho
znova (pozri 4.1, s. 13).
Vetky ostatné | Problémy Ak je hlasenie nadalej zobrazované,

chybové kody

s elektronikou

kontaktujte autorizovaného odborného
predajcu a poverte ho skontrolovanim
pristroja a zvlh¢ovaca dychaného vzduchu.
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Udrzba

Zivotnost pristroja je dimenzovana na 6 rokov.

Pri pouzivani podla zamyslaného Ucelu pristroj pocas tejto doby nevyzaduje ziadnu
adrzbu.

Na pouzivanie pristroja po prekrocenf tejto doby je nevyhnutna kontrola pristroja
autorizovanym odbornym predajcom.

Skladovanie

Pristroj skladujte v predpisanych podmienkach prostredia. Pred uskladnenim pristroj
vycistite.

Likvidacia

Pristroj a akumulatory nelikvidujte prostrednictvom domového
odpadu. Pre odbornd likvidaciu sa obratte na schvalené,
certifikované zberné miesto pre likvidaciu elektroniky. Adresu
ziskate u Vasho zmocnenca pre zivotné prostredie alebo na
mestskej sprave.

Obal pristroja (lepenkovy kartén a vlozky) mézete likvidovat ako
zberovy papier.

WM 68219a 08/2016
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12 Priloha
12.1 Technické udaje

12.1.1 Pristroj

SPECIFIKACIA PRISTRO)J
Produktova trieda podla lla

93/42/EHS

Rozmery§xVvacm 17x13,5x 18
Hmotnost 1,34 kg

Teplotny rozsah

- prevadzka +5°C az +40 °C
- skladovanie -25°C az +70 °C
Rel. vlhkost, bez kondenzéacie

pri

- prevadzka 10 % az 93 %

- skladovanie 10 % az 95 %

Rozsah atmosférického tlaku

700 hPa az 1 060 hPa, zodpoveda vyske 3 000 m nad
priem. hlad. mora

Priemer pripojky hadice v mm

19,5 (vyhovujuci pre normovy kuzel)

Elektricky vykon Max. 40 VA

Systémové rozhranie 24 VDC
Max. 5 VA

Spotreba prudu pri prevadzke

(terapia)

230V 0,13 A

115V 0,22 A

v pohotov. rezime (standby)

230V 0,036 A

115V 0,053 A

Klasifikacia podla
DIN EN 60601-1-11:

Trieda ochrany pred zasahom el.

prudom

Stupen ochrany pred zasahom
el. prtdom

Ochrana proti skodlivému
vniknutiu vody a pevnych latok

Trieda ochrany |l

Typ BF

IP21
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SPECIFIKACIA PRISTROJ

Klasifikacia podla
DIN EN 60601-1:

Druh prevadzky Trvald prevadzka

Prilozna cast Maska

Elektromagneticka Skusobné parametre a limitné hodnoty je v pripade
kompatibilita (EMK) podla potreby mozné vyziadat u vyrobcu.

DIN EN 60601-1-2

Odrusenie EN55011 B

Odolnost proti radiovému [EC61000-4 ¢ast 2 az 6, Cast 11, Cast 8

ruseniu IEC61000-3 ¢ast 2 a 3

Stredna hladina akustického
tlaku/prevadzka podla
ISO 80601-2-70

Cca 26 dB (A) pri 10 hPa (zodpoveda hladine akustického
vykonu 34 dB(A)

Stredna hladina akustického
tlaku/prevadzka podla

ISO 80601-2-70 so
zvlh¢ovacom dychaného

Cca 27,5 dB (A) pri 10 hPa (zodpoveda hladine
akustického vykonu 35,5 dB(A)

vzduchu

Prevadzkovy tlak CPAP 4 hPa az 20 hPa

Tlakova presnost 0,5 hPa £ 3 % nameranej hodnoty

cPhl;LnyTax (max. tlak v pripade < 40 hPa

Maximalny prietok podla Tlak namerany na Priemerny prietok na
ISO 80601-2-70 pacientske] pripojke pri pacientskej pripojke

prietoku 40 I/min
Skusobné tlaky:

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**
Pri tlaku okolitého vzduchu 700 hPa sa hodnoty znizuju o
*-10 %
** .50 %

Zohriatie dychaného vzduchu | Max. +3 °C

30| SK
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SPECIFIKACIA

PRISTROJ

Stabilita dynamického tlaku
(kratkodoba presnost) pri 10
dychovych cykloch/min podla
ISO 80601-2-70 pri

4 hPa

8 hPa

12 hPa

16 hPa

20 hPa

S hadicou so zvlh¢ovacom
dychaného vzduchu

Ap < 0,3 hPa

Ap < 0,4 hPa

Ap <0,6 hPa

Ap <0,5hPa

Ap <0,7 hPa

S hadicou bez zvlh¢ovaca
dychaného vzduchu

Ap <0,3 hPa

Ap < 0,4 hPa

Ap <0,4 hPa

Ap <0,5hPa

Ap <0,6 hPa

Stabilita dynamického tlaku
(kratkodoba presnost) pri 15
dychovych cykloch/min podla
ISO 80601-2-70 pri

4 hPa

8 hPa

12 hPa

16 hPa

20 hPa

S hadicou, so zvlh¢ovatom
dychaného vzduchu

Ap < 0,4 hPa

Ap <0,5hPa

Ap <0,6 hPa

Ap <0,8 hPa

Ap < 0,8 hPa

S hadicou bez zvlh¢ovaca
dychaného vzduchu

Ap < 0,4 hPa

Ap <0,5hPa

Ap <0,6 hPa

Ap <0,7 hPa

Ap <0,8 hPa

Stabilita dynamického tlaku
(kratkodoba presnost) pri 20
dychovych cykloch/min podla
ISO 80601-2-70 pri

4 hPa

8 hPa

12 hPa

16 hPa

20 hPa

S hadicou, so zvlh¢ovatom
dychaného vzduchu

Ap <0,6 hPa

Ap <0,7 hPa

Ap <0,8 hPa

Ap < 1,0 hPa

Ap < 1,1 hPa*

S hadicou bez zvih¢ovaca
dychaného vzduchu

Ap < 0,6 hPa

Ap <0,8 hPa

Ap <0,8 hPa

Ap < 1,0 hPa

Ap <0,9 hPa

*Pri tlaku okolitého vzduchu 700 hPa je Ap < 1,6 hPa

Stabilita statického tlaku

(dlhodoba presnost) podla Ap < 0,25 hPa
ISO 80601-2-70
Odportc¢any maximalne 15 Umin

pripustny prietok kyslika

Pelovy filter Trieda filtracie E10
do 1 um >99,5 %

do 0,3 um >85%

Zivotnost pelového filtra cca 250 h

SD karta

Pouzitelna velkost pamate 2 GB az 32 GB, rozhranie
kompatibilné s SD physical layer specification version 2.0
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TOLERANCIE NAMERANYCH HODNOT

Tlak:

Prietok:
Teplota:

+ 0,75 % z nameranej hodnoty alebo +
0,1 hPa

+ 2 % zo skuto¢nej hodnoty
+0,3°C

Hladina akustického tlaku a akustického

vykonu

+ 2 dB(A)

Ziadne sucasti pristrojov neobsahuiju latex.

Konstrukéné zmeny vyhradené.

V3etky prietokové a objemové hodnoty zistené za podmienok STPD

Pristroje typu WM 090 TD pouzivaju nasledovny open-source softvér: FreeRTOS.org
Softvér tohto pristroja obsahuje kéd podliehajuci GPL. GPL-SourceCode a GPL su
k dispozicii na vyziadanie.

12.1.2 Technické udaje napajacieho zdroja

SPECIFIKACIA NAPAJACI ZDROJ
Maximalny vykon na vystupe |60 W

Vstupné napatie 100V -240V
Frekvencia 47 Hz - 63 Hz

12.1.3 Objemovo-tlakova krivka
Krivka p-V pri dych. objeme=0,5I a f=20/min

15,00

Tlak [hPa]

20,00
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12.1.4 Schéma pneumatického systému

Zdroj tlaku Nastavovac
o} ] rietoku
2 P Pristup k
pacientovi
Vstup N
okolitého
vzduchu .| Vzduch || Ventila-| | Volitelny Hadica Vydychovy
ovy filter tor zvlhéovac systém
Snimactlaku
pacienta

12.1.5 Bezpecné vzdialenosti

ODPORUCANE BEZPECNE VZDIALENOSTI MEDZI PRENOSNYMI A MOBILNYMI VF
TELEKOMUNIKACNYMI PRiISTROJMI (NAPR. MOBILNE TELEFONY) A PRISTROJOM

Bezpecna vzdialenost zavisla od vysielacej frekvencie v m
M ity vk B 150 kHz -
enovy Wron | 150 kHz 80 MHz vo 80 MHz - 800 MHz -
VF pristroja vo W| 80 MHz mimo S
asiem ISM vnutri pasiem 800 MHz 2,5 GHz
P ISM
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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12.2 Oznacenia a symboly

12.2.1 Oznacenia na pristroji

¢. | SYMBOL POPIS
SN | Sériové ¢islo pristroja
1
ﬂ Rok vyroby
2,8 m DodrZiavajte ndvod na pouzivanie
3 E:_ Vstup pristroja: Vstup priestorového vzduchu
4 @ Riadte sa navodom na pouZivanie.
5 |~ |Slotpre SD kart
D ot pre artu
6 ‘I; USB pripojenie (volitelne)
7 @ ZAP-VYP: Oznacuje tlacidlo ZAP-VYP

SK
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STITOK PRISTROJA NA SPODNEJ STRANE PRiSTROJA

TYP

Typové oznacenie pristroja

P21

Stupen ochrany pred pevnymi cudzimi predmetmi. Pristroj je chraneny
pred kvapkajucou vodou.

Stupen ochrany pred zasahom elektrickym pradom: pristroj triedy
ochrany Il

Pristroj nelikvidujte prostrednictvom komunalneho odpadu.

Vhodny na pouzivanie v lietadlach. Spitia poziadavky RTCA/DO-160G
kapitola 21, kategdria M.

Prilozna cast typ BF

Vyrobca

C€ o197

Oznacenie CE (potvrdzuje, Ze vyrobok zodpoveda platnym eurépskym
smerniciam)

12.22 Oznacenie na stitku napajacieho zdroja

SYMBOL

POPIS

INPUT

Vstupné napatie

OUTPUT: ___

Vystupné napatie / jednosmerné napétie

Urceny len na pouzitie v uzavretych priestoroch.

Stupen ochrany pred zasahom elektrickym pradom: pristroj triedy
ochrany Il

(3
O
B

Pristroj nelikvidujte prostrednictvom komunélneho odpadu.

C€

Oznacenie CE (potvrdzuje, ze vyrobok zodpoveda platnym eurépskym
smerniciam)
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35



36

12.2.3 Oznacenia na obaloch pristroja a prislusenstva

SYMBOL POPIS

/H{ Pripustna teplota pre skladovanie: -25 °C az +70 °C

ss% | Pripustna vlhkost vzduchu pre skladovanie: 10 % az 95 % relativnej
10% vlhkosti

@ Pouzit len pre jedného pacienta.

12.3 Rozsah dodavky

Aktudlny zoznam dielov, ktoré su stcastou dodavky, najdete na internetovej stranke
vyrobcu alebo u svojho odborného predajcu.

Sériovo su stcastou dodavky nasledovné diely:

DIEL CiSLO VYROBKU

Zakladny pristroj LiSi sa podla variantu pristroja
Hadica WM 24445

Sietovy privod WM 24133

Napajaci zdroj WM 24480

Suprava, 2 vzduchové filtre WM 29928

SD karta WM 29794

Navod na pouZivanie WM 68219

12.4 PrisluSenstvo a nahradné diely

Aktudlny zoznam prislusenstva a nadhradnych dielov ndjdete na internetovej stranke
vyrobcu alebo u svojho odborného predajcu.

12.5 Zaruka

Lowenstein Medical poskytuje zakaznikovi nového originalneho vyrobku znacky
Lowenstein Medical a ndhradného dielu vstavaného Lowenstein Medical obmedzend
zaruku vyrobcu podla zaru¢nych podmienok platnych pre prislusny vyrobok a podla
nizsie uvedenych zaru¢nych leh6t od datumu zakupenia. Zaru¢né podmienky su

k dispozicii na stiahnutie na internetovej stranke vyrobcu. Na Zelanie vam zaru¢né
podmienky aj zadleme.

V zaru¢nom pripade sa obratte na odborného predajcu.
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PRODUKT ZARUCNE LEHOTY

Pristroje znacky Lowenstein Medical vratane prislusenstva
(vynimka: masky) pre spankovu diagnostiku, domacu 2 roky
ventilaciu, kyslikovd terapiu a urgentnt medicinu

Masky vratane prislusenstva, akumulatorov, batérii (ak
v technickych dokumentaciach nie je uvedené inak), senzorov, | 6 mesiacov
hadicovych systémov

Vyrobky na jednorazové pouZitie Ziadne

12.6 Vyhlasenie o zhode

Spolo¢nost Lowenstein Medical GmbH + Co. KG, Kronsaalsweg 40, 22525 Hamburg,
Nemecko, vyrobca pristrojov popisanych v tomto navode na pouZivanie, tymto
vyhlasuje, e vyrobok spliia prislugné ustanovenia smernice 93/42/EHS

o zdravotnickych poméckach. Uplny text vyhlasenia o zhode je k dispozicii na
internetovej stranke vyrobcu.
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Lowenstein Medical GmbH + Co. KG
Kronsaalsweg 40

22525 Hamburg, Germany

T: +494054702-100

F: +494054702-476
www.loewensteinmedical.com

LOWENSTEIN
medical



	1 Úvod
	1.1 Účel použitia
	1.2 Popis funkcie
	1.3 Kvalifikácie používateľov
	1.4 Indikácie
	1.5 Kontraindikácie
	1.6 Vedľajšie účinky

	2 Bezpečnosť
	2.1 Bezpečnostné pokyny
	2.2 Všeobecné pokyny
	2.3 Výstražné upozornenia v tomto dokumente

	3 Opis produktu
	3.1 Prehľad
	3.2 Prevádzkové stavy
	3.3 Ovládací panel
	3.4 Symboly na displeji
	3.5 Príslušenstvo

	4 Príprava a obsluha
	4.1 Inštalácia a pripojenie prístroja
	4.2 Spustenie terapie
	4.3 Ukončenie terapie / vypnutie prístroja
	4.4 Nastavenie zvlhčovača dýchaného vzduchu
	4.5 Vykonanie testu masky
	4.6 Zapnutie a vypnutie funkcie softSTART
	4.7 Použitie SD karty (voliteľne)

	5 Nastavenia ponuky
	5.1 Spôsob funkcie tlačidiel
	5.2 Ponuka Nastavenia
	5.3 Ponuka Info / Odčítanie prevádzkových hodín

	6 Hygienická príprava
	6.1 Všeobecné pokyny
	6.2 Intervaly čistenia
	6.3 Hygienická príprava prístroja
	6.4 Hygienická príprava hadice

	7 Funkčná kontrola
	8 Poruchy
	8.1 Poruchy prístroja
	8.2 Displejové hlásenia

	9 Údržba
	10 Skladovanie
	11 Likvidácia
	12 Príloha
	12.1 Technické údaje
	12.2 Označenia a symboly
	12.3 Rozsah dodávky
	12.4 Príslušenstvo a náhradné diely
	12.5 Záruka
	12.6 Vyhlásenie o zhode


