CZ Navod k poufZiti pfistroje typu WM100TD pro pacienty
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1

Uvod

1.1 Ucel pouziti

PFistroje typu WM100TD jsou tlakové fizené, neinvazivni, vitalni funkce
neudrZujici terapeutické pfistroje pro Iécbu poruch dychani ve spanku pomoci
masky.

PFistroje typu WM100TD se pouZivaji u osob od télesné hmotnosti 30 kg. Rezim
CPAP lIze pouzivat u osob nezavisle na télesné hmotnosti od véku 3 let.
PFistroje typu WM100TD se sméji pouZivat pouze na pokyn lékare.

PFistroje typu WM100TD se pouZivaji v klinickych zafizenich a v domacim
prostredi. Pfi pouZiti v domacim prostredi Ize pFistroje typu WM100TD také
brat s sebou na cestach.

1.2 Popis funkce

Ventilator v terapeutickém pristroji nasava okolni vzduch pfres filtr, stlacuje

a prepravuje jej k vystupu pfistroje.

Odsud proudi vzduch pres hadicovy systém a masku k pacientovi. Pomoci
vydechového systému pfed maskou nebo volitelné integrovaného v masce se
zabranuje shromazdovani vydechovaného vzduchu obohaceného CO,

v hadicovém systému.

Terapeuticky pristroj zjiStuje a analyzuje signal tlaku a respiracniho pratoku.
Takto lze zjistit respiracni udalosti.

Pfistroj mUZe pracovat s jednou Urovni tlaku (CPAP) anebo se dvéma resp.
tfemi Urovnémi tlaku (BiLevel resp. vdechovaci tlak, vydechovaci tlak a tlak na
konci vydechu). V zavislosti na varianté Ize drovné tlaku pfistrojem

v prfednastavenych mezich nechat automaticky stanovit nebo nastavit také
rucné. Podle rezimu Ize tlak kontinualné aplikovat na jedné urovni nebo
spousténim pacientem resp. casovym Fizenim. Signaly tlaku, signaly
respira¢niho pratoku a respiracni udalosti Ize uklddat a/anebo zobrazovat na
systému PSG.

Terapeutické jsou pro kontrolu terapie ukladany v pristroji a na SD karté.
PFistroj se obsluhuje tla¢itkem Zapnuto/Vypnuto a dotykovou obrazovkou.

Pomociterapeutického software prismaTS a prisma CLOUD lze pfistroj ovladat
dalkové.

PFi vypadku proudu zlstanou nastaveni zachovany a terapie pokracuje po
obnoveni elektrického napajeni.
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1.3 Kvalifikace uZivatelu

Osoba, ktera pfistroj obsluhuje, se vtomto navodu k pouZziti oznacuje jako
uzivatel. Pacient je naopak osoba, ktera je |é€ena. VSechny Ukony obsluhy
provadéjte vzdy podle tohoto ndvodu k pouziti.

Informace pro nevidomé nebo zrakoveé postiZzené uZivatele
Na webové strance je také k dispozici elektronicka verze navodu k pouziti.

1.4 Indikace

Pacienti s poruchami dychani ve spanku

1.5 Kontraindikace

Terapeutické pristroje se nesmi pouzivat pfi:

chybéjicim spontannim dychani nebo akutni zastaveé dechu, bezvédomi,
zakalu védomi popf. kdmatu, pneumotoraxu nebo pneumomediastinu,
pneumoencefalu nebo pistéli mozkomisSniho moku, tézkych drazech hlavy
nebo obliceje, téZké epistaxi, vysokém riziku barotraumatu, nepriichodnych
dychacich cestach, nedostate¢ném kasli, zanétu stfedniho ucha nebo
protrzeném bubinku, jiné akutni nesnasenlivosti, zvySeném tlaku v hornich
cestach dychacich.

Terapeutické pFistroje smi pouzivat |ékaf pouze s opatrnosti a po zralé Gvaze
pfi:

akutni srdecni dekompenzaci, akutnim srde¢nim infarktu, téZkych poruchach
srde¢niho rytmu, tézké hypotenzi, zejména v kombinaci s nedostate¢nym
intravaskularnim objemem, tézké srdecni insuficienci, dehydrataci, akutni
sinusitidé nebo zanétu hornich cest dychacich, chronickém zanétu dychacich
cest nebo stfedniho ucha.

prismaCR

Chronicka symptomaticka systolicka srdec¢ni insuficience (NYHA 2-4) se

snizenou ejekni frakci levé komory (LVEF ? 45%) a se stfedné tézkou az
zavaznou predominantni centralni spankovou apnoe (AHI = 15/h, CAHI/
AHI 2 50% a CAL = 10/h).
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1.6 VedIlejsi uc€inky
Terapeutickym pfistrojem vyvolany pretlak a podpora dychani mohou vyvolat
nasledujici vedlejsi ucinky:
nepfijemné vnimani terapeutického tlaku, zejména v hornich cestach
dychacich nebo v hrudnim ko3i, aerofagie, flatulence, bolesti hlavy, bolesti usi,
otitida, aspirace, Unava, anxiozita, pocit zavislosti na terapeutickém pfistroji,
tinnitus, daveni, periodické pohyby nohou, hypoventilace, déletrvajici snizeni
saturace kyslikem.
Nasledujici vedlejSi tcinky Ize v pfipadé vyskytu pfipadné snizit pouzitim
zvlh€ovace vzduchu a/nebo optimalné vhodné dychaci masky:
Pocit suchosti v Ustech, v hitanu nebo v hornich cestach dychacich, (alergicka)
rinitida, rinorea, sinusitida, epistaxe.

Nasledujici vedlejSi ucinky Ize v pFipadé vyskytu pfipadné snizit pouzitim
komfortnich funkci terapeutického pfistroje nebo optimalizovanymi
terapeutickymi nastavenimi:

Ztizené vydechovani, pocit duSnosti, centralni spankova apnoe, poruchy
spanku, nespavost.

Pouziti soucasti pfisluSenstvi, jako je dychaci maska nebo zvlhcovac vzduchu,
mUZe vyvolat dal$i vedlejsi ucinky. DodrZujte navod k pou?Ziti soucasti
prisluSenstvi.

1.7 Klinicky uZitek

Korekce dechového vzoru ve spanku, zlepSeni kvality spanku, snizena denni
ospalost, zlepSeni kvality Zivota, snizeny krevni tlak (pacienti s hypertenzi).
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2.1

Bezpecnost

PreCtéte si pozorné tento navod k pouZiti. Je soucasti popsanych pfistroju a
musi byt kdykoli k dispozici.

PFistroj pouZivejte vyhradné k popsanému Gcelu (viz 1.1 Ugel poufiti®, str. 5).

V zajmu vasi vlastni bezpecnosti, jakoZ i bezpecnosti vasich pacientd
a v souladu s poZadavky nafizeni (EU) 2017/745 dodrzujte nasleduijici
bezpecnostni pokyny.

Bezpecnostni pokyny

2.1.1 Zachazeni s terapeutickym pfistrojem, komponentami

a prisluSenstvim

Poskozeny pfristroj nebo poskozena komponenta mohou zpUsobit zranéni

pacienta, uZivatele a pobliz se zdrZujicich osob.

= Pfistroj a komponenty provozujte pouze tehdy, pokud jsou z vnéjsSku
neposkozené.

= Pfed kazdym pouZzitim provedte kontrolu funkce (viz ,8 Kontrola funkce”,
str. 39). Pfistroj a komponenty provozujte pouze tehdy, pokud byla
kontrola funkce Uspésné zakoncena.

= P¥istroj pouzivejte pouze tehdy, kdyz funguje disple;j.

2.1.2 Okolni podminky

Pouziti pFistroje mimo predepsané okolni podminky mdze mit za nasledek
nedodrzeni toleranci a selhani pfistroje a mlze pacienta zranit. Vnikajici
znecisténi mUZe omezit terapeuticky Uspéch a poskodit pfistroj.
= PoufZivejte pfistroj pouze v ramci predepsanych okolnich podminek (viz ,13
Technické udaje”, str. 45).
= Pouzivejte Sedy vzduchovy filtr.
= V pfipadé potreby pouzijte bily pylovy filtr (volitelné pfisluSenstvi).
= Zabrante pfistupu déti a domacich zvifat k terapeutickému pfistroji
a prislusenstvi.

2.1.3 Pacienti s omezenou srdecni funkci

U pacientd s omezenou srdecni funkci mlze byt béhem terapie snizen srdecni
vydej. Vyrazny pokles krevniho tlaku béhem terapie nebo nevolnost (zavrat
apod.) je znameni snizeného srde¢niho vydeje. V tomto pripadé okamzité
preruste terapii. Pacient neni pro terapii vhodny.

= P¥i prvotnim nastaveni medikace provedte kontrolu krevniho tlaku:

1. pred pouZzitim pretlakové terapie zmérte krevni tlak.
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2. po 20 minutach terapie s o¢ekdvanym stfednim tlakem (nap¥. 7 hPa)
zmérte krevni tlak.

3. po 20 minutach terapie s maximalnim tlakem (nap¥. 15 hPa) zmérte krevni
tlak.

2.1.4 USB spojeni
PFi zapojeném USB spojeni miZe pocitac zpUsobit vy3si svodovy proud.
Terapeuticky pristroj nedokaze rozpoznat USB kabel spojeny s vypnutym
pocitacem a vySSi svodovy proud.
= Beéhem provozu terapeutického pfistroje nezapojujte USB kabel do
vypnutého pocitace.

2.1.5 Kyslik

Kyslik v kombinaci s hoflavymi latkami mdzZe vést ke spontannim explozim.
V pripadé nedostatecného vétrani se kyslik mdze v prostiedi (napf. odévy,
vlasy, lozni pradlo) obohatit a vést k poZardm a tim ke zranéni pacienta,
uzivatele a okolo stojicich osob.

Nekufrte.

NepouZivejte otevieny plamen.

Zajistéte dostatecné vétrani.

Udrzujte pristroj a Sroubové spoje bez oleje a tuka.

Kryty na ochranu proti stfikani vzdy po pouZiti opét zavrete.

Ridte se podle ndvodu k pouZiti systému pro pfivod kysliku.

Zdroje kysliku postavte ve vzdalenosti vice nez 1 m od pfistroje.

Na konci |éCby nejprve uzavrete privod kysliku. PFistroj nechte kratce bézZet
dal, abyste dostali ven z pfistroje zbytky kysliku.

Davkovani kysliku ur€ete po konzultaci s l[ékafem.

Dbejte na maximalni pratok kysliku (viz ,13 Technické Udaje”, str. 45).

L R A

=
=
2.1.6 Vysoce koncentrovany kyslik

Vysoce koncentrovany kyslik mdzZe pacienta pri delSim pouZiti a v zavislosti na

véku otravit.

= Neventilujte pacienta pfiliS dlouho s pouzitim vysoce koncentrovaného
kysliku.

= Upravte davku kysliku podle véku pacienta.

= Nechte Iékafem nebo specializovanym prodejcem nastavit pouze nafizeny
prutok.

2.1.7 Cisténi
0zdén mUZe korozivné napadnout a poskodit materidly pristrojd.

cz |9
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= Vycistéte pfristroj, jeho pfislusenstvi a masku vyhradné podle pfislusného
navodu k pouziti.
= Nikdy nepouZivejte ozénové Cistici pfistroje pro domaci pouZiti.

2.1.8 Vyrobek na jedno pouZiti

Zbozi pro jednorazové pouziti je ur€eno pro jedno pouziti. ZboZzi pro

jednorazové pouZiti mize byt kontaminovano a/nebo muze byt omezena jeho

funkénost a tim vést ke zranéni pacienta.

= ZboZi pro jednorazové pouZziti znovu nepouzivejte.

= Aby se zabranilo infekci nebo bakterialni kontaminaci, fidte se ¢asti
pojednavajici o hygienické pFipraveé (viz ,7 Hygienicka pfiprava”, str. 35).

2.1.9 Zména pacienta

PFi pouZzivani terapeutického pfistroje vice pacienty mohou byt na dalsiho

pacienta preneseny infekce.

= PoufZivejte bakteralni filtry.

= Pfiopétovném pouZivani pfistroje bez bakterialniho filtru: nechejte provést
hygienickou pfipravu pfistroje u vyrobce nebo u autorizovaného
odborného prodejce.

2.1.10 Zasobovani energii

Provoz pristroje mimo predepsané napajeni mdze uZivatele zranit a poskodit

pfistroj.

= Pfistroj pouZivejte pouze v kombinaci s dodanym napajecim zdrojem pf¥i
napéti od 100 V do 240 V.

= Pro provoz pfi napétich od 12V nebo 24 V pouZzivejte DC adaptér.

2.1.11 Pfeprava

PFi extrémni Sikmé poloze pfistroje mlze zbytkova voda ze zvlhcovace

vzduchu vtéct do pfistroje a poskodit jej. Vnikajici zneciSténi béhem prepravy

muZe poskodit pristroj.

= Pfistroj neprepravujte s naplnénym zvlhéovatem vzduchu nebo
nepreklapéjte.

= Pfistroj pfepravujte pouze se zabudovanym krytem.

= Pfi pfepravé a nepouZzivani terapeuticky pfistroj uloZte do prepravni
brasny.

2.1.12 Vyhfivani hadic

Vyhrivani hadic v kombinaci s pfistrojem zpUsobuje o néco vyssi teplotu
v misté otvoru pacientské pripojky.
= Ridte se podle ndvodu k pouZiti systému pro vyhFivani hadic.
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2.1.13 Elektromagneticka kompatibilita

PFistroj podléha specidlnim bezpecnostnim opatfenim ohledné EMK
(elektromagneticka kompatibilita). Pfi nedodrzeni této podminky miZze dojit
ke snizeni vykonnostnich charakteristik pfistroje.

= Mezi timto pfistrojem a pfistroji, které vydavaji VF zafeni (napf. mobilnimi

telefony), musi byt zachovana vzdalenost nejméné 30 cm. To plati rovnéz
pro pfislusenstvi, jako je napf. kabel antény a externi antény.

PFistroj nepouzivejte mimo prostredni elektromagnetické kompatibility
predepsané pro tento pfistroj (viz 1.1 U¢el pouZiti“, str. 5), aby se u
pacienta i obsluhy zabranilo nezadoucim pfihodam v ddsledku poruch
elektromagnetického ruSeni. Pokud jsou kryt, kabel nebo jina zafizeni
slouZici k elektromagnetickému stinéni poSkozené, pfistroj nepouzivejte.

= Pristroj nepouzivejte bezprostfedné vedle jinych pfistrojd ani v fadach nad

sebou. V opacném pfipadé by mohlo dojit k porucham funkce. Pokud by
bylo pouZiti pfistroje bezprostredné vedle jinych pristrojl ani v fradach nad
sebou nezbytné, sledujte vSechny pfistroje, aby byla zajiSténa Fadna
¢innost viech pfistroja.

2.2 Obecné pokyny

V EU: Jako uzivatel a/nebo pacient musite vyrobci nebo pfisluSnému
organu hlasit vSechny zavazné pripady, které se v souvislosti s produktem
vyskytnou.

Pri pouziti produkt( jinych vyrobcl mize dochazet k vypadkam funkce

a zpUsobilost pristroje k pouZiti mizZe byt omezena. Kromé toho nemusi
byt splnény pozadavky z hlediska biologické kompatibility. Vezméte prosim
na védomi, Ze jestlize neni pouzivano pfislusenstvi doporucené v navodu
k pouziti ani originalni nahradni dily, zanikaji veSkeré naroky na zaruku

a ruceni.

Opatreni, jako jsou opravy, udrzba a péce nebo modifikace, nechte
provadét vyhradné vyrobcem nebo jim vyslovné autorizovanym odbornym
personalem.

PFipojujte vyhradné pfistroje a moduly, které jsou schvaleny podle tohoto
navodu k pouziti. Pfistroje vZzdy museji splfiovat pfisluSné vyrobkové
standardy. Umistéte nezdravotnické pfistroje mimo okoli pacienta.
Provozovatel je odpovédny za zajisténi kompatibility terapeutického
pfistroje a vSemi pfed pouzitim pacientem spojenymi komponenty nebo
prislusenstvi.

Pouzivejte pouze dily pfisluSenstvi od vyrobce. Zejména cizi elektrické
spojovaci kabely mohou zpUsobit poruchy ¢innosti pfistroje.

cz |1
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+ Provozovatel odpovida za to, Ze nastaveni terapeutického tlaku bylo
urceno pro kazdého pacienta individualné dle pouzivané konfigurace
pfistroje v€etné prisluSenstvi.

+ Provozovatel by mél terapeuticka nastaveni pravidelné posuzovat
z hlediska jejich G¢innosti.

+ Ridte se také navody k poufziti terapeutického pfistroje, komponent
a prislusenstvi.

+ Pfistroj neni vhodny pro pacienty, ktefi potfebuji nepfetrzitou podporu
respira¢nim pristrojem.

2.3 Vystrazna upozornéni vtomto dokumentu

A

A
A
A

NEBEZPECI

Oznacuje situaci mimoradné velkého nebezpedi. Jestlize toto upozornéni
nerespektujete, dochazi k vaznym nezvratnym poskozenim zdravi nebo
ke smrti.

VAROVAN{

Oznacuje situaci mimoradné velkého nebezpedi. Jestlize toto upozornéni
nerespektujete, mize dojit k vaZnym nezvratnym nebo smrtelnym
poskozenim zdravi.

POZOR

Oznacuje nebezpecnou situaci. Jestlize toto upozornéni nerespektujete,
muze dojit k lehkym nebo stfednim poskozenim zdravi.

UPOZORNENI
Oznacuje Skodlivou situaci. Jestlize toto upozornéni nerespektujete,
muZze dojit k vécnym Skodam.
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3

Popis produktu

3.1 Terapeuticky pFistroj v prehledu

(=X
7 “r“{@@%@(
S

C. | Oznaceni Popis
1 ket Zakryva pripojku zvih€ovace vzduchu, pokud zvlh¢ovac
y vzduchu neni pfipojen.

Odblok i tlacitk SR e L

2 terapoeuqc\i/cakcéhc?gﬁs%roje Umoznuje sejmuti krytu k pfipojeni zvih¢ovace.
Umoznuje obsluhu terapeutického pfistroje a zvlh¢ovace
3 |Displej vzduchu.
Zobrazuje nastaveni a aktualni hodnoty.
4 | Systémové rozhrani Spojuje terapeuticky pristroj s moduly.
. UmozZzhuje zvedani a pfepravovani terapeutického

5 |Rukojet pfistroje.
6 |SD karta Zaznamenava terapeutické udaje.
7 Prihradka filtru v sacim | Kumisténivzduchového filtru a popf. pylového filtru. Zde

prostoru se nasava vdechovany vzduch a filtruje se prach.
8 | Napétovy vstup Spojuje terapeuticky pristroj s napajecim zdrojem.
g |Napajecizdrojs Zasobuje terapeuticky pristroj napétim. Spojuje napajeci

pfipojovacim vedenim |zdroj s terapeutickym pfistrojem.

- SlouZzi k uch i modul fich inat tické

10 | Blokovaci diry chl')sutZrloji.uc yceni modulu a pfichyceni na terapeutickém
11 | Napédjeci kabel Spojuje napajeci zdroj se zasuvkou.
12 | Slot na SD kartu Slouzi k zasunuti SD karty. Symbol na displeji zobrazuje

komunikaci mezi SD kartou a terapeutickym pFistrojem.
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C. |Oznaceni Popis
Slouzi k navazani dvoubodového spojeni s pocitacem, na

13 | Pfipojka Micro USB kterém je instalovan prismaTS. Na terapeutickém
pfistroji lze provadét nastaveni a cist udaje.

v ) Zapina a vypina terapeuticky pfistroj.
14 TIacrgtlfg)zapnuto PFepina terapeutickfpﬁstroj do rezimu Standby.
Vyp Spousti a zastavuje terapii.

15 | Dychaci hadice Spojuje terapeuticky pFistroj s dychaci maskou

16 Egié)i%jenl vyhtivani Pripojeni elektrického napajeni pro ohfivanou hadici.

17 | Vystup pfistroje PFipojka pro dychaci hadici, ktera slouZzi k zasobovani

pacienta respiracnim vzduchem.

3.11 Displej ve stavu Standby (Uvodni obrazovka)

14| Cz

4

€. | Oznageni Popis

1 :;L‘Zﬂtko informacniho Poskytuje pFistup k informacnimu menu.

2 |Tlacgitko menu Poskytuje pfistup k nastavovacim menu.
Pokud v noci predc¢asné ukoncite terapii, mzete pomoci
tlacitka stmivace v ivodni obrazovce ’ displej zatmit,

3 | Tladitko stmivace abyste mohli nerusSené spat.
Teraﬁeuticky pfistroj je nadale zasobovan proudem a
budik funguje. Jakmile se dotknete displeje, zobrazi se
opét Uvodni obrazovka ve stavu Standby.

4 |Cas Zobrazuje aktudlni ¢as.
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3.12 Symboly na displeji

Symbol

Popis

Je vyvolana odborné oblast a Ize provadét nastaveni parametrd.

Je vyvolana odborna oblast a je zablokovana pro nastaveni.
Nastaveni parametr( nelze provadét.

Bakterialni filtr je pFipojeny a aktivovany.
Zobrazi-li se symbol, ackoliv zadny bakterialni filtr nepouzivate,
kontaktujte odborného prodejce.

Nutna vymeéna vzduchového filtru (symbol se zobrazi pouze tehdy,
pokud odborny prodejce aktivoval pripominku pro vyménu
vzduchového filtru).

Je nutna udrzba (symbol se zobrazi pouze tehdy, pokud je aktivovana
funkce adrzby).

USB pfipojka

Modul prismaCONNECT je pfipojen

Blikajici bily radiovy symbol:
PFipojeny modem je rozpoznan.

Blikajici zeleny radiovy symbol:
PFipojeny modem navazuje spojeni.

Pfipojeny modem se nachazi v letovém reZimu. Nejsou vysilany
zadne radiové signaly.

PFipojeny modem prendasi data. Pocet zelenych pruh( zobrazuje
intenzitu signalu.

Modul prismaPSG je pripojeny (Zeleny symbol)

Neexistuje spojeni s modulem prismaPSG (Sedy symbol)

Existuje propojeni se siti (Zeleny symbol)

Neexistuje propojeni se siti (Sedy symbol)
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Symbol

Popis

SD karta je zasunuta ve slotu na SD kartu.
Eymbol blika: Data jsou ukladana na SD kartu nebo se ¢tou z SD
arty.

Zvlh€ovac vzduchu je pFipojeny a vypnuty.
Regulace klimatu smartAQUAcontrol je zapnuta.

Zvlih€ovac vzduchu je pfipojeny a zapnuty.

Regulace klimatu smartAQUAcontrol je vypnuta.
Zobrazi se nastaveny stupen zvlh€ovani.

Vybér stupnl zvlhcovani 1-7 mlze byt |ékafem omezen.

Zvlh€ovac vzduchu je pFipojen a neobsahuje zadnou vodu.

Budik je zapnuty. Doba buzeni je zobrazena pod symbolem.

Zobrazuje stav dychani:

+ Sipka ukazuje nahoru: Nadech

+ Sipka ukazuje dol0: Vydech

* zelena Sipka: spontanni dychani

+ oranzova Sipka: podporované dychani

Apnoe

Usazeni masky je dobré, Zadny unik.

Usazeni masky je nedostacuijici, silny unik, efektivita terapie neni
zarucena.

BEEpmanE O © BN

Uvadi primér hadice v mm.

Cim vice zelenych bodd je zobrazeno, tim hloubéji se nachazite ve
struktufe menu.

Spusti a pfedc€asné ukonci zkousku masky.
Zobrazuje zbyvajici dobu v sekundach.

@0

16| CZ

Zapne a vypne softSTART. Zobrazuje nastavenou, resp. zbyvajici
dobu softSTART v minutach.

prisma30ST, prismalLAB: Vypne bézici softSTOP. Zobrazuje zbyvajici
dobu softSTOP v minutach.
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Symbol

| Popis

Okno alarmu

Spustén informacni signal.

Informacni signal je pozastaven na 2 minuty.

A

Zobrazuje, Ze akusticky signal pro informacni signal Ize ztlumit
(Cerny signal)

Akusticky signal pro informacni signal je ztlumeny (OranZovy
symbol).
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4 Priprava

4.1 Instalace terapeutického pristroje

UPOZORNENI

Nebezpeti vécnych Skod v souvislosti s pfehratim!

PFilis vysoké teploty mohou mit za nasledek pfehrati terapeutického

pfistroje a jeho poSkozeni.

= Terapeuticky pristroj a napajeci zdroj neprikryvejte textiliemi (napfr.
dekou).

= Terapeuticky pfistroj nepouzivejte v okoli topeni.

= Terapeuticky pfistroj nevystavujte pfimému slune¢nimu zareni.

= Terapeuticky pfistroj nepouzivejte v pfepravni tasce.

. Terapeuticky pfistroj postavte na rovnou plochu (napf. no¢ni stolek).
2. Saci prostor terapeutického pfistroje udrzujte volny.

3. Zterapeutického pfistroje stahnéte ochrannou folii.

4.2 Pripojeni elektrického napajeni

VAROVAN{

Nebezpeci zranéni elektrickym proudem pfi pfipojeni nespravného

napajeciho zdroje k napajeni!

Napéajeci zdroj je vybaven ochrannym zafizenim proti zasahu elektrickym

proudem. PouZiti neoriginalniho napajeciho zdroje miZze vést k poranéni

uzivatele a pacienta.

= PouZivejte pfistroj na napajeni pouze s vyrobcem doporu¢enym
napajecim zdrojem.

POZOR

Nebezpedi zranéni v disledku nedostupnosti sitového konektoru!

PFi neodkladném zasahu neni prostor pro uvolfiovani zablokovaného

sitového konektoru, coZ mliZe vést k poranéni.

= PFistup k sitovému konektoru a napajeni udrzujte vzdy volny.
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1. Spojte napajeci kabel s napajecim zdrojem.

2. Volny konektor spojovaciho kabelu napdjeciho zdroje zasunte do pFipojky
elektrického napdjeni na terapeutickém pfistroji. Dbejte pfitom na
orientaci konektoru.

Pokud budete chtit terapeuticky pFistroj pouzivat pfi 12 V nebo 24V,
pfipojte k nému volitelné dostupny stfida¢ WM 24616 (12 V) nebo
WM 24617 (24 V).
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3. Volny konec napajeciho kabelu zastréte do zasuvky. Napdjeci zdroj se
automaticky nastavi na napéti sité.
Kontrolka LED na napajecim zdroji sviti zelené.

4. Kodpojeniterapeutického pfistroje od elektrického napajeni stisknéte hak
na konektoru a vytahnéte konektor. Netahejte za napajeci kabel.

4.3 Pripojeni dychaci hadice
VAROVANI
Nebezpedi zranéni v disledku kontaminovaného nebo infikovaného
pacientského hadicového systému!
V dlsledku chybéjici nebo nespravné provedené hygienické pripravy
kontaminovany nebo infikovany pacientsky hadicovy systém mohou byt
na dal3iho pacienta pfeneseny kontaminace nebo infekce a mohou jej
zranit.
= Jednorazové hadicové systémy nepodrobujte pfipravé.
= Spravna hygienicka pfiprava znovupouzitelnych hadicovych systémi

(viz 7.6 Hygienicka pFiprava dychaci hadice”, str. 38).

1. Kdosazeni spravného terapeutického tlaku nastavte primér hadice
v pfistroji (viz ,6.2 Nastaveni parametr( prislusenstvi”, str. 33).

2. Dychaci hadici zastrcte na vystup pfistroje.

20 | Cz
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POZOR

Nebezpeci zaduseni pouzivanim oronazalnich masek bez vydechového

systémul!

PFi pouZziti oronazalnich masek bez integrovaného vydechového systému

se mGze koncentrace CO, zvysit na kritické hodnoty a ohrozit tak

pacienta.

= Poutzijte oronazalni masky s externim vydechovym systémem, pokud
tento vydechovy systém neni integrovan.

3. Pokud neni integrovan: Zasurite externi vydechovy systém mezi dychaci
masku a dychaci hadici (viz navod k pouZiti dychaci masky a vydechového
systému).

POZOR

Nebezpeci poranéni v disledku nespravné vedené dychaci hadice!

Nespravné vedena dychaci hadice m{iZe pacienta zranit.

Dychaci hadici nikdy neomotavejte kolem krku.

= K zafixovani dychaci hadice nepouZzivejte drobné dily, které by mohly
byt spolknuty.

= Dychaci hadici nemackejte.

4. Pripojte masku k dychaci hadici.
5. Umistéte dychaci masku.

Radna poloha a umist&ni masky na obli¢eji pacienta jsou kriticky dileZité
pro jednotné provozovani pristroje.
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5 Obsluha

5.1 Prvni zapnuti terapeutického pFistroje

PFed prvni terapii musi byt terapeuticky pFistroj konfigurovan. Pokud tak
neucinil jiz vas odborny prodejce, provedte tato nastaveni vy.

UPOZORNENI

Nebezpedi vécnych skod v dlsledku preruseni elektrického napajeni

béhem konfigurace!

PFi pred€asném preruseni elektrického napajeni nebude konfigurace

nalezité provedena.

= Ponechejte béhem konfigurace terapeuticky pfistroj pripojen
k elektrickému napajeni.

= Preruste elektrické napajeni teprve po zobrazeni hlaSeni Konfigurace
Uspésna.

1. Obnovit elektrické napajeni (viz ,4.2 Pfipojeni elektrického napajeni”, str.
18).

2. Zvolit jazyk.

Nastaveni

UTC+1 (Berlin, Wien, Paris)

08:26.10

3. Pomoci tlacitek s Sipkou n a[J zvolte ¢asové pasmo.

2| cz
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Nastaveni

®

A 12h

08:24
v w

~

4. Nastaveni Casu:
+ Zvolte letni ¢as EJ # nebo zimni ¢as Kl ¥

+ Pravymi tlacitky s Sipkou nastavte minuty.

+ Volba pocitani hodin: 24 h (0 az 24 h) nebo 12 h (0-12 h)

+ Pro nastaveni hodin: zvolit jiné ¢asové pasmo.

5. Nastaveny Cas potvrdte tlacitkem .

5.2 Navigovani v menu

VSechna nastaveni v menu provadite na displeji. Stisknéte pfimo pozadované

pole na displeji.

Tlacitko

Popis funkce

Navigovani o jednu obrazovku zpét

Navigovani o jednu obrazovku dopFedu

ZvySeni nebo snizeni hodnoty

Potvrzeni hodnoty

Zahozeni hodnoty

@
6cedoe

Pfechod zpét na tvodni obrazovku (stav Standby, resp. Terapie)
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5.3 Zapnuti a vypnuti pFistroje / spusténi a ukoncéeni |éCby

Akce Tlacitko nebo ukon Vysledek
0 Stisknéte tlagitko zapnuto-vypnuto | Stav Standby. Na

Z?fs)pr%t'le . P yp terapeutickeym pristroji mizZete

P ) provadét nastaveni.
Stisknéte tlacitko zapnuto-vypnuto

woxo . Stav Terapie. M(iZete provést

tseprl;sptiim nebo zkousku masky a spustit
Pokud je aktivovana funkce podporu usinani softSTART.
autoSTART: Dychejte do masky.
Stisknéte tlacitko zapnuto-vypnuto

. ’ Stav Standby. Na
I%I?gn?aem nebo o, terapeutickeym pristroji miZete
p pokud je aktivovana funkce provadét nastaveni.

autoSTOP: sejméte dychaci masku.
Terapie se po 5 sekundach ukonci.
Tlacitko zapnuto-vypnuto pridrzte
stisknuté cca 3 sekund. @ . .
nebo Stav Uspora energie.

Vvonuti pokud je aktivovana funkce Terapeuticky pfistroj je na

p¥|§troje automatickd Uspora energie: velmi nizké Urovni zasobovan

Terapeuticky pristroj se 15 minut po
poslednim Ukonu obsluhy ’
automaticky pfepne do stavu Uspora
energie.

5.4 Béhem terapie

proudem, na displeji se
nezobrazuje nic.

Pokud budete chtit nahlédnout do detailnich informaci o vasi terapii: Stisknéte
informaéni tlagitko @ :

Abyste mohli neruSené spat, zatemni se displej automaticky po 30 sekundach.
Terapie pokracuje normalné dal. Jakmile se dotknete displeje, zobrazi se opét
Uvodni obrazovka ve stavu Terapie.

5.41 Zapnuti a vypnuti funkce softSTART

Funkce softSTART ve fazi usinani usnadnuje zvykani na dechovy tlak. MiZete
nastavit tlak, ktery se odliSuje od pfedepsaného terapeutického tlaku. Pfi
spusténi terapeuticky pfistroj nastavi tento tlak funkce softSTART. Potom tlak
po predepsanou dobu pomalu stoupa nebo klesa po uplynuti pfedepsané
doby (maximalné 45 minut) na terapeutickou Uroven.

Tato funkce je vhodna pro pacienty, ktefi ve stavu bdélosti vnimaji vysoky nebo
nizky tlak jako nepfijemny a nemohou usnout.
Pfedpoklad

+ Funkce softSTART je aktivovana |ékafem nebo odbornym prodejcem.
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Je nastaven tlak softSTART (viz 6.1 Nastaveni parametr(i komfortu”, str.
32).

. Spustte terapii.

Pokud byla pfi posledni terapii aktivni funkce softSTART: softSTART se pfi
zahajeni terapie spusti automaticky.

nebo

stisknéte tlac¢itko softSTART @ , zapne se tak funkce softSTART.

Zobrazi se zbyvajici ¢as v minutach.

Stisknéte tlacitko softSTART @ , funkce softSTART se vypne.
Zobrazi se nastaveny €as softSTART v minutach.

Probihajici softSTART se zkouSkou masky jen pferusi a spusti se znovu po
ukonéeni zkousky masky.

5.42 Provedeni zkouSky masky

V zajmu snizeni rizika Unikd a testovani spravného usazeni masky i pfi vyssich
tlacich mdzete zkousku masky provést pred zahajenim terapie.
Predpoklad

Funkce ZkouSka masky byla aktivovana lékafem nebo odbornym
prodejcem.

. Spustte terapii.

2. Stisknéte tlacitko (@@).
3. Ke spusténi zkousky masky stisknéte tlacitko ZkouSka masky .

Zobrazi se zbyvajici ¢as v sekundach.

Zkontrolujte tésnost masky se zobrazenim na displeji:

Symbol Vyznam

Usazeni masky je dobré, Zadny unik

neni zarucena

@ Usazeni masky je nedostacujici, silny unik, efektivita terapie

5. V pripadé potreby: Pfizplsobte popruhy masky.

6. Vyckejte, az terapeuticky pristroj ukonci zkousku masky automaticky po

30 sekundach.
nebo
pro predcasné ukonceni zkousky masky stisknéte tlacitko Zkouska masky
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Kdyz béhem zkouSky masky zapnete funkci softSTART, vypne se zkouSka
masky automaticky.

5.43 Vysledek terapie

Po ukonceni terapie se kratce zobrazi idaje o [é¢bé posledniho obdobi terapie,
kdyz tato funkce byla aktivovana lékafem nebo odbornym prodejcem.
V opacném pripadé se zobrazi pouze doba uzivani.

Cim vic zelenych hak(i (maximéalné 3) se zobrazi, tim je vysledek lepsi.

5.5 Pouziti zvlhéovace vzduchu

Pro zachovani konstantniho zvlh¢ovaciho vykonu pfi terapii miZete aktivovat
regulaci klimatu smartAQUAcontrol.

Funkci smartAQUAcontrol aktivujete v menu Hlavni menu | Komfort |
smartAQUAControl.

5.51 Zapnuti a vypnuti zvlihéovace vzduchu

Pfedpoklad
+ Terapeuticky pfristroj je ve stavu Standby.

+ Zvlh€ovac vzduchu je naplnén vodou.

+ Zvlh€ovac vzduchu je pripojeny.

1. Stisknéte tlacitko zvlhcovace @ k jeho predehrati. Uvédomte si, Ze se
zvlhcovac vzduchu po 30 minutach predehfati automaticky opét vypne.
nebo
Spustte terapii. Zvlh€ovac vzduchu se automaticky spusti.

26 | CZ
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2. Pomoci tlacitek nebo @ zvySte nebo snizZte stupen zvlhcovani.
K dispozici jsou stupné zvih€ovani 1-7. Jaké nastaveni je pro vas vhodné,
zavisi na pokojové teploté a vlhkosti vzduchu. Stupeni zvlihcovani 4 je
standardni nastaveni. Pokud mate po ranu suché dychaci cesty, je topny
vykon nastaven pfilis nizko. Pokud se po ranu v dychaci hadici vytvofil
kondenzat, je topny vykon nastaven pfiliS vysoko.
Vybér stupnll zvlhcovani 1-7 mdze byt Iékafem omezen.
K redukovani kondenzatu v dychaci hadici se doporucuje pouZziti vyhfivani
hadic.

3. Zvlhcovac vzduchu se automaticky vypne, kdyz terapii ukoncite. Stisknéte
tlacitko zvih¢ovace vzduchu k jeho vypnuti b&éhem terapie.

Pokud ve zvlh€ovadi vzduchu uz neni Zadna voda, vypne se zvlhcovac
vzduchu automaticky. Tla¢itko zvlhCovace je oranzové.

5.6 Nastaveni budiku

5.61 Nastaveni, zapinani a deaktivovani doby buzeni
Predpoklad

+ Terapeuticky pfistroj je ve stavu Standby.

1. Stisknéte zobrazeni ¢asu na Uvodni obrazovce.
nebo
stisknéte tlacitko menu @

2. Stisknéte pole CAS .

3. Stisknéte pole Doba buzeni.

4. Kzapnuti budiku stisknéte tlacitko Budik m K jeho deaktivaci stisknéte
tlacitko Budik [z

Nastaveni

Budici signal / Zap

A

08:00

v
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5. Knastaveni doby buzeni, levymi tlacitky s Sipkou nastavte hodiny a pravymi
tlacitky s Sipkou nastavte minuty.

6. Nastaveni potvrdte tlacitkem @

5.62 Vypnuti budiku
Predpoklad
+ Budik zvoni.

1. K pozastaveni budiku o 5 minut a potom jej nechat opét zvonit, stisknéte
pole PAUZA.

2. Kvypnuti budiku pro dnesek, stisknéte pole Vyp.
PFiSti den zvoni budik opét v nastavenou dobu buzeni.
5.7 Spusténi udajl o 1écbé a informaci o pFistroji
V informaénim menu si mlZete nechat zobrazit informace o terapii (doba
uzivani, usazeni masky, kvalita terapie) za volitelné obdobi a vSeobecné

informace o pfistroji a siti.
Pfedpoklad

+ Terapeuticky pFistroj je ve stavu Standby.

1. Stisknéte informacni tladitko @

Informace O

Doba pouziteln.

N
Noc z 2023/08/18 @
o>

2. V pfipadé potfeby: Abyste mohli data o 1é¢bé z jiné noci sledovat jako data
posledni noci, vyberte ze seznamu g pozadované datum.

3. Knahlédnuti do informaci o pfistroji, navigujte s tlacitky s Sipkou @) a @
k dalSi obrazovce.

28| Cz
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5.8 PouZiti SD karty
SD karta neni pro provoz terapeutickeho pfistroje bezpodminecné nutna.
Udaje o 1é¢bé a nastaveni se ukladaji interné v pfistroji.

UPOZORNENI

Ztrata dat v dasledku pouZziti nesprévné SD karty!

SD karta, ktera nebyla zakoupena od vyrobce, mlze mit omezenou

funkénost nebo miiZe vést ke ztraté dat.

= Pouzivejte pouze SD karty od znackovych vyrobcU, které vyhovuiji
specifikacim (viz ,13 Technické Udaje”, str. 45).

= SD kartu nepouzivejte pro cizi soubory.

5.81 VloZeni SD karty

Predpoklad
+ Terapeuticky pFistroj je ve stavu Standby.

1. Otevrete kryt slotu na SD karty.

2. SD kartu zasurite do slotu pro SD karty, nez uslySite zacvaknuti.

Pritom dbejte na nasledujici: Zkoseny roh SD karty musi byt pfi zavadéni
nahofe a smérovat k pristroji.

3. Zavrete kryt slotu na SD karty.

cz |29



30| Cz

5.82 Ukladani terapeutickych dat na SD karté

UPOZORNENI

Ztrata dat pfi pferuSeni dodavky elektrického proudu!

Pokud je terapeuticky pristroj béhem procesu ukladani odpojen od

elektrického napajeni, mohou byt ztracena data.

= Terapeuticky pfistroj béhem procesu ukladani (symbol SD karty
blika) ponechte v elektrickém napajeni.

Automatické ukladani

Terapeuticky pristroj automaticky ulozi tdaje o lécbé pfi nasledujicich
udalostech:

Pokazdé, kdyz terapii ukoncite.

Pokazdé, kdyz vlozite novou SD kartu. SD kartu vkladejte pouze ve stavu
Standby.

Po preruseni ukladani, kdyz terapeuticky pfistroj opét pripjite na elektrické
napajeni.

Manualni ukladani adaji o 1é¢bé
Predpoklad

1.
2.

V terapeutickém pfistroji je viozena SD karta (viz,,5.81 VloZeni SD karty", str.
29).

Je spudténo informacni menu s Gdaji o 1é¢bé zadaného obdobi (viz 5.7
Spusténi Udajd o 1é¢bé a informaci o pristroji®, str. 28).

K uloZeni viech Gdaji o 1éZb& na SD kartu stisknéte tlatitko SD karta @) .

Stisknéte pole UloZeni vSech tdajt a potvrdte polem Ok.

5.83 Vyjmuti SD karty
Pfedpoklad

1.

Terapeuticky pfristroj je ve stavu Standby.
Symbol SD Kkarty |1 jiZz neblika.

Otevrete kryt slotu na SD karty.

Kratce zatlacte na SD kartu.
SD karta se mirné vysune.
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3. Vyjméte SD kartu.
4. Zavrete kryt slotu na SD karty.

5.84 Nastaveni pfistroje pomoci SD karty

Pristroj mUZete nastavit pomoci SD karty, kterd vdm byla zaslana lékarem
nebo odbornym prodejcem.
Predpoklad

+ Terapeuticky pFistroj je ve stavu Standby.

1. Pouziti SD karty s ulozenymi nastavenimi pfistroje (viz ,5.81 VloZeni SD
karty", str. 29).
Na displeji se zobrazi hlaSeni Konfigurace pomoci SD karty byla Gspésna.
MUZete pokracovat v terapii s novymi nastavenimi.
Pokud nova nastaveni pro vas pristroj byla nevhodna nebo byla necitelna,
zobrazi se na displeji hlaSeni Konfigurace pomoci SD karty nebyla
Uspésna. Kontaktujte svého odborného prodejce, aby vam zaslal nova
nastaveni.

W
\
S
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6 Nastaveni v menu

V nastavovacim menu mUZete nastavovat parametry komfortu, prislusenstvi
a Casu, kdyz je vas terapeuticky pfistroj ve stavu Standby.

Plati pouze pro prisma30ST/prismaLAB: Pokud je funkce softSTOP

aktivovana, pak se dechové tlaky i frekvence pozadi postupné snizuji. Zbyvajici

doba v minutach se zobrazuje na tlacitku softSTOP. Pokud nastavena doba
softSTOP uplynula, pFistroj dale pracuje pfi EPAP 4 hPa, IPAP 6 hPa a frekvenci
pozadi 5 bpm (tlacitko softSTOP blika).

DalSim stisknutim tlacitka Zap/Vyp se pfistroj pfepne do rezimu Standby. Pro
zruSeni funkce softSTOP kratce stisknéte tlacitko softSTOP.

6.1 Nastaveni parametri komfortu

Parametry komfortu usnadfuji pacientovi manipulaci s terapeutickym
pfistrojem a s komponenty a zajiStuji pfijemnou terapii.

Pfedpoklad
+ Terapeuticky pFistroj je ve stavu Standby.

1. Stisknéte tlacitko menu @
2. Stisknéte pole Komfort .

Provedte a potvrdte zadana nastaveni.

Nastavitelné

Parametr hodnoty Popis
Zap PFi aktivované automatice zapinani mlzete
autoSTART Vyp terapeuticky pfistroj zapnout nadechem.
Pokud pfi aktivované automatice vypinani sejmete
Zap dychaci masku, ukondi se terapie automaticky po
autosTOP Vyp 5 sekundach. Vyjimka: kdyz je aktiovan informacni
signal Odpojent, je tato funkce zablokovana.
kroky po 0,5
vramci zadaném PP - -
_sr?;‘ﬁ TART lékafem nebo El;ndkeccehso?/f:csé'll':l\(RT ve fazi usinani usnadnuje zvykani
odbornym y tak.
prodejcem
kroky po
Doba 5 minutach v rdmci | Zde miZete nastavit casové rozmezi, v némz vzroste
SOftSTART' zadaném lékarem | dechovy tlak v ramci funkce softSTART na

32|z

nebo odbornym
prodejcem

terapeuticky tlak.
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Nastavitelné

Parametr hodnoty Popis

Stupné 1 a 2 (malé a normalni usnadnéni dychani)

usnadnéni dychani softPAP jsou urceny pro

pacient%, ktefi vnimaji vydechovani proti vysokému
vV tlaku jako neprijemné. Usnadnéni dychani snizi pfi

)1/p prechodu k vydechovanivcas tlak a vy mizete snaze

softPAP! 5 vydechnout.

3 Stupen 3 (usnadnéni dychani s podporou
vdechovani) je vhodny pro pacienty, ktefi pFi nizkém
tlaku pocituji dechovou nedostate¢nost. BEhem
vdechovani se zde tlak trochu zvysi.

Tato funkce se pouZziva pouze vrezimu CPAP a APAP.
smartAQUA- Zap PFi aktivni regulaci klimatu pfistroj prlibézné
control Vyp upravuje zvlh€ovaci vykon podle aktualni situace.

8 hPa-20 hPa
< (v zavislosti na i . < - . M
Zkouska nastavenam Uniky z divodu Spatné usazené masky se casto
masky Tlak terapeutickém vyskytnou az pfi vysSich tlacich.
tlaku)

Tuto funkci musf aktivovat vas IékaF nebo odborny prodejce.

6.2 Nastaveni parametri pfislusenstvi

Tyto funkce musi aktivovat vas IékaF nebo odborny prodejce.

Predpoklad
+ Terapeuticky pFistroj je ve stavu Standby.

1. Stisknéte tlacitko menu @
2. Stisknéte pole PFislusenstvi .

Provedte a potvrdte zddana nastaveni.

Nastavitelné ;
Parametr hodnoty Popis
Typ hadice 19152£nrrr?m Zde zvolte primér pouzivaného typu hadice.
Vzduchovy filtr Vyménéno P o L.
Vyména Preruiit Zde uvedte, jestli jste vyménili vzduchovy filtr.

6.3 Nastaveni parametru casu

Predpoklad
+ Terapeuticky pfistroj je ve stavu Standby.

1. Stisknéte tla¢itko menu @

2. Stisknéte pole Cas .
3

Provedte a potvrdte Zddana nastaveni.
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Cas muzete resetovat maximalné k poslednimu konci lé¢by.

6.4 Nastaveni parametru pfistroje

Predpoklad

+ Terapeuticky pFistroj je ve stavu Standby.

1. Stisknéte tlac¢itko menu @

2. Stisknéte pole PFistroj .
Provedte a potvrdte Zadana nastaveni.

Nastavitelné

Parametr hodnoty Popis
s 1 Stupen 1: tmavy
B'SSpleJ 2 Stupen 2: stfedni
3 Stupen 3: jasny
Zde muzete nastavit, jestli ma byt v pfipadé dniku
aktivovan informacni signal. Takto mdzete v noci
) vV kori%ovat usazeni masky. Zabranite tim vedlejSim
Alarm Unik ng ucinkdm nebo redukci kvality terapie z divodu
P silného Uniku.
Pokud tuto funkci nelze zvolit, musi ji povolit vas
Iékar nebo odborny prodejce.
Zde mUzete aktivovat nebo deaktivovat, jestli se
) vV terapeuticky pfistroj 15 minut po skonceni terapie
Uspora enegie ng gutomaticky prepne do stavu Uspora energie.
P Setfite elektfinu, kdyZ je terapeuticky pFistroj pres
den ve stavu Uspora enegie.
Zvuky Hlasitost Vyp
] 1 Stupen 1: tichy
Budik 2 Stupen 2: stfedni
Hlasitost 3 Stuperi 3: hlasity
1 Stupen 1: tichy
Alarm Hlasitost 2 Stupen 2: stfedni
3 Stupen 3: hlasity
: Zde mUzete nastavit, zda ma béhem terapie trvale
Terapie V Y o y - >
Indik%tor ZXB svitit tlacitko Zapnuto/Vypnuto, i kdyz zhasne

displej.
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7 Hygienicka pfiprava

VAROVAN{

Riziko infekce pFi opétovném uziti pfistroje!

PFi pouzivani pfistroje vice pacienty mohou byt na dalSiho pacienta

preneseny infekce.

= PFi opétovném pouzivani pristroje: Nechejte provést hygienickou
pfipravu pfistroje u vyrobce nebo u autorizovaného odborného
prodejce.

7.1 Obecné pokyny

Tento vyrobek miZe obsahovat zboZi pro jednorazové pouZiti. ZboZi pro
jednorazové pouZiti je ur€eno jen pro jedno pouZziti. Proto ho pouZzijte jen
jednou a vyvarujte se opakovanému pouziti. Opakované poufziti zbozi pro
jednorazové pouziti mdze ohrozit funkci a bezpe¢nost produktu a vést

k nepredvidatelnym reakcim v ddsledku starnuti, kiehnuti, opotrebeni,
tepelnému namahani, pasobeni chemickych procest atd.

Noste ochranné vybaveni vhodné pri dezinfekci.
Ridte se podle ndvodu k pouZiti pouZitého dezinfekéniho prostredku.

Ridte se také navody k poufiti terapeutického pfistroje, komponent
a prislusenstvi.

Terapeuticky pristroj je po hygienické pripravé prostfednictvim odborného
prodejce vhodny pro opétovné pouzivani dalSim pacientem.

7.2 Lhaty cisténi

Lhata Akce
Cisténi terapeutického pfistroje (viz ,7.3 Hygienicka pFiprava
terapeutického pfristroje”, str. 36)
o Cisténi dychaci hadice (viz , 7.6 Hygienicka pfiprava dychaci
Tydné hadice”, str. 38)
Cisténi zvlhéovace vzduchu
V klinické oblasti: Dezinfekce zvlhcovace vzduchu
Cisténi vzduchového filtru (viz ,, 7.4 Cisté&ni vzduchového filtru
Mésiens (Sedy filtr)", str. 37)
Pokud je k dispozici: Vyména pylového filtru (volitelné) (viz ,7.5
Vyména volitelného pylového filtru (bily filtr)”, str. 38)
Jednou za 6 mésici | Vyména vzduchového filtru
Jednou rocné Vyménte dychaci hadici
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Lhata Akce

Odvapnit zvlhéoval vzduchu

V klinické oblasti: Vydezinfikujte dychaci hadici.

Z hygienickych ddvodu: vyménte ¢asti krytu zvlih¢ovace vzduchu,
pokud jsou ve Spatném stavu (napf. pfi vzniku prasklin).

V pfipadé potreby

Byl-li terapeuticky pfistroj nebo zvlh¢ovac vzduchu pouZivan bez

¥i zma&né pacienta bakterialniho filtru: nechejte provést profesionalni hygienickou
P P pripravu pred opétovnym pouzivanim. zaSlete terapeuticky
pfistroj odbornemu prodejci.

7.3 Hygienicka priprava terapeutického pfistroje
POZOR
Nebezpeci zranéni elektrickym proudem!
Vniknuti kapalin mZe vést ke zkratu, mdZe zranit uZivatele a poskodit
terapeuticky pfistroj.
= Terapeuticky pfistroj pfed hygienickou pfipravou odpojte
z elektrického napajeni.
= Terapeuticky pfistroj a komponenty neponofujte do kapalin.
= Terapeuticky pfistroj a komponenty nepolévejte kapalinami.

1. Vypnuti terapeutického pfistroje (viz 5.3 Zapnuti a vypnuti pfistroje /
spusténi a ukonceni lIécby”, str. 24).

2. Terapeuticky pfistroj odpojte z elektrického napajeni.
3. Pokud je k dispozici: sejméte zvlhéovac vzduchu.

4. provedte hygienickou pfipravu terapeutického pfistroje a komponentd
podle niZze uvedené tabulky:
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vodu nebo jemné
mydlo

Vysoce lesklé
povrchy na krytu

Otrete vihkym
hadfikem: pouzijte
vodu nebo jemné
mydlo; nepouzivejte
utérku z mikrovlakna

Displej

Vycistéte nasucho:
nepouzivejte vodu,
jemné mydlo nebo
utérku z mikrovlakna

Napajeci zdroj

Otrete vihkym
hadfikem: pouzijte
vodu nebo jemné
mydlo

Napajeci kabel

Otrete vihkym
hadfikem: pouZijte
vodu nebo jemné
mydlo

Provedte dezinfekci
stirdnim (doporuceni:
terralin® protect /
perform advanced
Alcohol EP)

Dil Cisténi Dezinfekce Sterilizace
OtFete vihkym
Kryt hadfikem: pouzijte

Neni povoleno

5. Pokud je k dispozici: zvlhcovac vzduchu pfipojte na terapeuticky pristroj

a zapnéte.

N oo

obnovte elektrické napajeni.

7.4 Cisténi vzduchového filtru (Sedy filtr)

1. Vyjméte vzduchovy filtr.

2. Vzduchovy filtr vycistéte pod tekouci vodou.

Provedeni kontroly funkce (viz ,8 Kontrola funkce”, str. 39).
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. Hygienicka pFiprava

3. Vzduchovy filtr nechejte uschnout.

4. Vzduchovy filtr vioZte do drzaku.

7.5 Vyména volitelného pylového filtru (bily filtr)
1. Vyjméte vzduchovy filtr.

2. Vyjméte a likvidujte pylovy filtr.

3. Novy pylovy filtr vioZte do drzaku.
4. Vzduchovy filtr vloZte do drzaku.

7.6 Hygienicka priprava dychaci hadice

UPOZORNENT

Nebezpeci vécnych Skod pfi vniknuti kapalin!

PFi vniknuti kapalin mGze dojit k poskozeni pfistroje.
= Dychaci hadici pouZivejte jen zcela suchou.

1. Provedte hygienickou pfipravu dychaci hadice dle tdajd vyrobce.
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8 Kontrola funkce

8.1 Lhity

Po kazdé hygienické pfipravé a po kazdé opravé, minimalné vSak jednou za
6 mésicl, provedte kontrolu funkce.

8.2 Kontrola terapeutického pfistroje
Pfedpoklad

1.

Spojeni mezi pacientem a terapeutickym pFistrojem je pferuseno.
Terapeuticky pfistroj je pFipojen k elektrickému napajeni.
Terapeuticky pfistroj je ve stavu Standby.

Zkontrolujte, zda nedoslo k vnéjSimu poskozeni terapeutického pfistroje.
Pokud je néco poskozeno: terapeuticky pFistroj nepouzivejte.

Zkontrolujte, zda nedoslo k vnéjsSimu poskozeni konektor( a kabel.
Pokud je néco poskozeno: Kontaktujte odborného prodejce a nechejte dily
nahradit.

Zkontrolujte spravné pripojeni komponent( k terapeutickému pristroji
podle tohoto navodu k pouziti.

Zapnéte terapeuticky pfistroj (viz 5.1 Prvni zapnuti terapeutického
pfistroje”, str. 22).

Je-li aktivni softSTART: stisknéte tlacitko softSTART @ pro preruseni
funkce softSTART.

6. Uzavrete otvor na dychaci masce (napf. kolenem).
7. Stisknéte nformacni tlacitko @

8. Tlak zobrazeny na displeji porovnejte s pfedepsanym tlakem.

V pfipadé tlakové odchylky > 1 hPa: Terapeuticky pfistroj nepouzivejte
a kontaktujte odborného prodejce.
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9 Alarmy a poruchy

Pokud se vam nepodafi poruchy odstranit pomoci tabulky, popf. v pfipadé
neocekavané funkce nebo udalosti, obratte se na svého autorizovaného
odborného prodejce k provedeni opravy pfistroje. Aby nedoSlo k vétSimu
poskozeni, pfistroj dale nepouZzivejte.

9.1 Informacni signaly

HIaseni, jeZ jsou v pfistroji oznacené jako ,Alarm”, se jedna o informaéni

signaly.

Informacni signal

Pricina

Odstranéni

Narust tlaku nenf

Neni pfipojena
iédngdfghacihadice

PFipojte spravné masku a dychaci hadici

mozny! a/nebo Yadna (viz ,4.3 Pfipojeni dychaci hadice”, str.
PFipojte masku maska. 20).
a hadici.

S Maska sesmeknuta | Masku umistéte znovu. Kdyz je maska
Silny dnik! nebo netésna.

Zkontrolujte usazeni
masky.

vadna, vyménte ji.

Apnoe! Zkontrolujte
nastaveni plicni venti-
lace a umisténi dycha-
ci hadice.

PFistrojem dodany
dechovy objem je
nizsi nez cilova
hodnota.

Presvédcete se, Ze dychaci hadice neni
zablokovana ani zalomena. Masku
umistéte znovu a dychejte skrz masku.
Pokud informacni signal trva nadale:
Nastaveni nechejte zkontrolovat
oSetrujicim lékarem.

Nizky dechovy objem!
Zkontrolujte nastave-
ni plicni ventilace

a umisténi dychaci
hadice.

PFistrojem dodany
dechovy objem je
nizsi nez cilova
hodnota.

PFesvédcete se, Ze dychaci hadice neni
zablokovana ani zalomena. Masku
umistéte znovu a dychejte skrz masku.
Pokud informacni signal trva nadale:
Nastaveni nechejte zkontrolovat
oSetfujicim Iékarem.

Nizky minutovy ob-
jem!'Zkontrolujte
nastaveni plicni venti-
lace a umisténi dycha-
ci hadice.

9.11 Ztlumeni informacnich signald

Pfistrojem dodany
dechovy objem je
nizsi nez cilova
hodnota.

Presvédcete se, Ze dychaci hadice neni
zablokovana ani zalomena. Masku
umistéte znovu a dychejte skrz masku.
Pokud informacni signal trva nadale:
Nastaveni nechejte zkontrolovat
oSetfujicim |ékarem.

Zazni-li informacni signal, miZete jej ztlumit po dobu 2 minut.

Predpoklad

+ Je spustén informacni signal.
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1. Stisknéte symbol ztlumeni X
Informacni signal se ztlumi po dobu 2 minut. Symbol se zbarvi do
oranzova. Po uplynuti 2 minut zazni informacni signal znovu.

9.12 Pozastaveni informacnich signald

Zazni-li informacni signal, miZete jej pozastavit po dobu 2 minut k umoznéni
normalni obsluhy pfistroje.

Predpoklad

+ Je spustén informacni signal Apnoe, Nizky minutovy objem oder Nizky
dechovy objem.
1. Stisknéte pole PAUZA.

Informacni signal je pozastaven na 2 minuty. Ve stavovém radku se zobrazi
symbol . Po uplynuti 2 minut zazni tén znovu.

Pokud tato funkce byla aktivovana Iékafem, mUZzete informacni signal
Silny unik deaktivovat téZ trvale (viz ,6.4 Nastaveni parametr{ pfistroje”,

str. 34).

9.2 Poruchy terapeutického pristroje

Zavada PFicina Odstranéni
Zkontrolujte bezpecné spojeni
Chybi elektrické napajeni. | napajeciho kabelu. Zkontrolujte
funkcnost zasuvky.
Z4dny zvuk béhu, V)éjméte SD kartu (viz 5.83, str. 30),
o

74dné zobrazenina
displeji.

Vadna SD karta.

pojte pristroj od elektrického
naEéjenl a znovu jej zapnéte.
Pokud lIze pfistroj zapnout: vyménte
SD kartu.
Vyskytuje-li se chyba nadale:
kontaktujte odborného prodejce.

Lécba se neda
spustit nadechem.

Funkce autoSTART
neaktivovana.

Aktivujte funkci autoSTART (viz 6.1,
str. 32).

Funkce autoSTART miZe
bytv pfipadé pfislusenstvi
s vysokym odporem
omezena.

Kontaktujte odborného prodejce.

Terapeuticky
pristroj se cca po
5 sekundach po
sejmuti masky

nevypne.

Funkce AutoSTOP
neaktivovana.

élé(ltivujte funkci autoSTOP (viz 6.4, str.
).

Funkce autoSTOP muze
bytv pfipadé pfisluSenstvi
s vysokym odporem
omezena.

Kontaktujte odborného prodejce.

Funkci softSTART
nelze spustit.

Funkce softSTART je
zablokovana.

Zeptejte se Iékare, zda lIze funkci
aktivovat.
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Zavada

PFicina

Odstranéni

Terapeuticky
pfistrojnedosahuje
spodni mez tlaku.

Vzduchovy filtr zaSpinén.

Vycistéte vzduchO\?’/ filtr. V pripadé
otreby: Vymérite filtr (viz ,7
ygienicka pfiprava”, str. 35).

Dychaci maska netésna.

Hlavové pasky nastavte tak, aby
maska tésné sedéla.

V pfipadé potfeby: vymérite vadnou
masku.

Zobrazi se symbol
Bakterialni filtr,
ackoliv se Zadny

bakterialni fi
nepouziva.

Itr

9.3 Hlaseni na displeji

Pokud se na displeji zobrazi hlaSeni Error (xxx): vyhledejte v tabulce zobrazeny
kéd chyby. Odstrarite poruchu dle popisu.

Kontaktujte odborného prodejce.

Kéd chyby | Pficina Odstranéni
DoSlo ke ztraté casu
108 ulozeného Kontaktujte odborného prodejce a nechejte
v terapeutickém pfistroj opravit.
pristroji.
Zvlh¢ovac vzduchu sejméte z terapeutického
vy pfistroje a znovu jej pripojte.
204 ﬁ‘é%%ovj.cev;drgm% Pokud se hlaSeni nadale zobrazuje, kontaktujte
guje sp : autorizovaného odbornného prodejce a nechejte
zkontrolovat pfistroj a zvlhcovac vzduchu.
X7 . ;.7 | Zkontrolujte, zda je pFipojen spravny zdroj
205 r’:l:rﬁ)ie\fldzg\sg gnnéarﬁajenl napajeni (WM 29657). Kontaktujte odborného
rozsahu prodejce a nechejte pFistroj a zdroj napajeni
’ zkontrolovat a opravit.
Modul prismaCONNECT sejmout a znovu pFipoLit.
206 Chyba v modulu Pokud porucha trva dale: Kontaktujte odborného
prismaCONNECT prodejce a nechejte modul prismaCONNECT
vymenit.
. Vyjméte a znovu vlozte SD kartu. Pokud se
601 Vadna SD karta hIaJ\§en|' nadale zobrazuje, SD kartu vymérite.
603 PIna SD karta \k/g/;?jite Udaje z SD karty / PouZzijte novou SD
Opakujte pokus pozdéji.
ST - .1 ¢| Chyba se vyskytuje €astéji: Zvolte misto s lepSim
623 ;\li?m k dispozici mobilni pFa/mem signé%.
Odstranéni neni mozné: Kontaktujte odborného
prodejce.
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Kéd chyby

PFicina

Odstranéni

629

Mobilni radiova sit’
neposkytuje datovou
sluzbu

Opakujte pokus pozdéji. Nemozna naprava:
Kontaktujte odborného prodejce.

701

Netésnost zvihcovace
vzduchu nebo bo¢niho
krytu

Zvlh€ovac vzduchu nebo bocni kryt odpojte

a znovu pfipojte k pristroji. Pokud se hlaseni
nadale zobrazuje, kontaktujte autorizovaného
odborného {:)rodejce a nechejte zkontrolovat
pfistroj a zvlh€ovac vzduchu.

702

Vystup pristroje

b okovaﬁm /

Voda v terapeutickém
pfistroji.

Zajistéte, aby dychaci hadice a vystup pfistroje

nebyly blokovany.

Pokud porucha trva déle:

Zkontrolujte, zda se v pfistroji nenachazi voda.

Sejméte proto zvlhéovac vzduchu a bocni €ast

3 nlgklohte pfistroj s otevfenou stranou smérem
old.

Pokud vytéka voda: Vyckejte, dokud voda

nevytece.

PFistroj nechejte uschnout, dokud toto hlaseni

nezmizne. PFistroj napfisté nepfepravujte

s vodou ve zvlh¢ovaci vzduchu.

Kdyz se v dychaci hadici shromazduje voda: Aby

se zabranilo tvorbé kondenzatu, redukujte

stupen zvlh¢ovani.

VSechny
ostatni
kédy chyby

Problémy
s elektronikou

Odpojte terapeuticky pristroj od elektrického
napajeni a znovu pFipoljte (viz 4.2, str. 18).
Pokud se hlaSeni nadale zobrazuje, kontaktujte
autorizovaného odborného prodejce a nechejte
zkontrolovat pfistroj a zvlh€ovac vzduchu
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10 Udrzba

Terapeuticky pfistroj je dimenzovan na Zivotnost 6 let.

PFi pouzivani v souladu se zamyslenym Ucelem podle ndvodu k poufZiti je
terapeuticky pristroj béhem tohoto casového obdobi bezudrzbovy.

PFi pouzivani terapeutického pfistroje nad rdémec tohoto ¢asového obdobi se
doporucuje jeho kontrola autorizovanym odbornym prodejcem.

11 Preprava a skladovani

PFistroj pfepravujte a skladujte za pfedepsanych okolnich podminek (viz ,13.1
Technické Gdaje terapeuticky pFistroj, str. 45).

12 Likvidace

Vyrobek nelikvidujte spolu s domovnim odpadem. Pro

odbornou likvidaci pfistroje se obratte na schvalenou instituci,

ktera ma certifikaci k recyklaci elektronického odpadu. Jejich

adresy zjistite u osoby povérené ochranou Zivotniho prostredi

nebo u prislusné instituce mistni sprévi.

Obal pristroje (lepenkovy karton a vlozky) mizete likvidovat
L jako stary papir.
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13 Technické udaje

13.1 Technické Udaje terapeuticky pfristroj

Specifikace Terapeuticky pfistroj

Trida produktu podle smérnice MDR (EU) Ia
2017/745

Rozméry~sitka x vySka x hloubka 17x13,5x18 cm
Hmotnost 1,4 kg

Teplotni rozsah
- Provoz
- Pfeprava a skladovani

+5°C az +40 °C
-25°Caz+70°C
PFed uvedenim do provozu nechte na
4 hodiny zchladit resp. zahrat na
pokojovou teplotu.

PFipustna vlhkost pfi provozu, pfepravé
a skladovani

Rel. vlhkost 15 % az 93 %, nekondenzujici

Rozmezi tlaku vzduchu

700 hPa az 1060 hPa,
odpovida vysce 3 000 m n. hl. more
automatické vyskové prizplsobeni

Primér pripojky hadicového systému

Standardni kuzel 22 mm dle ISO 5356-1

Elektricky vykon rozhrani zvih¢ovace

vzduchu Max. 40 VA
Systémové rozhrani M1a§<\/18(\:/A
PFikon proudu béhem provozu (terapie)

240V AC 0,11 A
100 V AC 025A

v rezimu Standby

240V AC 0,035 A
100V AC 0022 A

Klasifikace podle DIN EN 60601-1-11:
Trida ochrany proti zasahu elektrickym
proudem

Stupen kryti proti zasahu elektrickym
proudem

Ochrana proti vniknuti vody se Skodlivym
Ucinkem a pevnych téles

Tfida ochrany II
Typ BF

P21

Klasifikace podle IEC 60601-1:
Druh provozu

Trvaly provoz

PriloZna cast

Dychaci maska

Stfedni hladina akustického tlaku/provoz
podle ISO 80601-2-70

Cca. 26,5 dB(A) pri 10 hPa

Stredni hladina akustického tlaku/provoz
podle ISO 80601-2-70 se zvlhfovacem
vzduchu

Cca. 27,5 dB(A) pfi 10 hPa
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Specifikace

Terapeuticky pfistroj

Informacni signaly (volitelné)

VSechny typy pfistroje
Odpojeni, vysoky unik

prisma30ST, prismalLAB
Apnoe, Nizky minutovy objem, Nizky
dechovy objem

CPAP rozmezi provozniho tlaku

4 hPa az 20 hPa

Rozmezi tlaku AcSV

4 hPa az 30 hPa

Rozmezi tlaku BILevel

4 hPa az 30 hPa

Presnost tlaku

<20 hPa: 0,6 hPa
=20 hPa: +0,8 hPa

P Limpax (Maximalni tlak v pfipadé chyby)

<40 hPa

Cilovy objem v rezimu AcSV

Rezim AcSV nema nastavitelny cilovy
objem. Pomoci regulace tlaku se objem
stabilizuje na pfislusné aktuaini Grovni.

Automaticka frekvence pozadi v rezimu
AcSV a autoS/T

Automaticka frekvence pozadije pribézné
prizplsobovana mezi 12 bpm a 20 bpm v
zavislosti na filtrované spontannifrekvenci
a na relativnim minutovém dechovém
objemu pacienta.

Nastavitelny softSTART 0; 5-45 min
softSTART - tlak min. 4 hPa
Maximalni dodatecny pritok kysliku 15 I/min
PFesnost méreni objemu pfi 20 °C 120 %

SD karta

Pouzitelna velikost paméti 256 MB az
8 GB, rozhrani kompatibilni s SD physical
layer verze 2.0

Stabilita statického tlaku (dlouhodoba
presnost) podle ISO 80601-2-70

pfi pouziti hadice 19 mm

pfi pouZziti hadice 15 mm, bakterialni filtr

Maximalni pratok podle
ISO 80601-2-70

Tlak naméreny na |Na

otvoru pacientské |otvoru pacientské
pfipojky pfi pripojky stavajici
prutoku 40 I/min stfedni pratok

pfi pouziti hadice 19 mm
ZkuSebni tlaky:

4 hPa

8 hPa

12 hPa

16 hPa

20 hPa

4,0 hPa 221 I/min
7,9 hPa 224 |/min
11,9 hPa 218 I/min
15,9 hPa 213 I/min
19,9 hPa 207 I/min
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Maximalni pratok podle
ISO 80601-2-70

Tlak naméreny na
otvoru pacientské
pfipojky pfi
prutoku 40 I/min

Na

otvoru pacientské
pFfipojky stavajici
stfedni pritok

prFi pouziti hadice 15 mm
ZkuSebni tlaky:

4 hPa ,0 hPa 204 I/min
8 hPa ,9 hPa 202 I/min
12 hPa 11,9 hPa 201 I/min
16 hPa 15,9 hPa 198 I/min
20 hPa 19,9 hPa 193 I/min
Stabilita dynamického tlaku o < - < - <
) A fi 10 nade- fi 15 nade- fi 20 nade-

%Igroaﬁl%qlg_{a:ngg;nost) podle gl'ch/min gl'ch/min gl'ch/min

fi pouZiti hadice 19 mm
D hlga Ap<0,24hPa |Ap<0,24hPa |Ap<0,4hPa
10 hPa Ap <0,28 hPa Ap <0,32 hPa Ap <0,32 hPa
13,5 hPa Ap <0,3 hPa Ap <0,4 hPa Ap <£0,46 hPa
20 hPa Ap <0,4 hPa Ap<0,48hPa |Ap<0,56hPa
Stabilita dynamického tlaku = p - . - .

< P i 10 nade- fi 15 nade- fi 20 nade-

%Igroatélé%%?_za_;gesnost) podle sich/min sich/min sich/min
V rezimu CPAP a APAP

fi pouZiti hadice 19 mm
ZFIhlga Ap <0,3 hPa Ap <0,3 hPa Ap <0,7 hPa
8 hPa Ap <0,3 hPa Ap <0,3 hPa Ap <0,6 hPa
12 hPa Ap <0,3 hPa Ap <0,3 hPa Ap <0,6 hPa
16 hPa Ap <0,4 hPa Ap <0,4 hPa Ap <0,6 hPa
20 hPa Ap <0,5 hPa Ap <0,5hPa Ap <£0,7 hPa
Efikpouiiti r;a;dice 15 mm,

akterialni filtr
4 hPa Ap <0,5 hPa Ap <0,8 hPa Ap<1,1hPa
8 hPa Ap <0,6 hPa Ap <0,8 hPa Ap <1,1 hPa
12 hPa Ap <0,7 hPa Ap <0,9 hPa Ap <1,1 hPa
16 hPa Ap <0,8 hPa Ap <1 hPa Ap <1,2hPa
20 hPa Ap <0,9 hPa Ap <1 hPa Ap <1,3hPa
\Y reiikr]nech se 2 Urovnémi tlaku N 06 hp 06 hp

fi 8 hPa inspiracné Ap <0,6 hPa Ap <0, a Ap <0, a
gFi 11 hPa ingpiraéné AB <0,8 hPa AB <0,8 hPa AB <0,8 hPa
pfi 17 hPa inspiracné Ap <0,8 hPa Ap <0,8 hPa Ap <0,8 hPa
pfi 22 hPa inspirainé Ap <1 hPa Ap <1 hPa Ap <1 hPa
4 hpo exemratnt. ASihra  [AbZihea  |ADE15HPa
BFi7 hPa exsgiraéné ABELZ hPa Ap<1,2hPa Ap<1.3hPa
pfi 13 hPa exspiracné Ap <1,4hPa Ap < 1,4 hPa Ap <1,5hPa
pfi 18 hPa exspiratné Ap <1,6 hPa Ap < 1,6 hPa Ap <1,7 hPa
pfi 21 hPa exspiratné Ap <1,7 hPa Ap <1,7 hPa Ap<1,8hPa

Konstrukéni zmény vyhrazeny.

VSechny pritokové a objemové hodnoty zjistény za podminek STPD.
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VSechny dily terapeutickych pFistrojli neobsahuiji latex.

Terapeutické pristroje typu WM100TD pouZzivaji nasledujici open source
software: FreeRTOS.org

Software tohoto pfistroje obsahuje kdd, ktery podléha GPL. SourceCode
(zdrojovy kod) a GPL obdrzite na vyzadani.

13.2 Varianty pfistrojt BiLevel

Specifikace prisma30ST prisma25ST | prisma25S-C | prisma25S
Pozitivni tlak v v . .
dychacich cestach pfi | 4 hPa az 30 hPa 422?'3:2 422P€P‘;Z 422Phapgz
vdechovani (IPAP)
Pozitivni tlak v . . .
dychacich cestach pfi | 4 hPa az 25 hPa 422?'322 422?':,?32 422Phapgz
vydechovani (EPAP)
CPAP, APAP,

Dostupné rezim agfcgljil'AgASP/Lr >, autos, CPAP, S CPAP, APAP,

P y Tapcy autoS_/I_T, ST, ' S, autoS
Relativni doba - 25% a7 67% | 25% az67% | 25% a2 67%

vdechovani Ti/Tpoz.

Spoustéci impuls
(prisma30ST:
Spoustéci impuls
vdech /spoustéci
impuls vydech)

auto, nastavitelné ve 3 stupnich

Rychlost stoupani

Nastavitelna ve

Nastavitelna

Nastavitelna

Nastavitelna

tlaku 4 stupnich ve 3 stupnich| ve 3 stupnich | ve 3 stupnich
Nastavitelna ve

Rychlost poklesu tlaku 3 stupnich - - -

frekvenci pozadi autsf)s, %S&m ) aut305, %Sr’%m ) - -

Cilovy objem

300 ml - 2000 ml

Prizplsobeni tlaku

Nastavitelna ve
3 stupnich

Ti

500 ms -
4000 ms

Ti min

500 ms -
1700 ms

Ti max

500 ms -
1700 ms

48| Cz

Ti timed

auto, 500 ms -
1700 ms
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13.3 Filtry a vyhlazovaci techniky

Nastavitelny cilovy objem

U stupné ,pomalad” kontroluje pfistroj vzdy po 8 nadesich, zda byl cilovy objem
dosazen a méni tlak o 0,5 hPa. Dosdhne-li tlak koridor okolo cilového objemu,
prepne pristroj na pfesnou regulaci.
U stupné ,stfedni” kontroluje pfistroj vzdy po 5 nadeSich, zda byl cilovy objem
dosazen a méni tlak o 1,0 hPa. Dosahne-li tlak koridor okolo cilového objemu,
prepne pristroj na pfesnou regulaci.
U stupné ,rychld” kontroluje pfistroj po kazdém nadechu, zda byl cilovy objem
dosazen a ménitlak o 1,5 hPa. Dosdhne-li tlak koridor okolo cilového objemu,
prepne pristroj na pfesnou regulaci.

Informacni signaly

Informacni signaly ,Nizky minutovy objem” a ,Nizky dechovy objem” se spusti,
kdyZ nejméné u tfi poslednich péti nddechtd doslo k poklesu pod mez.
Informacni signaly budou automaticky resetovany, jakmile nejméné u tfi
nasledujicich péti nadechl opét dojde k prekroceni prislusné meze.

PFi aktivovaném cilovém objemu se informacni signal ,Nizky dechovy objem”

spusti teprve tehdy, kdyZz mimo to dojde k dosazeni IPAPmax resp. PDIFFmax.

Informacni signal ,Apnoe” se spusti pfi zjiSténi apnoe trvajici déle nez
nastavend mez. Informacni signal bude automaticky resetovan, jakmile se
zjisti konec apnoe.

13.4 Tolerance pro namérené hodnoty

Tlak: + 0,75 % z namérené hodnoty nebo + 0,1 hPa
Pratok: +41/min
Teplota: +1,5°C

Hladina akustického tlaku a hladina
akustického vykonu +2 dB(A)

13.5 Technické udaje napajeci zdroj

Specifikace Napajeci zdroj

Vstupni napéti/maximalni proud 100V-240VAC,3A-15A
Vstupni frekvence 50 Hz - 60 Hz

Vystupni napéti / maximalni proud 37VDC 25A

Napajeci zdroj je soucasti pristroji typu WM100TD.
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14 Priloha

14.1 Kfivka tlak objem

50 | CZ

KFivka p-V pfi AV=0,5 | a f = 20/min

0,5

0,4

0,3

Objem [I]
o

0,1

0,00

5,00

10,00
Tlak [hPa]

15,00

20,00

14.2 Pneumatické schéma

zdroj tlakového
0O,

——  voli¢ pratoku

vstup okolniho
vzduchu

pacientska
maska
nosni maska nebo

celooblitejova maska

vzduchovy
filtr

— ventilator —

volitelny
zvihéovad

volitelny
bakterialni filtr

| | dychaci hadice | |

1,8m

vydechovy
systéem

tlakovy snima¢
pro pacientsky
tlak
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14.3 Elektromagneticka ruseni

Zkouska emisi

Shoda

Vedena a vyzafovana RF (CISPR 11)

Skupina 1/ tfida B*

* Vyzafovana RF tfida A pfi
provozu v kombinaci

s pfislusenstvim WMO090MC,
WM100MC nebo WM100MP

Harmonické zkresleni (IEC 61000-3-2)

Trida A

Kolisani napéti a flikr (IEC 61000-3-3)

vyhovuje

Vedend a vyzarovana RF pro pfistroje v letadlech
(RTCA DO-160G - ¢ast 21, kategorie M)

14.4 Elektromagneticka odolnost

vyhovuje

Zkouska odolnosti

Uroven kompatibility

Elektrostaticky vyboj (IEC 61000-4-2)

+ 8 kV kontakt
+ 15 kV vzduch

Vysokofrekvencnielektromagneticka | 10 V/m
pole (IEC 61000-4-3) 80 MHz az 2,7 GHz
9 az 28 V/m*

Vysokofrekvencnielektromagneticka

385 MHz az 5,785 GHz*
* ZkouSeno podle IEC 60601-1-2:2020 Tabulka 9

pole v bezprostrfedni blizkosti

EFenosnych a mobilnich
omunikacnich zafizeni

(IEC 61000-4-3)

27 az 84 V/m*
385 MHz az 5,785 GHz*

* Zkouéenopodle IEC 60601-1-2:2020 Tabulka 9
s trikrat vyésimi zkuSebnimi Grovnémi.
Odpovida vzdalenosti od bezdratovych
komunikacnich zarizeni 0,1 m.

Rychlé elektrické pfechodné jevy/
skupiny impulzd (IEC 61000-4-4)

+ 2 kV pro napajeci sité
+1 kV pro pfivodni/vystupni sité

Razovy impulz (IEC 61000-4-5)

+1 kV v diferen¢nim rezimu

Vedena RF, indukovana
vysokofrekven&nimi poli
(IEC 61000-4-6)

3Vrms

150 kHz az 80 MHz

6 Vrms

v ISM a radioamatérskych frekvencnich
pasmech 150 kHz a 80 MHz

Magneticka pole sitového kmitoctu
(50/60 Hz) podle (IEC 61000-4-8)

30 A/m

Poklesy napéti a kratka preruseni
(IEC 61000-4-11)

0 % UT; po dobu 0,5 cyklu

0 % UT; po dobu 1 cyklu

70 % UT; po dobu 25/30 cykld
0 % UT; po dobu 250/300 cykl

Magneticka pole v blizkosti
(IEC 61000-4-39)

8 A/m pFi 30 kHz
65 A/m pfi 134,2 kHz
7,5 A/m pfi 13,56 MHz
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14.5 Oznaceni a symboly

Nasledujici symboly se mohou vyskytovat na pfistroji, Stitku pfistroje,
pfisluSenstvi nebo jejich obalech.

Symbol

Popis

Sériové dislo

Datum vyroby

Dbejte na navod k pouziti

Vstup

DodrZujte navod k pouziti

Slot pro SD kartu

USB pfipojka

Tlacitko zapnuto-vypnuto

Vystup

Stejnosmérny proud

Stupen kryti pred nebezpecnym dotykem prstem. Vyrobek je chranén
proti kapkam vody padajicim ve svislé sméru.

Stupen kryti proti zasahu elektrickym proudem: Vyrobek tfidy ochrany
II
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Vyrobek nelikvidujte spolu s domovnim odpadem.
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Symbol Popis

Vhodné k pouziti v letadlech. Splfiuje RTCA/DO-160G odstavec 21,
Kategorie M.

Pfilozna cast typu BF

Vyrobce

Oznaceni CE (potvrzuje, Ze vyrobek je v souladu s platnymi evropskymi
smérnicemi/narizenimi)

Stfidavy proud

Oznaceni CE China RoHS (potvrzuje, Ze vyrobek béhem uvedené
Zivotnosti nebude emitovat zadné Skodlivé latky)

Urceno jen pro pouziti v uzavfenych prostorach.

PFipustny rozsah teplot pri pfepravé a skladovani

PFipustny rozsah vlhkosti pfi pfepravé a skladovani

Oznacuje produkt jako zdravotnicky prostfedek

1€ vyrobku

Cislo modelu

Kfehké. Nehazet nebo nechat spadnout.

e EE R~ ( aER®
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Chranit pfed vlhkosti
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Symbol Popis

Cislo Sarze

LOT

Objednaci ¢islo

14.6 Obsah baleni

14.61 Sériovy obsah dodavky

Aktualni seznam obsah( dodavek mUZete ziskat na internetové strance
vyrobce nebo u svého odborného prodejce.

Sériové je mozno obdrzZet v obsahu baleni nasleduijici dily:

Dil Cislo vyrobku
Zakladni pfFistroj LiSi se podle varianty pfistroje
Dychaci hadice WM 24445
Napajeci zdroj WM 29657
Napajeci kabel Méni se podle zemé
\2/z|gt)Jchovy/hruby prachovy filtr (sada WM 29928

WM 29652

Pylovy/jemny filtr (sada 12 ks)

(neni obsaZeno ve vSech variantach pfistroje)

PFepravni taska

LiSi se podle varianty pfistroje

Doming

WM 29899

SD karta

WM 29794

54| CZ

Navod k pouziti

14.62 Prislusenstvi

LiSi se podle jazyka (viz ¢arovy kéd na obalce
pro ¢islo aktualniho jazyka)

V pfipadé potfeby mohou byt dily pfisluSenstvi objednany samostatné.

Dil Cislo vyrobku
Zvlh€ovac vzduchu prismaAQUA WM 29680
Modul SpO, prisma CHECK WM 29390
Komunikacni modul prismaCONNECT WM 29670
Komunikacni modul prisma HUB WM 31660
Modul PSG prismaPSG WM 29690
Modem 2G WM110MW WM 31240
Modem 3G WM110MW WM 31770
Modem 4G WM110MW EU LMT 31831
Modem 4G WM110MW Japonsko LMT 31832
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Dil

Cislo vyrobku

Modem 4G WM110MW Kanada LMT 31833
Cloudova platforma prisma CLOUD WM 29610
Software prismaTS WM 93335
Dychaci hadice 19 mm (22 mm) WM 24445
Dychaci hadice 19 mm (22 mm), pro autoklav WM 24667
Dychaci hadice 15 mm WM 29988
Vyhfivana dychaci hadice prismaHYBERNITE 19 mm (22 mm) |WM 29067
VyhFivana dychaci hadice prismaHYBERNITE 15 mm WM 29083
Vydechovy systém Silentflow 2 WM 23600
Bakterialni filtr WM 24476
Pylovy/jemny filtr (sada 12 ks) WM 29652
Vzduchovy/hruby prachovy filtr (sada 2 ks) WM 29928
SD karta (sada 10 ks) WM 29793
Brasna prismaBAG basic WM 29708
BraSna prismaBAG premium WM 29709
Spojovaci vedeni Micro USB WM 35130
Stfidac 12V WM 24616
Stridac 24 V WM 24617

14.63 Nahradni dily

V pripadé potfeby mohou byt nahradni dily objednany samostatné. Aktualni
seznam nahradnich dild m{Zete ziskat na internetové strance vyrobce nebo

u svého odborného prodejce.

14.7 Zaruka

Léwenstein Medical Technology poskytuje zakaznikim nového originalniho
produktu Léwenstein Medical Technology a nahradniho dilu instalovaného
spolecnosti Lowenstein Medical Technology omezenou zaruku vyrobce podle

platnych zaruénich podminek pfisluSného produktu a niZze uvedenych
zarucnich dob od data prodeje. Zaru¢ni podminky jsou k dispozici na

internetovych strankach vyrobce. Na prani vam zaruéni podminky také

zasleme.

V pripadé zaruky se obratte na svého odborného prodejce.

Produkt

Zarucni doby

PFistroje v€etné pfisluSenstvi (vyjimka: masky)

2 roky

Masky véetné pfislusenstvi, akumulatord, baterii (pokud neniv
technickych podkladech uvedeno jinak), senzor(, systéma hadic

6 mésicl

Produkty jednorazového pouziti

Z4dné

CZ |55



56 | CZ

14.8 Prohlaseni o shodé

Spole¢nost Lowenstein Medical Technology Technology GmbH + Co. KG
(Kronsaalsweg 40, 22525 Hamburg, Némecko), timto prohlasuje, Ze 1ékarsky
produkt vyhovuje pFisluSnym ustanovenim narizeni o zdravotnickych
prostiedcich (EU) 2017/745. Uplny text prohlaseni o shodé naleznete na
internetovych strankach vyrobce.
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Manufacturer
“ Léwenstein Medical
Technology GmbH + Co. KG

Kronsaalsweg 40
22525 Hamburg, Germany
T: +49 40 54702-0

c € 0197 F:+49 40 54702-461
www.loewensteinmedical.com
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