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1 Wstep

1.1 Przeznaczenie

Urzadzenia typu WM100TD to kontrolowane cisnieniem, nieinwazyjne,
niepodtrzymujgce zycia urzadzenia terapeutyczne przeznaczone do leczenia
zaburzeh snu przy uzyciu maski.

Urzadzenia typu WM100TD te stosuje sie u 0s6b o masie ciata 30 kg i wiekszej.
Tryb CPAP moze by¢ stosowany zaleznie od masy ciata u oséb powyzej 3 roku
zycia. Urzadzenia typu WM100TD moga by¢ stosowane tylko na podstawie
zalecen lekarza.

Urzadzenia typu WM100TD stosuje sie w otoczeniach klinicznych
i w warunkach domowych. W warunkach domowych urzadzenia typu
WM100TD mozna tez ze sobg wozi¢ w czasie podrézy.

1.2 Opis sposobu dziatania

Dmuchawa znajdujaca sie w urzgdzeniu terapeutycznym zasysa powietrze
z otoczenia przez filtr, spreza je i ttoczy w strong wylotu urzadzenia.

Stad powietrze przeptywa przez uktad wezy i maske do pacjenta. Obwéd
wydechowy podtgczony przed maska lub, opcjonalnie, zintegrowany z maska
uniemozliwia gromadzenie sie w uktadzie wezy powietrza nasyconego CO,.

Urzadzenie terapeutyczne mierzy i analizuje sygnat ciSnienia i przeptywu
gazéw oddechowych. Umozliwia to rozpoznawanie zdarzeh oddechowych.

Urzadzenie moze pracowa¢ na podstawie jednego poziomu ci$nienia (CPAP)
lub dwéch albo trzech pozioméw cisnienia (BiLevel wzgl. ci$nienie wdechu,
cisnienie wydechu i cisnienie koncowe wydechu). W zaleznosci od wariantu
urzadzenie moze automatycznie ustala¢ poziomy cisnienia w ustawionym
przedziale wartosci granicznych, ale moga tez one by¢ ustawiane manualnie.
W zaleznosci od trybu ci$nienie moze by¢ podawane ciaggle na okreslonym
poziomie lub aktywowane przez pacjenta albo na podstawie wartosci
czasowych. Sygnaly cisnienia, sygnaty przeptywu gazéw oddechowych oraz
zdarzenie oddechowe mozna zapisywac i/lub prezentowac za posrednictwem
systeméw PSG.

Dane terapeutyczne sg zapisywane w urzadzeniu i na karcie SD, co umozliwia
kontrole przebiegu terapii.

Urzgdzenie obstuguje sie przy uzyciu wigcznika-wytgcznika i ekranu
dotykowego.

Przy uzyciu oprogramowania terapeutycznego prismaTS i prisma CLOUD
mozliwe jest zdalne sterowanie urzadzeniem.

W przypadku przerwy w zasilaniu energig elektryczng ustawienia urzadzenia
zostajg zachowane, a po przywrdéceniu zasilania kontynuuje ono prace.
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1.3 Kwalifikacje operatora

Osoba obstugujaca urzadzenie okre$lana jest w niniejszej instrukgcji obstugi
jako operator. Pacjent jest z kolei osobg poddawana terapii. Wszystkie
czynnosci wchodzace w zakres obstugi urzagdzenia nalezy wykonywac zgodnie
Z niniejszg instrukcjg obstugi.

Wskazéwka dla uzytkownikéw niewidomych i niedowidzacych

Instrukcja obstugi jest dodatkowo dostepna w wers;ji elektronicznej na stronie
internetowe;.

1.4 Wskazania

Pacjenci z zaburzeniami oddechu w czasie snu

1.5 Przeciwwskazania

Urzadzen terapeutycznych nie wolno stosowac u pacjentéw wykazujgcych
nastepujgce nieprawidtowosci:

brak oddechu spontanicznego albo ostra niewydolnos$¢ oddechowa, utrata
Swiadomosci, zaburzenie Swiadomosci lub $pigczka, odma optucnowa lub
odma Srodpiersia, odma $Srédczaszkowa albo przetoka ptynowa, ciezkie
obrazenia gtowy lub twarzy, ciezkie krwawienia z nosa, wysokie zagrozenie
urazem cisnieniowym, niedroznos¢ drég oddechowych, niedostateczna
zdolnos¢ odkrztuszania, zapalenie ucha srodkowego lub perforacja bebenka
usznego, inna ostra niekompatybilno$¢, podwyzszone cisnienie w gérnych
drogach oddechowych.

Urzadzenia terapeutyczne mogg by¢ stosowane tylko z zachowaniem
wymaganej ostroznosci i na podstawie decyzji lekarza w przypadku
nastepujgcych nieprawidtowosci:

ostra dekompensacja serca, ostry zawat serca, ciezkie zaburzenia rytmu serca,
ciezkie niedocisnienie tetnicze, szczegdlnie w potgczeniu z redukcjg objetosci
ptynu wewnatrznaczyniowego, ciezka niewydolnos¢ serca, odwodnienie, ostre
zapalenie zatok przynosowych albo zapalenie drég oddechowych lub ucha
srodkowego.

prismaCR

Przewlekta objawowo skurczowa niewydolnos$¢ serca (NYHA 2-4)

z ograniczong frakcja wyrzutowa lewej komory (LVEF < 45%) i bezdechem
senny z przewagg bezdechu centralnego w postaci umiarkowanej do ciezkiej
(AHI 2 15/h, CAHI/AHI = 50% und CAI = 10/h).
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1.6 Skutki uboczne

Wytwarzane przez urzadzenie terapeutyczne nadcisnienie i wspomaganie
oddychania moga powodowac¢ nastepujgce skutki uboczne:

odczuwanie cisnienia terapeutycznego jako nieprzyjemnego, szczegoélnie

w gérnych drogach oddechowych lub w klatce piersiowej, aerofagia, wzdecia,
bole glowy, bdle uszu, zapalenie ucha, aspiracja, zmeczenie, lekliwos¢, uczucie
uzaleznienia od urzadzenia terapeutycznego, szumy uszne, nudnosci,
okresowe ruchy nég, hipowentylacja, utrzymujacy sie przez dtuzszy czas
niedobor tlenu we krwi.

Stosowanie nawilzacza powietrza i/lub optymalnie dopasowanej maski
oddechowej moze zredukowac nastepujgce skutki uboczne:

uczucie suchosci w ustach, w gardle lub w gérnych drogach oddechowych,
(uczuleniowy) niezyt nosa, przewlekty katar, zapalenie zatok przynosowych,
krwawienie z nosa.

Stosowanie funkcji komfortowych urzgdzenia terapeutycznego lub
optymalizacja ustawien terapii moze zredukowac nastepujgce skutki uboczne:

utrudnione wydychanie, uczucie dusznosci, centralny bezdech senny,
zaktdcenia snu, bezsennosé.

Stosowanie akcesoriéw, takich jak maska oddechowa czy nawilzacz powietrza,
moze powodowac dalsze skutki uboczne. Przestrzegac instrukgcji obstugi
stosowanych akcesoriéw.

1.7 Korzysci kliniczne

Korekcja schematu oddychania w czasie snu, poprawa jakosci snu, redukcja
sennosci w czasie dnia, poprawa jakosci zycia, redukcja ci$nienia krwi
(u pacjentéw z nadcisnieniem).
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2.1

Bezpieczenstwo

Nalezy uwaznie przeczyta¢ niniejszg instrukcje obstugi. Jest ona integralng
czescig opisanych urzadzen i powinna by¢ w kazdej chwili dostepna.

Urzadzenie nalezy stosowac wytgcznie do opisanych ponizej celdw (patrz ,1.1
Przeznaczenie”, strona 5).

Zaréwno dla bezpieczeristwa wtasnego, jak i dla bezpieczenstwa pacjenta
nalezy przestrzega¢ podanych zasad bezpieczenistwa zgodnych z wymogami
rozporzadzenia (UE) 2017/745.

Zasady bezpieczenstwa

2.1.1 Postepowanie z urzgdzeniem terapeutycznym, jego

komponentami i akcesoriami

Uszkodzone urzadzenie lub uszkodzone komponenty mogg spowodowac

obrazenia u pacjenta, operatora i 0s6b przebywajgcych w ich otoczeniu.

= Uzywac urzadzenia i jego komponentéw tylko pod warunkiem, ze nie
wykazujg one zewnetrznych uszkodzen.

= Przed kazdym uzyciem urzadzenia nalezy przeprowadzac¢ kontrole jego
funkgji (patrz ,8 Kontrola dziatania”, strona 41). Uzywa¢ urzgdzenia i jego
komponentéw tylko pod warunkiem uzyskania pozytywnego wyniku
kontroli funkgji.

= Uzywac urzadzenia tylko ze sprawnym i dziatajgcym wyswietlaczem.

2.1.2 Warunki otoczenia

Uzywanie urzadzenia poza zakresem dopuszczalnych warunkéw otoczenia

moze spowodowac przekroczenie dozwolonych wartosci tolerancji, usterki

urzadzenia oraz zranienia pacjenta. Dostajacy sie do wnetrza urzadzenia brud

moze ujemnie wptywac na skutecznosc terapii i powodowac uszkodzenia

urzgdzenia.

= Uzywac urzadzenia tylko w zakresie dopuszczalnych warunkéw otoczenia
(patrz ,13 Dane techniczne”, strona 47).

= Uzywac szarego filtra powietrza.

= W razie potrzeby uzywac biatego filtra pytkéw (akcesoria opcjonalne).

= Urzadzenie terapeutyczne i jego akcesoria nalezy trzymac poza zasiegiem
dzieci i zwierzat domowych.
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2.1.3 Pacjenci z ograniczong wydolnoscia serca

U pacjentoéw z ograniczong wydolnoscig serca moze w trakcie terapii dojs¢ do
redukgcji rzutu serca. Na redukcje rzutu serca w czasie terapii wskazuje znaczny
spadek cisnienia krwi lub zte samopoczucie (zawroty gtowy itd.). W takiej
sytuacji nalezy natychmiast przerwac terapie. Pacjent nie nadaje sie do tego
typu terapii.
= Przy dokonywaniu pierwszych ustawien skontrolowac ci$nienie krwi:
1. przed rozpoczeciem terapii nadcisnieniowej zmierzy¢ u pacjenta ci$nienie
Krwi.
2. Po 20 minutach terapii oczekiwanym ciSnieniem srednim (np. 7 hPa)
zmierzy¢ u pacjenta cisnienie krwi.
3. Po 20 minutach terapii ciSnieniem maksymalnym (np. 15 hPa) zmierzy¢
u pacjenta cisnienie krwi.

2.1.4 Potaczenie przez port USB
Przy aktywnym potgczeniu przez port USB komputer moze powodowac
nadmierny odptyw pradu niepozadanymi Sciezkami. Urzadzenie
terapeutyczne nie potrafi rozpoznawac kabla USB potagczonego z wytgczonym
komputerem i nadmiernego odptywu pradu niepozgdanymi $ciezkami.
= W czasie pracy urzadzenia terapeutycznego kabel USB nie moze by¢
podtgczony do wytgczonego komputera.

2.1.5Tlen

W potaczeniu z materiatami palnymi tlen moze spowodowac¢ spontaniczny
wybuch. W przypadku niedostatecznej wentylacji tlen moze sie wzbogaci¢
w otoczeniu (np. odziezy, wiosach, poscieli) i spowodowacd pozar i obrazenia
u pacjenta, operatora i oséb przebywajgcych w ich otoczeniu.

Nie palic.

Nie uzywac otwartego ognia.

Zapewnic¢ dostateczng wentylacje.

Utrzymywac urzadzenie i potaczenia Srubowe w stanie wolnym od oleju
i smaru.

Po uzyciu zawsze zamykac ostony przeciwrozpryskowe.

Stosowac sie do instrukcji obstugi systemu doprowadzania tlenu.
Ustawiac zrodta tlenu w odlegtosci ponad 1 m od urzadzenia.

Po zakoniczeniu terapii najpierw odtgczy¢ doptyw tlenu. Pozwoli¢
urzadzeniu na krétka dalszg prace, aby usung¢ z niego pozostatosci tlenu.

Okresli¢ sposéb dozowania tlenu w porozumieniu z lekarzem.
Zachowywac minimalny przeptyw tlenu (patrz 13 Dane techniczne”, strona
47).

L4l Ul

Ly Ul

Ul
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2.1.6 Tlen wysokostezony

Tlen wysokostezony moze powodowac zatrucie w przypadku zbyt dtugiego
stosowania i u pacjentéw w okreslonym wieku.

= Nie wentylowa¢ pacjentéw zbyt dtugo wysokostezonym tlenem.
= Dostosowac dawke tlenu do wieku pacjenta.

= Zlecac ustawianie tylko przeptywu zaleconego przez lekarza lub serwis
specjalistyczny.

2.1.7 Czyszczenie

Ozon moze atakowac i uszkadza¢ materiaty, z ktérych wykonane jest
urzgdzenie.
= Urzadzenie, jego akcesoria i maske nalezy czysci¢ wytacznie w sposéb
zgodny z odpowiednig instrukcjg obstugi.
= Nie uzywac myjek ozonowych przeznaczonych do uzywania
w gospodarstwach domowych.

2.1.8 Artykuty jednorazowe

Artykuty jednorazowe przeznaczone sg do jednorazowego uzytku. Ponownie

uzyte artykuty jednorazowe moga by¢ skazone i mie¢ ograniczony zakres

funkcji, co moze spowodowac obrazenia u pacjenta.

= Nie uzywac artykutéw jednorazowych ponownie.

= W celu wykluczenia infekgji lub kontaminacji bakteryjnej urzadzenia
stosowac sie do wskazéwek podanych w rozdziale dotyczacym preparacji
higienicznej (patrz ,7 Preparacja higieniczna”, strona 37).

2.1.9 Zmiana pacjenta

Jezeliz urzadzenia terapeutycznego korzysta wiecej niz jeden pacjent, mozliwe

jest przeniesienie infekcji na nastepnego pacjenta.

= Uzywac filtra bakteryjnego.

= W przypadku zastosowania urzgdzenia u innego pacjenta bez filtra
bakteryjnego: Zleci¢ preparacje higieniczng urzadzenia przez producenta
albo jego autoryzowany serwis specjalistyczny.

2.1.10 Zasilanie energiag

Uzytkowanie urzgdzenia poza wyspecyfikowanym przedziatem parametréw

zasilania energig moze spowodowac zranienie operatora oraz uszkodzenie

urzgdzenia.

= Urzadzenie moze byc zasilane wytgcznie z dostarczonego zasilacza
napieciem w przedziale od 100 V do 240 V.

= Do zasilania napieciem 12 V lub 24 V nalezy uzywa¢ adaptera.
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2.1.11 Transport

W przypadku ekstremalnego przechylenia do unia moga sie dostac sie resztki

wody z nawilzacza powietrza, ktére moga uszkodzi¢ urzadzenie. Brud

dostajacy sie do urzadzenia w czasie transportu moze spowodowac

uszkodzenie urzadzenia.

= Nie transportowac i nie przechyla¢ urzgdzenia z napetnionym nawilzaczem
powietrza.

= Transportowac urzadzenie tylko z zamontowang pokrywa.

= Transportowane lub nieuzywane urzgdzenie terapeutyczne przechowywac
w torbie transportowe;.

2.1.12 Podgrzewacz weza

Podgrzewacz weza wytwarza w potgczeniu z urzadzeniem nieco wyzszg

temperature w otworze przytgcza pacjenta.

= Przestrzegac wskazéwek zawartych w instrukcji obstugi podgrzewacza
weza.

2.1.13 Kompatybilno$¢ elektromagnetyczna

Urzadzenie wymaga stosowania szczegélnych srodkéw ostroznosci z zakresu

kompatybilnosci elektromagnetycznej (EMC). Niestosowanie sie do tych zasad

moze spowodowac redukcje parametréw roboczych urzadzenia.

= Miedzy tym urzgdzeniem i urzagdzeniami emitujgcymi promieniowanie
wysokiej czestotliwosci (np. telefonami komdrkowymi) musi by¢
zachowana odlegto$¢ co najmniej 30 cm. Dotyczy tez takich akcesoridw jak
np. kabel antenowy i zewnetrzne anteny.

= Nie uzywac urzadzenia poza przewidzianym dla niego otoczeniem
elektromagnetycznym (patrz 1.1 Przeznaczenie”, strona 5), aby wykluczy¢
niepozadane wptywy na pacjenta lub uzytkownika spowodowane
zaktéceniami elektromagnetycznymi. Nie uzywac urzadzenia z uszkodzong
obudowa lub uszkodzonymi kablami czy innymi elementami uktadu
ekranowania elektromagnetycznego.

= Nie uzywac urzadzenia bezposrednio obok innych urzadzen ani urzadzenia
ustawionego na innych urzadzeniach. W przeciwnym razie moze dojs¢ do
zaktocen dziatania. Jezeli uzywanie urzadzenia bezposrednio obok innych
urzadzen ani urzadzenia ustawionego na innych urzgdzeniach jest
konieczne, nalezy obserwowac wszystkie urzgdzenia pod katem
prawidtowosci dziatania.
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2.2 Informacje ogdlne

Na terenie UE: Kazdy uzytkownik i/lub pacjent ma obowigzek zgtaszania
wszystkich niebezpiecznych zdarzeh zwigzanych z tym produktem
producentowi i wlasciwemu panstwowemu organowi nadzorczemu.

Przy stosowaniu wyrobéw innych producentéw moze dojs¢ do usterek

i ograniczenia zakresu funkcji urzadzenia. Ponadto moga nie by¢ spetnione
wymagania dotyczace kompatybilnosci biologicznej. Nalezy pamieta¢, ze
wszelkie roszczenia z tytutu gwarancji i rekojmi wygasajg w przypadku
uzycia akcesoriéw innych niz wymienione w niniejszej instrukcji albo
nieoryginalnych czesci zamiennych.

Czynnosci takie jak naprawy, prace konserwacyjne, modyfikacje i prace
serwisowe nalezy zleca¢ producentowi lub autoryzowanym przez niego
jednoznacznie wykwalifikowanym osobom.

Podtgczac do urzadzenia wytacznie dopuszczone do tego celu zgodnie

z niniejszg instrukcja obstugi urzadzenia i moduty. Wszystkie urzadzenia
muszg spetnia¢ obowigzujace normy jakosci produktéw. Urzgdzenia
niemedyczne ustawiac poza bezposrednim otoczeniem pacjenta.

Uzytkownik jest odpowiedzialny za zapewnienie kompatybilnosci
urzadzenia terapeutycznego i wszystkich jego komponentéw lub
akcesoridw, potaczonych w trakcie uzytkowania z pacjentem.

Uzywaé wytgcznie czesci wyposazenia pochodzacych producenta.
Nieprawidtowe dziatanie urzgdzenia moze powodowac¢ w szczegdlnosci
uzywanie przewodow zasilajgcych pochodzacych od innych producentow.

Uzytkownik odpowiada za indywidualne ustawienie ciSnienia
terapeutycznego dla kazdego pacjenta w ramach stosowanej konfiguracji
urzadzenia, wigcznie z jego akcesoriami.

Uzytkownik ma obowigzek dokonywania regularnej oceny ustawien
terapeutycznych pod katem ich skutecznosci.

Stosowac sie rowniez do instrukcji obstugi urzagdzenia terapeutycznego,
jego komponentéw oraz akcesoriéw.

Urzadzenie nie jest przystosowane do pacjentéw wymagajacych ciggtego
wspomagania oddechu przez respirator.
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2.3 Wskazéwki ostrzegawcze zawarte w tym dokumencie

A

A
A
A

NIEBEZPIECZENSTWO

Informuje o wystepowaniu wyjatkowo powaznego zagrozenia.

W przypadku nieprzestrzegania tej wskazéwki dojdzie do powaznych,
nieodwracalnych obrazen lub Smierci.

OSTRZEZENIE

Informuje o wystepowaniu wyjatkowo powaznego zagrozenia.

W przypadku nieprzestrzegania tej wskazéwki dojdzie do powaznych,
nieodwracalnych lub $miertelnych obrazen.

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

WSKAZOWKA
Oznacza szkodliwg sytuacje. Nieprzestrzeganie tej wskazéwki moze
doprowadzi¢ do szkéd materialnych.
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3 Opis produktu

3.1 Przeglad komponentéw urzadzenia terapeutycznego

Nazwa

Opis

Pokrywa

Ostania ztacze nawilzacza, jesli nie jest on podtaczony.

Przycisk odblokowujgcy

Umozliwia zdejmowanie pokrywy w celu podtgczenia

2 |urzadzenie I h
terapeutyczne nawilzacza powietrza.
Umozliwia obstuge urzadzenia terapeutycznego
3 | Wyswietlacz i nawilzacza powietrza.
Wyswietla ustawienia i aktualne wartosci.
4 |Interfejs systemowy taczy urzadzenie terapeutyczne z modutami.
Umozliwia podnoszenie i transportowanie urzadzenia
5 | Uchwyt terapeutycznego.
6 |KartaSD Zapisuje dane terapeutyczne.
7 Wneka na filtr w strefie | Miesci filtr powietrza i ew. filtr pytkdw. Ma tu miejsce
zasysania zasysanie powietrza oddechowegqo i filtracja pytow.
8 | Wejscie napigcia taczy urzadzenie terapeutyczne z zasilaczem.
g |Zasilaczz przewodem | Zasila urzadzenie terapeutyczne napieciem. kgczy
zasilajgcym zasilacz z urzadzeniem terapeutycznym.
; Ustalajg modut i mocujg go do urzadzenia
10 | Otwory blokujace terapeutycznego.
11 | Przewdd sieciowy taczy zasilacz z gniazdem sieciowym.

LMT 68915 09/2023



€202/60 G1689 LN

Nazwa

Opis

Do wsuwania karty SD. Symbol n a wyswietlaczu oznacza,

12 | Gniazdo karty SD ze miedzy kartg SD a urzadzeniem terapeutycznym jest
nawigzane potfaczenie.
Umozliwia punktowe taczenie z komputerem, na ktérym

I zainstalowane jest oprogramowanie prismaTs.

13 | Port Micro-USB Umozliwia dokonywanie ustawiert w urzgdzeniu
terapeutycznym i odczyt danych.
Wiacza lub wytgcza urzadzenie terapeutyczne.

14 | Wiacznik-wytacznik Przetgcza urzadzenie terapeutyczne w tryb gotowosci.
Uruchamia i zatrzymuje terapie.

15 | Waz oddechowy taczy urzadzenie terapeutyczne z maskg oddechowg

16 | Ztgcze ogrzewania weza| Ztgcze stuzace do zasilania podgrzewanego weza.

17 | Wylot urzadzenia Ztgcze weza oddechowego, ktérym do pacjenta

doprowadzane jest powietrze oddechowe.

3.1.1 Wyswietlacz w trybie gotowosci (ekran poczatkowy)

4
Nr | Nazwa Opis
Przycisk menu . . .
1 informacyjnego Zapewnia dostep do menu informacyjnego.
2 | Przycisk menu Zapewnia dostep do menu ustawien.
W przypadku wcze$niejszego zakohczenia terapii w ciggu
nocy mozna przyciemni¢ wyswietlaczy przyciskiem
3 Przycisk przycigmniaquym na ekranie poczatkowym ’ aby méc
przyciemniajacy spokojnie spac. . o
Urzadzenie terapeutyczne jest w dalszym ciggi zasilane
pradem, dziata tez budzik. Dotknigcie wyswietlacza
wyswietla ponownie ekran trybu gotowosci.
4 | Godzina Pokazuje aktualng godzine.
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3.1.2 Symbole na wyswietlaczu

Symbol

Opis

Zostato uaktywnione menu ustawien zaawansowanych, mozna
dokonywac ustawien parametréw.

Zostato uaktywnione menu ustawien zaawansowanych, ale
mozliwos$¢ dokonywania ustawien jest zablokowana. Nie jest
mozliwe dokonywanie ustawien.

Filtr bakteryjny jest podtgczony i uaktywniony.
Jezeli symbol ten jest wyswietlany, mimo Ze nie jest uzywany filtr
bakteryjny, nalezy sie skontaktowa¢ z serwisem specjalistycznym.

Konieczna jest wymiana filtra powietrza (symbol jest wyswietlany
tylko, jezeli serwis specjalistyczny uaktywnit funkcje przypominania
o koniecznosci wymiany filtra).

Urzadzenie wymaga konserwacji (tylko przy aktywnej funkgji
konserwacji).

Port USB

Zostat poditgczony modut prismaCONNECT

()

Symbol sieci biaty i miga:
podtgczony modem jest rozpoznawany.

~~
'~ .
\:/
N—r>

Symbol sieci zielony i miga:
Podtgczony modem nawigzuje potgczenie.

Podtgczony modem znajduje sie w trybie samolotowym. Nie sg
wysytane sygnaty bezprzewodowe.

= -

Podtgczony model przesyta dane. Liczba zielonych paskéw wskazuje
moc sygnatu.

Podtgczony jest modut prismaPSG (zielony symbol)

Nie zostato nawigzane potaczenie z modutem prismaPSG (szary
symbol)

Wystepuje potaczenie z siecig (zielony symbol)

Bl

Brak potaczenia z siecig (szary symbol)
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Symbol

Opis

W gniezdzie kart SD znajduje sie karta SD.
Symbol miga: trwa zapisywanie danych na karcie SD lub
odczytywania danych z karty SD.

Nawilzacz powietrza jest podtgczony, ale wytgczony.
Wiaczona jest funkcja klimatyzacji smartAQUAControl.

Nawilzacz powietrza jest podtgczony i wigczony.

Funkcja klimatyzacji smartAQUAControl jest wytgczona.
Wskazywany jest ustawiony poziom nawilzania powietrza przez
nawilzacz powietrza.

Mozliwos¢ wyboru poziomdw 1-7 moze by¢ ograniczona przez
lekarza.

Nawilzacz powietrza jest wigczony, ale nie ma w nim wody.

Wigczony jest budzik. Godzina budzenia jest widoczna pod
symbolem.

Wskazuje status oddechu:

* strzatka wskazuje do goéry: Wdech

+ strzatka wskazuje na dot: Wydech

* strzatka zielona: oddychanie spontaniczne

+ strzatka pomaranczowa: wspomaganie oddychania

Bezdech

Maska jest dobrze dopasowana, brak nieszczelnosci.

Maska jest niedostatecznie dopasowana, znaczna nieszczelnos¢, nie
jest zapewniona skuteczna terapia.

BEpmanE0 © ER

Pokazuje $rednice weza w mm.

[ 1 }]

Im wieksza ilos¢ wyswietlanych zielonych punktéw, tym nizsza
pozycja uzytkownika w ramach struktury menu.

©

Rozpoczyna test maski i koriczy go przed uptywem przewidzianego
czasu trwania.
Pokazuje pozostajacy czas w sekundach.
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Symbol

Opis

©

Wiacza i wytgcza funkcje softSTART. Pokazuje pozostajgcy czas
funkcji softSTART w minutach.

prisma30ST, prismalLAB: wylgcza aktywng funkcje softSTOP.
Pokazuje pozostajacy czas funkcji softSTOP w minutach.

Okno alarmowe

Sygnat informacyjny uaktywniony.

Sygnat informacyjny zawieszony na 2 minuty.

A

Informuje, ze akustyczny sygnat informacyjny moze zosta¢
wyciszony (czarny symbol)

18 | PL

Akustyczny sygnat informacyjny jest wyciszony (pomaranczowy
symbol)
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4 Przygotowania

4.1 Ustawianie urzadzenia terapeutycznego

3.

WSKAZOWKA

Szkody materialne na skutek przegrzania!

Zbyt wysokie temperatury mogg spowodowac przegrzanie

i w konsekwencji uszkodzenie urzgdzenia terapeutycznego.

= Nie przykrywac urzgdzenia terapeutycznego ani zasilacza tekstyliami
(np. kotdra).

= Nie uzywac urzadzenia terapeutycznego w poblizu elementéw
uktaddéw ogrzewania.

= Nie naraza¢ urzadzenia terapeutycznego na bezposrednie dziatanie
promieni stonecznych.

= Nie uzywac urzadzenia terapeutycznego, gdy znajduje sie w torbie.

. Ustawic¢ urzadzenie terapeutyczne na ptaskiej powierzchni (np. na stoliku
nocnym).

W obszarze zasysania powietrza przez urzadzenie terapeutyczne nie mogg
sie znajdowac zadne przedmioty.

Zdjac folie ochronna z urzadzenia terapeutycznego.

4.2 Podtaczanie urzadzenia do Zzrédta zasilania energia
elektrycznag

OSTRZEZENIE

Niebezpieczeristwo zranienia przez porazenie prgdem elektrycznym

w przypadku podtaczenia niewtasciwego zasilacza do sieci elektrycznej!

Zasilacz posiada zabezpieczenie przed porazeniem pragdem

elektrycznym. Uzywanie nieoryginalnego zasilacza moze spowodowa¢

obrazenia u uzytkownika i pacjenta.

= Podtaczac urzadzenie do sieci elektrycznej tylko przy uzyciu
zalecanego przez producenta zasilacza.

OSTROZNIE
Niebezpieczenstwo zranienia wskutek niedostepnosci wtyczki sieciowej!
Zablokowanej wtyczki sieciowej nie bedzie mozna szybko odtgczy¢ od

sieci elektrycznej w nagtym przypadku, co moze spowodowac obrazenia.

= Musi by¢ w kazdej chwili zapewniony dostep do wtyczki sieciowej
i gniazda sieciowego.
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1. Potgczy¢ przewdd sieciowy z zasilaczem.

2. Podtaczy¢ wolng wtyczke przewodu zasilajacego zasilacza do gniazda
zasilania w urzadzeniu terapeutycznym. Zwréci¢ przy tym uwage na
orientacje wtyczki.

Jezeli urzadzenie ma by¢ zasilane pragdem o napieciu 12V albo 24V,
nalezy podtgczy¢ do urzadzenia dostepny opcjonalnie prostownik
WM 24616 (12 V) lub WM 24617 (24 V).

LMT 68915 09/2023
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3. Wolny koniec przewodu zasilajgcego podtgczy¢ do gniazda sieciowego.
Zasilacz dostosowuje sie automatycznie do napiecia sieciowego.
Dioda LED zasilacza zaczyna Swieci¢ zielonym kolorem.

4. Aby odtgczy¢ urzadzenie terapeutyczne od zrodta zasilania energia
elektryczng, wcisna¢ haczyk wtyczki i wyciagng¢ wtyczke z gniazda
sieciowego. Nie ciggnac za przewdd zasilajacy.

4.3 Podtgczanie weza oddechowego

OSTRZEZENIE

Zagrozenie szkodami na zdrowiu wskutek kontaminacji lub skazenia

uktadu wezy pacjenta!

Skazony lub zakazony wskutek nieprzeprowadzenia lub

nieprawidtowego przeprowadzenia preparacji higienicznej uktad wezy

pacjenta moze spowodowac przeniesienie skazenia lub zakazenia na

kolejnego pacjenta i spowodowanie u niego uszczerbku na zdrowiu.

= Jednorazowych uktadéw wezy pacjenta nie wolno uzywac ponownie.

= Wielorazowe uktady wezy pacjenta nalezy poddawac przepisowej
preparacji higienicznej (patrz , 7.6 Preparacja higieniczna weza
oddechowego”, strona 40).

1. W celu uzyskania prawidtowego cisnienia terapeutycznego nalezy ustawic
przekréj weza w urzadzeniu (patrz 6.2 Ustawianie parametréw
akcesoriow”, strona 35).

2. Zatozy¢ waz oddechowy na wylot urzadzenia.
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OSTROZNIE

Niebezpieczeristwo uduszenia wskutek stosowania masek nosowo-

ustnych bez obwodu wydechowego!

W przypadku uzywania maski nosowo-ustnej bez zintegrowanego

obwodu wydechowego stezenie CO, moze osiggnac¢ wartosci krytyczne

i stworzy¢ zagrozenie dla pacjenta.

= Jezeli z uktadem nie jest zintegrowany obwd6d wydechowy, stosowac
tylko maski nosowo-ustne z zewnetrznym obwodem wydechowym.

3. Jesli nie jest zintegrowany: Podtgczy¢ zewnetrzny obwod wydechowy
miedzy maskg oddechowg i wezem oddechowym (patrz instrukcja obstugi
maski oddechowej i obwodu wydechowego).

OSTROZNIE

Ryzyko obrazen na skutek nieprawidtowego podtaczenia weza

oddechowegol!

Nieprawidtowo poprowadzony waz moze spowodowac obrazenia.

Nigdy nie zaktada¢ weza oddechowego na szyje.

= Nie uzywa¢ do mocowania weza oddechowego zadnych drobnych
elementow, ktére moga zostac potkniete.

= Nie zgniata¢ weza oddechowego.

4. Potaczy¢ maske z wezem oddechowym.
5. Zatozy¢ maske oddechowa.

Prawidtowa pozycja i utozenie maski na twarzy pacjenta jest krytycznym
warunkiem réwnomiernej pracy urzadzenia.
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5 Obstuga

5.1 Pierwsze wigczenie urzadzenia terapeutycznego

Przed rozpoczeciem pierwszej terapii nalezy skonfigurowac urzadzenie
terapeutyczne. Jezeli nie dokonat tego jeszcze serwis specjalistyczny,
konieczne jest dokonanie odpowiednich ustawienh.

A WSKAZOWKA

Szkody materialne wskutek przerwy w zasilaniu energig elektryczng

w trakcie konfiguracji!

Przedwczesne przerwanie zasilania energig elektryczng uniemozliwia

prawidtowe zakonczenie procesu konfiguracji.

= Podczas konfiguracji nie nalezy odtgczac urzadzenia terapeutycznego
od zrédta zasilania energig elektrycznga.

= Zasilanie energig elektryczng przerywac dopiero po wyswietleniu
komunikatu Konfiguracja zakofAczona powodzeniem.

1. Przywrdécic¢ zasilanie energig elektryczng (patrz ,4.2 Podtgczanie urzgdzenia
do zrédta zasilania energig elektryczng”, strona 19).

2. Wybrac jezyk.

Ustawienia 00 =
Ty

UTC+1 (Berlin, Wien, Paris)

3. Przyciskami kierunkowymi n i D wybrac¢ strefe czasowa.
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Ustawienia

Czas zegarowy

A 12h

15:59
v.h

4. Ustawic godzine:
« wybra¢ Czas letni EJ i albo Czas zimowy [l .

« Prawym przyciskami kierunkowymi ustawi¢ minuty.

+ Wybrac tryb prezentacji godzin: 24 h (godzina 0-24) albo 12 h (godzina

0-12)

« Aby ustawi¢ godziny: Wybrac inng strefg czasowa.

5. Potwierdzi¢ ustawiong godzine przyciskiem

5.2 Nawigacja po menu

Wszystkich ustawien menu dokonuje sie przy uzyciu wyswietlacza. Naciskac
bezposrednio zgdane pola wyswietlacza.

Przycisk

Opis funkgji

Powrét o jedno okno do tytu

Przejscie o jedno okno do przodu

Zwiekszanie lub zmniejszanie wartosci

Potwierdzenie wartosci

Odrzucenie wartosci

@
ecedoe

Powrét do ekranu poczatkowego (stan gotowosci lub terapia)
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5.3 Wiaczanie i wytaczanie urzadzenia, rozpoczynanie
i konczenie terapii

Czynnosé Przycisk lub dziatanie Rezultat
: L . . Stan Tryb gotowosci. Mozliwe
Yj\{,?;é?gr'ﬁa Nacisna¢ whacznik-wytacznik (). jest dokonywanie ustawien

urzadzenia terapeutycznego.

Rozpoczynanie
terapii

Nacisna¢ wtgcznik-wytacznik @
lub

Gdy jest aktywna funkcja autoSTART:
rozpocza¢ oddychanie przez maske.

Stan Terapia. Mozliwe jest
przeprowadzanie testéw maski
I uruchamianie funkgji
softSTART utatwiajgcej
zasypianie.

Nacisna¢ wigcznik-wytacznik @
lub

Stan Tryb gotowosci. Mozliwe

Konczenie Gdy jest aktywna funkcja autoSTOP: | iact dokonywanie ustawier
terapil zdjac maske oddechowa. Terapia Jurze;dzeniay\t,\érapeutycznego.

zostaje automatycznie zakornczona po

5 sekundach.

Naciskac¢ wigcznik-wytgcznik @

Fréez 3 sekundy. Stan Oszczedzanie energii.

(Eld . K funkci Urzadzenie terapeutyczne jest
Wytgczanie y Jest aktywna fun CJ‘ZI . zasilane energig elektryczna na
urzadzenia automatycznego oszczedzania bardzo niskim poziomie, na

energii: po uptywie 15 minut od
ostatniej czynnosci operatora
urzadzenie przechodzi automatycznie
w stan Oszczedzanie energii.

5.4 Podczas terapii

Aby wyswietli¢ szczeg6towe informacje o swojej terapii: nacisng€ przycisk
informacyjny @

wyswietlaczu nie wida¢
zadnych informacji.

Aby zapewni¢ uzytkownikowi spokojny sen, wyswietlacz wytacza sie
automatycznie po 30 sekundach. Terapia jest normalnie kontynuowana.
Nacisniecie wyswietlacza wyswietla ponownie ekran stanu Terapia.

5.4.1 Wigczanie i wytgczanie funkcji softSTART

Funkcja softSTART ufatwia w fazie zasypiania przyzwyczajenie pacjenta do
cisnienia wentylacji. Istnieje mozliwos$¢ ustawiania cisnienia innego niz
przepisane cisnienie terapeutyczne. Po wigczeniu urzadzenie terapeutyczne
ustawia to ci$nienie jako parametr funkcji softSTART. Nastepnie cisnienie
powoli wzrasta w ciggu ustawionego czasu lub maleje po uptywie ustawionego
czasu (maksymalnie 45 minut) do poziomu terapii.

Funkcja ta jest przydatna dla pacjentéw, ktérzy w stanie czuwania odczuwajg
wyzsze albo nizsze ci$nienie jako nieprzyjemne i nie mogg zasnac.
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Warunek

Funkcja softSTART zostata uaktywniona przez lekarza lub serwis
specjalistyczny.

Zostato ustawione cisnienie funkcji softSTART (patrz 6.1 Ustawianie
parametrow komfortowych”, strona 34).

. Rozpoczgc terapie.

Jezeli funkcja softSTART byta aktywna podczas ostatniej terapii: funkcja
softSTART uruchamia sie automatycznie po rozpoczeciu terapii.

lub

nacisngc przycisk softSTART @ , aby wigczy¢ funkcje softSTART.
Wyswietlany jest pozostajgcy czas w minutach.

nacisngc przycisk softSTART @ , aby wytgczy¢ funkcje softSTART.
Wyswietlany jest ustawiony czas funkcji softSTART w minutach.

Test maski tylko przerywa aktywng funkcje softSTART, po tescie maski
jest ona uruchamiana ponownie.

5.4.2 Wykonywanie testu maski

W celu minimalizacji ryzyka nieszczelnosci i przetestowania prawidtowe;j
pozycji maski takze przy wyzszych wartosciach ci$nienia mozna przed
rozpoczeciem terapii przeprowadzi¢ test maski.

Warunek

Funkcja testowania maski zostata uaktywniona przez lekarza lub serwis
specjalistyczny.

. Rozpoczgc terapie.

Nacisng¢ przycisk @

3. Aby rozpoczaé test maski, nacisnaé przycisk testu maski .

Wyswietlany jest pozostajacy czas w sekundach.

Sprawdzi¢ szczelno$¢ maski na podstawie wskazania wyswietlacza:

Symbol Znaczenie

Maska jest dobrze dopasowana, brak nieszczelnosci

nieszczelnos$¢, nie jest zapewniona skuteczna terapia

@ Maska jest niedostatecznie dopasowana, znaczna

W razie potrzeby: dopasowac paski maski.
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6. Zaczekac, az urzadzenie terapeutyczne automatycznie zakonczy test maski
po uptywie ok. 30 sekund.
lub
Aby zakohczy¢ test maski wczesniej, nacisng¢ przycisk testu maski @

Wigczenie funkcji softSTART w czasie testu maski automatycznie
zakonczy test maski.

5.4.3 Rezultat terapii

Po zakonczeniu terapii urzadzenie krétko wyswietla dane z ostatniego okresu
terapii, jezeli lekarz lub serwis specjalistyczny uaktywnit te funkcje. Jezeli nie,
wyswietlany jest tylko czas uzywania urzadzenia.

Im wiecej wyswietlanych zielonych haczykéw (maksymalnie 3), tym lepszy
rezultat terapii.

5.5 Uzywanie nawilzacza powietrza

W celu utrzymania statej wydajnosci nawilzania powietrza w czasie terapii
mozna aktywowac funkcje klimatyzacji smartAQUAControl.

Funkcje smartAQUAControl mozna aktywowaé w menu Menu gtéwne |
Komfort | smartAQUAControl.

5.5.1 Wigczanie i wytaczanie nawilzacza
Warunek
+ Urzadzenie terapeutyczne znajduje sie w trybie gotowosci.
* Nawilzacz powietrza jest napetniony woda.
* Nawilzacz powietrza jest podtgczony.

1. Nacisng¢ przycisk nawilzacza powietrza @ aby nagrzac nawilzacz. Nalezy
przy tym pamieta¢, ze nawilzacz powietrza wytgczy sie samoczynnie po
30 minutach nagrzewania.
lub
Rozpoczac terapie. Nawilzacz powietrza wigcza sie automatycznie.
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2. Przyciskami @ i @ zwiekszad lub zmniejsza¢ poziom nawilzacza
powietrza.
Dostepne sg poziomy 1-7 nawilzacza powietrza. Wybér najkorzystniejszego
ustawienia zalezy od temperatury i wilgotnosci powietrza
w pomieszczeniu. Ustawieniem standardowym jest poziom 4. Odczuwanie
porannej suchosci drég oddechowych przez pacjenta wskazuje na
ustawienie za niskiej mocy ogrzewania. Ranne nagromadzenie kondensatu
w wezu oddechowym wskazuje na ustawienie za wysokiej mocy
ogrzewania.
Mozliwos$¢ wyboru poziomédw 1-7 moze by¢ ograniczona przez lekarza.
W celu redukgji ilosci kondensatu powstajacego w wezu oddechowym
zaleca sie korzystanie z podgrzewacza weza.

3. Nawilzacz powietrza wytacza sie automatycznie z chwilg zakonczenia
terapii. Nacisnag¢ przycisk nawilzacza powietrza (@), aby wytaczy¢ nawilzacz
w czasie terapii.

Jezeli w nawilzaczu powietrza nie ma wody, zostaje on automatycznie
wytaczony. Przycisk nawilzacza powietrza ma kolor pomaranczowy.

5.6 Ustawianie budzika

5.6.1 Ustawianie, wigczanie i wytgczanie budzika
Warunek

+ Urzadzenie terapeutyczne znajduje sie w trybie gotowosci.

1. Nacisng¢ wskazanie godziny na ekranie poczgtkowym.
lub
Nacisng¢ przycisk menu @

2. Nacisng¢ pole Czas .
3

Nacisngc¢ pole Czas budzenia.

28 | PL
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4. Aby wigczy¢ budzik, nacisng¢ przycisk budzika m Aby wytgczy¢ budzik,
nacisngc przycisk budzika 'a;'_;‘

Ustawienia

Sygnal budzenia / WL

5. Aby ustawic czas budzenia, wybrac¢ lewym przyciskiem kierunkowym
godzine, a prawym przyciskiem kierunkowym minute.

6. Potwierdzi¢ ustawienia przyciskiem @

5.6.2 Wytaczanie budzika

Warunek
* Budzik dzwoni.

1. Aby zawiesi¢ budzik na 5 minut, nacisna¢ przycisk Pauza.

2. Aby wylaczy¢ budzik na aktualny dzien, nacisna¢ pole Wyt.
Nastepnie dnia budzi zadzwoni znowu o ustawionej godzinie.

5.7 Odczytywanie danych terapeutycznych i informacji
0 urzadzeniu
W menu informacyjnym mozna wys$wietla¢ informacje o terapii (czas
korzystania z urzadzenia, dopasowanie maski, jakos¢ terapii) z wybranego
okresu czasu oraz ogélne informacje o urzadzeniu i sieci.
Warunek

+ Urzadzenie terapeutyczne znajduje sie w trybie gotowosci.

1. Nacisna¢ przycisk informacyjny @
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Informacja

Noc 01.01.2014

vvv

| Przyleg. maski “ Jakosé terapii |
vvv vvv

2. W razie potrzeby: Aby wyswietli¢ dane terapeutyczne z innego okresu niz
ostatnia noc, wybrac zadang date z listy [

3. Aby wyswietli¢ informacje o urzadzeniu, mit przejs¢ do nastepnego okna
przyciskami kierunkowymi @) i @ -

5.8 Uzywanie karty SD

Karta SD nie jest koniecznym warunkiem korzystania z urzadzenia
terapeutycznego. Dane terapeutyczne i ustawienia zapisywane sg dodatkowo
w wewnetrznej pamieci urzadzenia.

WSKAZOWKA

Utrata danych na skutek uzycia niewtasciwej karty SD!

W przypadku karty SD, ktéra nie zostata nabyta za posrednictwem

producenta urzgdzenia moze dojs¢ do ograniczenia funkgcji lub utraty

danych.

= Uzywac wylgcznie kart SD markowych producentéw, ktére spetniajg

wymagania specyfikacji (patrz 13 Dane techniczne”, strona 47).
= Nie uzywac karty SD do zapisu obcych plikdw.

5.8.1 Wktadanie karty SD
Warunek
+ Urzadzenie terapeutyczne znajduje sie w trybie gotowosci.

1. Otworzy¢ pokrywe gniazda kart SD.
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2. Wsungac karte SD do gniazda tak, by zostata styszalnie zablokowana.
Nalezy przy tym pamieta¢, Przy wsuwaniu uciety rog karty SD musi sie
znajdowac u gory i by¢ skierowany w strone urzadzenia.

3. Zamkna¢ pokrywe gniazda kart SD.

5.8.2 Zapisywanie danych terapeutycznych na karcie SD

WSKAZOWKA

Utrata danych wskutek przerwania zasilania energig elektryczna!

Przerwanie zasilania urzadzenia terapeutycznego energig elektryczng

podczas zapisywania danych terapeutycznych moze doprowadzi¢ do

utraty tych danych.

= Nie odtgczac urzadzenia terapeutycznego od zrédta zasilania energig
elektryczng podczas zapisywania danych (gdy miga symbol karty SD

).

Automatyczny zapis

Urzadzenie terapeutyczne automatycznie zapisuje dane terapeutyczne
w nastepujgcych przypadkach:

* po kazdym zakonczeniu terapii.

+ przy kazdym nowym wtozeniu karty SD. Karte SD nalezy wktada¢ do
gniazda tylko w trybie gotowosci.

* Po przerwaniu zapisu danych w przypadku podtgczenia urzadzenia
terapeutycznego do Zrédta zasilania energig elektryczna.

\
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Manualny zapis danych terapeutycznych
Warunek

Karta SD znajduje sie w urzadzeniu terapeutycznym (patrz ,5.8.1 Wktadanie
karty SD”, strona 30).

Otwarte jest menu informacyjne z danymi terapeutycznymi z zagdanego
okresu czasu (patrz 5.7 Odczytywanie danych terapeutycznych i informacji
0 urzgdzeniu”, strona 29).

. Aby zapisa¢ wszystkie dane terapeutyczne na karcie SD, nacisng¢ przycisk

karty SD @ -

Nacisna¢ pole Zapisz wszystkie dane i potwierdzi¢ przez nacisniecie pola
OK.

5.8.3 Wyjmowanie karty SD
Warunek

1.

3.
4.

32| PL

Urzadzenie terapeutyczne znajduje sie w trybie gotowosci.
Symbol karty SD || przestat migac.

Otworzy¢ pokrywe gniazda kart SD.

Nacisngc krétko na karte SD.
Karta SD wysunie sie lekko.

Wyja¢ karte SD.

Zamkng¢ pokrywe wejscia na karte SD.

LMT 68915 09/2023



€202/60 G1689 LN

5.8.4 Ustawianie urzadzenia przy uzyciu karty SD

Urzadzenie mozna ustawiac przy uzyciu karty SD przystanej przez lekarza lub
serwis specjalistyczny.
Warunek

1.

+ Urzadzenie terapeutyczne znajduje sie w trybie gotowosci.

Wiozy¢ karte SD, na ktérej zapisane sg ustawienia urzgdzenia (patrz ,5.8.1
Wktadanie karty SD”, strona 30).

Na wyswietlaczu pojawia sie komunikat Konfiguracja z uzyciem karty SD
zakonczona. Teraz mozna kontynuowac terapie z nowymi ustawieniami.
Jezeli nowe ustawienie nie byty przystosowane do uzywanego urzgdzenia
lub byty nieczytelne, na wyswietlaczu wyswietlany jest komunikat
Konfiguracja z uzyciem karty SD zakorficzona niepowodzeniem. W celu

uzyskania nowych ustawien skontaktowac sie z serwisem specjalistycznym.
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6.1

Parametr

Ustawienia w menu

W menu ustawien mozna dokonywa¢ ustawien parametréw komfortowych,
akcesoriéw i parametréw czasowych, gdy urzadzenie terapeutyczne znajduje
sie w trybie gotowosci.

Dotyczy tylko prisma30ST/prismaLAB: Gdy jest aktywna funkcja softSTOP,
ma miejsce ciggta redukcja wartosci cisnienia wentylacji i czestotliwosci tta.
Pozostajacy czas w minutach jest wskazywany na przycisku softSTOP. Po
uptywie ustawionego czasu funkcji softSTOP urzadzenie pracuje dalej

z parametrami: EPAP 4 hPa, IPAP von 6 hPa i czestotliwos¢ tta 5 bpm (przycisk
softSTOP miga).

Ponowne nacisniecie przycisku wiacz-wytacz przetacza urzagdzenie w tryb
gotowosci. W celu przerwania funkcji softSTOP nalezy krétko nacisng¢
przycisk softSTOP.

Ustawianie parametrow komfortowych

Parametry komfortowe utatwiajg pacjentowi obstuge urzadzenia
terapeutycznego i zapewniajg przyjemna terapie.

Warunek

+ Urzadzenie terapeutyczne znajduje sie w trybie gotowosci.

1. Nacisng¢ przycisk menu @
2. Nacisng¢ pole Komfort .

3. Dokona¢ zadanych ustawien i potwierdzi¢ je.

Ustawiane

wartosci Opis

autoSTART

Wi Przy aktywnej funkcji automatycznego wigczania
Wt urzadzenie terapeutyczne moze by¢ wigczane przez
y wykonanie oddechu.

autoSTOP

Zdjecie maski oddechowej przy aktywnej funkgji
Wi automatycznego wytaczania, terapia konczy sie
Wt automatycznie po 5 sekundach. Wyjatek: Gdy jest

y aktywny sygnat informacyjny Roztaczenie, funkcja
ta jest zablokowana.

Kroki po 0,5

SoftSTART w ramach Funkcja softSTART utatwia w fazie zasypiania

Cidnienie

okreslonych przez
lekarza lub serwis
specjalistyczny

przyzwyczajenie pacjenta do ciSnienia wentylacji.

Czas funkgji

Kroki po 5 minut
w ramach Tutaj mozna ustawiac czas, przez ktory cisnienie

SoftSTART okreslonych przez | wentylacji wzrasta w ramach funkgcji softSTART do

lekarza lub serwis | wartosci ci$nienia terapeutycznego.
specjalistyczny
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Ustawiane .
Parametr wartosci Opis
Poziomy 1i 2 (niewielkie i normalne utatwienie
oddychania) funkcji softPAP s3g przeznaczone dla
paﬂentéw, ktérzy odczuwajg dyskomfort przy
wydychaniu powietrza z koniecznoscig pokonania
wysokiego cisnienia. Ta funkcja utatwiajgca
oddychanie redukuje z dostatecznym
Wyt wyprzedzeniem cisnienie przy przechodzeniu do
softPAP' 1 fazy wydechu, dzieki czemu pacjent tatwiej wydycha
2 powietrze.
3 Poziom 3 (utatwienie oddychania ze
wspomaganiem wdechu) moze by¢ stosowany
u pacjentow, ktérzy przy niskim cisnieniu odczuwajg
dusznos$¢. W fazie wdechu cisnienie jest tutaj lekko
podwyzszane.
Ta funkcja jest dostepna tylko w trybach CPAP
i APAP.
Przy aktywnej funkgcji klimatyzacji urzadzenie ciggle
i[)nnat';%ﬁQUA' VY/W’r dos)goso%//vuje{/vydajgoéé naV\)/liIia%ia dg aktualne‘?g
y sytuacji.
8 hFI’a-ZO hF:ja | q gt
: (zaleznie o Nieszczelnos$ci spowodowane nieprawidtowym
I%iﬁg?:k' ustawionego | osadzeniem ma:?ki wystepuja naj(?zeéciej do%iero
cisnienia przy wyzszych ci$nieniach.
terapeutycznego)

' Ta funkcja wymaga odblokowania przez lekarza lub serwis specjalistyczny.

6.2 Ustawianie parametréow akcesoriow

Te funkcje wymagaja odblokowania przez lekarza lub serwis
specjalistyczny.

Warunek

+ Urzadzenie terapeutyczne znajduje sie w trybie gotowosci.

1. Nacisng¢ przycisk menu @

Nacisnac¢ pole Akcesoria .
Dokona¢ zgdanych ustawien i potwierdzic je.

Ustawiane :
Parametr wartosci Opis
: 15 mm Tutaj mozna wybrac Srednice uzywanego typu
Typ weza 19-22 mm weza.
Wymiana filtra Wymieniony | Tutaj uzytkownik informuje, czy wymienit filtr
powietrza Anuluj powietrza.
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6.3 Ustawianie parametréw czasowych

Warunek

+ Urzadzenie terapeutyczne znajduje sie w trybie gotowosci.

1. Nacisng¢ przycisk menu @

2. Nacisngc pole Czas .

3. Dokona¢ zadanych ustawien i potwierdzi¢ je.

Czas mozna zerowa¢ maksymalnie do kohca ostatniej terapii.

6.4 Ustawianie parametrow urzadzenia

Warunek

+ Urzadzenie terapeutyczne znajduje sie w trybie gotowosci.

1. Nacisng¢ przycisk menu @

2. Nacisnac¢ pole Urzadzenie .
Dokona¢ zadanych ustawien i potwierdzic je.

Ustawiane :
Parametr wartosci Opis
o 1 Stopien 1: ciemny
J\/a\‘lg/s\c/)v%gtlacz 2 Stopien 2: Sredni
3 Stopien 3: jasny
Tutaj mozna okresla¢, czy w przypadku nieszczelnosci
bedzie generowany sygnat informacyjny. Mozna dzigki
Alarm Wt niemu korygowac jakos¢ dopasowania maski w nocy.
nieszczeln W)i Pozwala to unika¢ skutkdéw ubocznych lub redukcji jakosci
’ terar)ii wskutek wiekszych nieszczelnosci.
Jezeli funkcja ta jest niedostepna, wymaga odblokowania
przez lekarza lub serwis specjalistyczny.
W tym miejscu mozna okresla¢, czy 15 minut po
zakonczeniu terapii urzadzenie terapeutyczne bedzie
Oszczedza- Wyt automatycznie przechodzi¢ w stan Oszczedzanie energii.
nie energii Wi Gdy w ciggu dnia urzgdzenie terapeutyczne znajduje sie
w trybie Oszczedzanie energii, uzytkownik oszczedza
energie elektryczna.
Gtosnosc Wyt
przyciskow 1 Stopien 1: ciche
Gloénoéé 2 Stopien 2: $redni
budzika 3 Stopien 3: gto$ne
Iy 1 Stopien 1: ciche
glg):rggsc 2 Stopien 2: $redni
3 Stopien 3: gtosne
- W tym miejscu mozna okresla¢, czy podczas terapii
g?la(gﬁmk V\XX‘ w}?cznik-wy}qcznik ma by¢ ciagle podswietlony, nawet gdy
Wy

gcza sie wyswietlacz.
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7 Preparacja higieniczna

OSTRZEZENIE

Niebezpieczenistwo zakazenia nastepnego pacjenta!

Jezeli z urzadzenia korzysta wiecej niz jeden pacjent, mozliwe jest

przeniesienie infekcji na nastepnego pacjenta.

= Przed zastosowaniem urzadzenia u innego pacjenta: Zlecic¢ preparacje
higieniczng urzgdzenia przez producenta lub serwis specjalistyczny.

7.1 Informacje ogélne

* Niniejszy produkt moze zawiera¢ jednorazowe komponenty.
Komponenty te przeznaczone sg wytacznie do jednorazowego uzytku.
Po jednokrotnym uzyciu nie nalezy ich poddawac preparacji do
ponownego uzycia. Preparacja artykutu jednorazowego grozi
ograniczeniem sposobu dziatania i bezpieczenstwa produktu oraz
nieprzewidywalnych reakcji spowodowanych zestarzeniem, utratg
elastycznosci, zuzyciem, obcigzeniami termicznymi, reakcji chemicznych

itd.

+ W czasie dezynfekcji nosi¢ odpowiednie Srodki ochrony osobistej.

+ Stosowac sie do instrukcji obstugi srodka dezynfekcyjnego.

+ Stosowac sie réwniez do instrukgji obstugi urzagdzenia terapeutycznego,
jego komponentéw oraz akcesoriow.

+ Po preparacji higienicznej przez autoryzowany serwis specjalistyczny
urzadzenie terapeutyczne mozna stosowac u kolejnych pacjentow.

7.2 Interwaty czyszczenia

Termin

Czynnosé

Co tydzien

Wyczyscic¢ urzadzenie terapeutyczne (patrz .7.3 Preparacja
higieniczna urzgdzenia terapeutycznego”, strona 38)

Wyczysci¢ w%z oddechowy (patrz 7.6 Preparacja higieniczna
weza oddechowego”, strona 40)

Wyczysci¢ nawilzacz powietrza
W przypadku zastosowan szpitalnych: Zdezynfekowac nawilzacz
powietrza

Co miesigc

Wyczyscic filtr powietrza (patrz , 7.4 Czyszczenie filtra
powietrza (szarego filtra)”, strona 39)

Jesli wystepuje: Wymienic flltr pytkow (o%qonaln¥ patrz u7.5
WOymlana opcjonalnego filtra pytkéw (biatego filtra)”, strona

Co 6 miesiecy

Wymienic filtr powietrza

Co rok

Wymieni¢ waz oddechowy
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Termin Czynnos¢

Odkamieni¢ nawilzacz powietrza.

W przypadku zastosowan szpitalnych: Zdezynfekowac¢ waz
w razie potrzeby oddechowy.

Ze wzgledow higienicznych: wymieni¢ znajdujace sie w ztym
stanie (np. spekane) czesci obudowy nawilzacza powietrza.

Jesli urzadzenie lub nawilzacz byty uzywane bez filtra
bakteryjnego: Przed zastosowaniem urzgdzenia u innego
acjenta zleci¢ przeprowadzenie profesjonalnej preparacji
igienicznej. Odesta¢ urzadzenie do serwisu specjalistycznego.

Przed przekazaniem
urzgdzenia innemu
pacjentowi E

7.3 Preparacja higieniczna urzadzenia terapeutycznego

OSTROZNIE

Niebezpieczenstwo zranienia wskutek porazenia pragdem elektrycznym!

Dostajacy sie do urzadzenia ptyn moze spowodowac zwarcie

i w konsekwenciji zrani¢ uzytkownika oraz uszkodzi¢ urzadzenie.

= Przed przystgpieniem do preparacji higienicznej nalezy odtgczy¢
urzadzenie terapeutyczne od Zrédta zasilania energia elektryczna.

= Nie zanurza¢ urzadzenia terapeutycznego ani komponentéw
w ptynach.

= Nie oblewac urzadzenia ani komponentéw cieczami.

1. Wylgczy¢ urzadzenie terapeutyczne (patrz 5.3 Wigczanie i wytgczanie
urzadzenia, rozpoczynanie i koAczenie terapii”, strona 25).

2. Odtaczyc urzadzenie terapeutyczne od sieci zrodta zasilania energig
elektryczna.

3. Jesli wystepuje: Zdja¢ nawilzacz powietrza.

4. Przeprowadzi¢ preparacje higieniczng urzadzenia i jego komponentéw
zgodnie z ponizszg tabela:
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we powierzch-
nie obudowy

tagodnego mydta, nie
uzywac sciereczek
z mikrowtokien

Wycierac na sucho: nie
uzywac wody, wody

Wyswietlacz 2 mydtem ani
Sciereczek z mikrofibry
Wytrze¢ na wilgotno:
Zasilacz uzy¢ wody lub
tagodnego mydta
Przewdd Wytrze¢ na wilgotno:
sieciowy uzy¢ wody lub

tagodnego mydta

Dezynfekcja przez
wytarci%(zalecenie:
terralin® protect
albo perform
advanced Alcohol
EP)

Czesé Czyszczenie Dezynfekcja Sterylizacja
Wytrze¢ na wilgotno:

Obudowa uzy¢ wody lub
tagodnego mydta
Wytrze¢ na wilgotno:

Wysokopotysko- | uzy¢ wody lub

Niedopuszczalna

5. Jesli wystepuje: Podtgczy¢ nawilzacz powietrza do urzadzenia
terapeutycznego.

6. Przywrocic zasilanie energig elektryczna.

7. Przeprowadzi¢ kontrole funkcji (patrz ,8 Kontrola dziatania”, strona 41).

7.4 Czyszczenie filtra powietrza (szarego filtra)

1. Wyjac filtr powietrza.

2. Wyczyscic filtr powietrza pod biezacg woda.

3. Pozostawic filtr powietrza do wyschniecia na powietrzu.
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4. Wiozyc filtr powietrza do uchwytu.

7.5 Wymiana opcjonalnego filtra pytkéw (biatego filtra)
1. Wyjac filtr powietrza.

2. Wyjac filtr pytkdw i usung¢ go zgodnie z obowigzujgcymi przepisami.

3. Wiozy¢ nowy filtr pytkéw do uchwytu.
4. Wiozyc filtr powietrza do uchwytu.

7.6 Preparacja higieniczna weza oddechowego

WSKAZOWKA
Szkody materialne wskutek dostania sie cieczy do urzgdzenial!

Dostajaca sie do urzadzenia ciecz moze spowodowac uszkodzenie.

= Uzywany waz oddechowy musi by¢ catkowicie suchy.

1. Przeprowadzi¢ preparacje higieniczng weza oddechowego zgodnie ze

wskazéwkami producenta.
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8 Kontrola dziatania

8.1 Terminy

Po kazdej preparacji higienicznej i po kazdej naprawie, ale co najmniej co
6 miesiecy, nalezy przeprowadzac kontrole funkcji urzadzenia.

8.2 Kontrola urzadzenia terapeutycznego

Warunek

Potaczenie miedzy urzadzeniem terapeutycznym i pacjentem jest
przerwane.

Urzadzenie terapeutyczne jest podtgczone do Zrédta zasilania energig
elektryczna.

Urzadzenie terapeutyczne znajduje sie w trybie gotowosci.

Sprawdzi¢ urzadzenie terapeutyczne pod katem uszkodzen zewnetrznych.
W razie stwierdzenia uszkodzen: nie uzywac urzadzenia terapeutycznego.

Sprawdzi¢ wtyczke pod katem uszkodzen zewnetrznych.
W razie stwierdzenia uszkodzen: Skontaktowac sie z serwisem
specjalistycznym i zleci¢ wymiane czesci.

Sprawdzi¢, czy komponenty sg poprawnie potgczone z urzgdzeniem
terapeutycznym w sposéb zgodny z instrukcjg obstugi.

Wiaczy¢ urzadzenie terapeutyczne (patrz 5.1 Pierwsze wigczenie
urzadzenia terapeutycznego”, strona 23).

Jezeli aktywna jest funkcja softSTART: nacisna¢ przycisk softSTART @ aby
przerwac funkcjg softSTART.

Zamkng¢ otwér w masce (np. kolanem).

7. Nacisnac przycisk informacyjny @

8. Pordwnac cisnienie wyswietlone na wyswietlaczu z zadang wartoscia.

Jesli odchytka cisnienia jest > 1 hPa: Nie uzywa¢ urzadzenia
terapeutycznego i skontaktowac sie z serwisem specjalistycznym.
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9 Alarmy, zaktécenia i usterki

Jezeli usuniecie usterki nie jest mozliwe na podstawie zamieszczonej nizej
tabeli, albo jezeli urzadzenie dziata w nieoczekiwany sposéb badz wystapito
inne nietypowe zdarzenie, nalezy sie skontaktowac z autoryzowanym
serwisem specjalistycznym. Przerwa¢ uzytkowanie urzadzenia w celu
wykluczenia powazniejszych szkéd.

9.1 Sygnaty informacyjne

Komunikaty oznaczone w urzadzeniu jako ,Alarm” sg sygnatami

informacyjnymi.
Sygnat informacyjny | Przyczyna Spos6b usuniecia
Brak mozliwosci Nie zostat Prawidtowo podtgczy¢ maske i waz

wytworzenia
cisnienial

Prosze podtaczy¢
maske i waz.

podtgczony waz lub
obwod oddechowy.

oddechowy (patrz ,4.3 Podtgczanie
weza oddechowego”, strona 21).

Duza nieszczelnosc!
Sprawdz, czy maska
jest prawidtowo
dopasowana.

Maska jest
przekrzywiona lub
nieszczelna.

Umiesci¢ maske na nowo. Jezeli maska
jest uszkodzona, wymienic j3.

Bezdech! Prosze
sprawdzi¢ ustawienia
wentﬁlacji oraz utoze-
nie obwodu wdecho-
wego.

Podawana przez
urzgdzenie objetos¢
oddechowa jest
nizsza od wartosci
docelowe;j.

Sprawdzi¢, czy waz oddechowy nie jest
zablokowany lub zatamany. Umiescic

maske na nowo i oddychac przez maske.

Jezeli sygnat informacyjny wystepuje
dalej: Poprosi¢ lekarza prowadzacego
0 sprawdzenie ustawien.

Niska objetos¢
oddechowal!

Prosze sprawdzi¢
ustawienia wentyla((j:ji
oraz utozenie obwodu
wdechowego.

Podawana przez
urzadzenie objetosc
oddechowa jest
nizsza od wartosci
docelowej.

Sprawdzi¢, czy waz oddechowy nie jest
zablokowany lub zatamany. Umiesci¢

maske na nowo i oddychac przez maske.

Jezeli sygnat informacyjny wystepuje
dalej: Poprosi¢ lekarza prowadzacego
o sprawdzenie ustawien.

Niska objetos¢ minu-
towa! Prosze spraw-
dzi¢ ustawienia
wentglacji oraz utoze-
nie obwodu wdecho-
wego.

Podawana przez
urzgdzenie objetos¢
oddechowa jest
nizsza od wartosci
docelowe;j.

Sprawdzi¢, czy waz oddechowy nie jest
zablokowany lub zatamany. Umiesci¢

maske na nowo i oddychac przez maske.

Jezeli sygnat informacyjny wystepuje
dalej: Poprosi¢ lekarza prowadzacego
0 sprawdzenie ustawien.
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9.1.1 Wyciszanie sygnatéw informacyjnych

Po wygenerowaniu sygnatu informacyjnego jego dzwiek mozna wyciszy¢ na
2 minuty.
Warunek

+ Zostat wygenerowany sygnat informacyjny.

1. Nacisnag¢ symbol wyciszenia fa’f&
Sygnat informacyjny jest wyciszany na 2 minuty. Symbol przyjmuje
pomaranczowy kolor. Po uptywie 2 minut sygnat informacyjny stychac
ponownie.

9.1.2 Zawieszanie sygnatéw informacyjnych

Po wygenerowaniu sygnatu informacyjnego mozna uaktywni¢ trwajaca

2 minuty pauze, aby umozliwi¢ sobie w miedzyczasie normalne obstugiwanie
urzadzenia.

Warunek

+ Zostat wygenerowany sygnat informacyjny Bezdech, Niska objetos¢
minutowa lub Niska objetos¢ oddechowa.

1. Nacisna¢ pole PAUZA.
Sygnat informacyjny zostaje zawieszony na 2 minuty. W pasku stanu wida¢
symbol . Po uptywie 2 minut sygnat stychaé ponownie.

Jezeli lekarz uaktywnic te funkcje, sygnat informacyjny Duza
nieszczelno$¢é mozna tez dezaktywowac trwale (patrz ,6.4 Ustawianie
parametrow urzgdzenia”, strona 36).

9.2 Zaktécenia i usterki urzagdzenia terapeutycznego

Usterka Przyczyna Sposéb usuniecia

Sprawdzi¢ prawidtowe podtgczenie
przewodu sieciowego. Sprawdzi¢
sprawnos¢ gniazda sieciowego.

Brak zasilania energig
elektryczna.

jg¢ karte SD (patrz 5.8.3, str. 32),
Brak odgi?(su ci/iaczyc urzgdzenie od #rédta
pracy, bra zasilania energlg elektryczng,
wskazan na ponownie je podtgczy¢ i wiaczy¢.
wyswietlaczu. Karta SD uszkodzona. Jezeli urzadzenie daje sie wigczy¢:

Wymienic karte SD.

Jezeli btagd wystepuje nadal:
Skontaktowac sie z serwisem
specjalistycznym.
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Usterka Przyczyna Sposéb usuniecia
) . Nie jest aktywna funkcja | Aktywowac funkcje autoSTART (patrz
Nie mozna autoSTART. 6.1, str. 34).

rozpocza¢ terapii
przez wykonanie

Funkcja autoSTART moze

Skontaktowac sie z serwisem

czynnosci by¢ ograniczona
oddechowe;j. w przypadku akcesoriéw | specjalistycznym.
0 wysokim oporze.
Urzadzenie Nie jest aktywna funkcja | Aktywowac funkcje autoSTOP (patrz

terapeutyczne nie
wytgcza sie po
uptywie ok.

5 sekund od zdjecia
maski.

autoSTOP.

6.4, str. 36)

Funkcja autoSTOP moze
by¢ ograniczona

w przypadku akcesoriow
o wysokim oporze.

Skontaktowac sie z serwisem
specjalistycznym.

Nie mozna wigczy¢
funkcji SoftSTART.

Funkcja softSTART jest
zablokowana.

Zapytac lekarza, czy mozliwa jest
aktywacja tej funkgji.
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Urzadzenie
terapeutyczne nie
osigga dolnej
wartosci granicznej
cisnienia.

Zanieczyszczony filtr
powietrza.

Wyczyscic filtr powietrza. W razie
Botrzeby: wymienic filtr (patrz ,,7
reparacja higieniczna”, strona 37).

Nieszczelna maska
oddechowa.

Ustawi¢ paski mocujace tak, aby
maska szczelnie przylegata.

W razie potrzeby: wymieni¢
uszkodzong maske.

Wyswietlany jest
symbol filtra
bakteryjnego,
mimo ze filtr
bakteryjny nie jest
uzywany.

9.3 Komunikaty na wyswietlaczu

Jezeli na wyswietlaczu pojawit sie komunikat Error (xxx): Odszukac
wyswietlony kod btedu w tabeli. Usuna¢ btad zgodnie z opisem.

Skontaktowac sie z serwisem
specjalistycznym.

Kod btedu | Przyczyna Sposéb usuniecia
Urzadzenie L . .
108 terapeutyczne utracito Skontaktowac sie z serwisem specjalistycznym

zapisang godzine.

i zleci¢ naprawe urzadzenia.

Nawilzacz powietrza

204 nie dziata prawidtowo.

Odtaczy¢ nawilzacz powietrza od urzadzenia
teraPeutycznego i podtaczy¢ go ponownie.
Jezeli komunikat zostat wyswietlony ponownie,
skontaktowac sie z autoryzowanym serwisem
specjalistycznym i zleci¢ sprawdzenie nawilzacza
powietrza.
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Kod btedu

Przyczyna

Sposéb usuniecia

Napiecie sieciowe nie

Sprawdzi¢, czy zostat podtgczony prawidtowy
zasilacz (WM 29657). Skontaktowac sie

205 Iel?z)/e\éinch;guszczalnym z serwisem specjalistycznym, zleci¢ sprawdzenie
P : i naprawe urzadzenia i zasilacza.
Odtgczy¢ i ponownie podtaczy¢ modut
206 Btagd w module prismaCONNECT. Jezeli usterka wystepuje nadal:
prismaCONNECT Skontaktowac sie z serwisem specjalistycznym
i zleci¢ wymiane modutu prismaCONNECT.
Wyjac i ponownie wtozy¢ karte SD. Jezeli
601 Uszkodzona karta SD | komunikat zostanie wyswietlony ponownie,
wymieni¢ karte SD.
603 Karta SD jest petna Usungc¢ dane z karty SD / Uzy¢ nowej karty SD.
Sprébowac jeszcze raz pdznie;j.
Btad wystepuje czesto: Wybrac lokalizacje
Ni t dost g A
623 tellz%g;u k%smec}))rr&g\illgjc zapewniajgca lepszy odbior sygnatu.
Btedu nie mozna usuna¢: Skontaktowac sie
z serwisem specjalistycznym.
Siec telefonii
< s Sprébowac jeszcze raz pozniej. Problemu nie
629 g?ép&;kggﬁjg?'e mozna rozwigzac: Skontaktowac sie z serwisem
transmisji danych specjalistycznym.
Sd’raczyc naW|cIjzacz pomg}rza lub zdjac ostong i
: y oczng z urzadzenia i podtaczy¢ ponownie. Jezeli
701 wéﬁizlzcgﬁlzgosgwietrza komunikat zostat wyswietlony ponownie,
lub oston t?oczne' skontaktowac sie z autoryzowanym serwisem
y ) specjalistycznym i zleci¢ sprawdzenie nawilzacza
powietrza.
Sprawdzi¢, czy waz oddechowy i wylot urzadzenia
nie sg zablokowane.
Jezeli usterka wystepuje nadal:
Sprawdzi¢, czy w urzadzeniu znajduje sig woda.
W tym celu zdja¢ nawilzacz powietrza i czes¢
bocdzpﬁ i przechyli¢ urzadzenie otwartym bokiem
na dot.
5?;'352“2”}’ wylot Jezeli wyptywa woda: zaczeka¢, az woda
702 Woga W urzadzeniu catkowicie wyptynie.
terapeut czg m Pozostawi¢ urzadzenie do wyschnigcia tak, by
peutycznym. komunikat przestat wystepowac. Nie
transportowac urzadzenia, gdy w nawilzaczu
powietrza znajduje sie woda.
Jezeli woda nagromadzita sie w wezu
oddechowym: zredukowac poziom nawilzacza
Eowietrza, aby wykluczy¢ powstawanie
ondensatu.
Odtgczy¢ urzadzenie terapeutyczne od zrédta
zasilania energig elektryczng i ponownie
Wszystkie podigczy¢ (patrz 4.2, str. 1
inne kody | Problemy z elektronikg | Jezeli komunikat zostat wyswietlony ponownie,
btedow skontaktowac sig z autoryzowanym serwisem

specjalistycznym i zleci¢ sprawdzenie nawilzacza
powietrza
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10 Konserwacja

Przewidywany okres zywotnosci eksploatacyjnej urzgdzenia terapeutycznego
wynosi 6 lat.

Pod warunkiem zgodnego z przeznaczeniem uzytkowania urzgdzenie
terapeutyczne nie wymaga w ciggu tego okresu zadnej konserwacji.

Jezeli urzadzenie terapeutyczne ma by¢ uzytkowane przez okres dtuzszy od
podanego wyzej, zaleca sie jego sprawdzenie przez autoryzowany serwis
specjalistyczny.

11 Transport i przechowywanie

Urzadzenie nalezy przechowywac i transportowa¢ w podanych warunkach
otoczenia (patrz ,13.1 Dane techniczne urzadzenia terapeutycznego”, strona
47).

12 Utylizacja

Nie usuwa¢ produktu ze zwyktymi odpadami komunalnymi.
W celu zapewnienia prawidfowej utylizacji urzgdzenia nalezy
sie zwréci¢ do koncesjonowanego i certyfikowanego
przetwércy ztomu elektronicznego. Jego adres mozna uzyskac
od inspektora ochrony srodowiska lub w urzedzie miasta.

Opakowanie urzadzenia (karton i wktadki) mozna usuwac jako
L makulature.
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13 Dane techniczne

13.1 Dane techniczne urzadzenia terapeutycznego

Specyfikacja

Urzadzenie terapeutyczne

Kategoria wyrobu zgodna z dyrektywa
w spr. wyrobéw med. (UE) 2017/745

IIa

Wymiary
szerokos¢ x wysokos$¢ x gtebokos¢

17x13,5x18 cm

Masa

1,4 kg

Zakres temperatur
- praca
- transport i przechowywanie

+5°C do +40 °C
-25°Cdo +70°C
Przed uruchomieniem odczekac
4 godziny, az temperatura urzadzenia
osiggnie temperature pomieszczenia.

Dopuszczalna wilgotnos¢ podczas pracy,
transportu i przechowywania

Wzgl. wilgotnos$¢ powietrza od 15% do
93%, niekondensujgca

Zakres ciSnienia powietrza

700 hPa do 1060 hPa,
odpowiada wysokosci 3000 m n.p.m.,
automatyczna adaptacja do wysokosci

Srednica ztacza uktadu wezy

Stozek normowany 22 mm zgodny z
normg ISO 5356-1

Moc elektryczna ztgcza nawilzacza

powietrza Maks. 40 VA
Interfejs systemowy M ;lfsV1DOCV A
Pobor pradu podczas pracy (terapia)

240V AC 0,11 A
100 V AC 0,25A

w trybie gotowosci (standby)

240V AC 0,035A
100V AC 0,022 A

Klasyfikacja wg normy EN 60601-1-11:
Klasa ochrony przed porazeniem prgdem
elektrycznym

Stopien ochrony przed porazeniem
pradem elektrycznym

Ochrona przed szkodliwym wnikaniem
wody i ciat statych

Klasa ochrony II

Typ BF

P21

Klasyfikacja wg normy IEC 60601-1:
Tryb pracy

Praca ciggta

Czes¢ uzytkowa

Maska oddechowa

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

ok. 26,5 dB(A) przy 10 hPa



Specyfikacja

Urzadzenie terapeutyczne

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

ok. 27,5 dB(A) przy 10 hPa

Sygnaty informacyjne (opcja)

Wszystkie typy urzadzen
Roztgczenie, Wysoka nieszczelno$¢

prisma30ST, prismalLAB
Bezdech, Niska objetos¢ minutowa, Niska
objetosc oddechowa

Zakres ciSnien roboczych CPAP

4 hPa do 20 hPa

zakres cisniert AcSV

4 hPa do 30 hPa

Zakres ci$nien BlLevel

4 hPa do 30 hPa

Doktadnos$¢ wskazania ci$nienia

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

P Limp,ayx (Ci$nienie maksymalne
w prz{?pagdku btedu)

<40 hPa

Objetos¢ docelowa w trybie AcSV

Tryb AcSV nie posiada ustawianej objetosci
docelowej. Dzieki funkcji regulacji
ci$nienia objetosc jest stabilizowana na
aktualnie aktywnym poziomie.

Automatyczna czestotliwo$¢ tta w trybie
AcSV i autoS/T

Automatyczna czestotliwos¢ tfa jest ciggle
regulowana w przedziale od 12 do 20 bpm
w zaleznosci od przefiltrowanej
czestotliwosci oddechéw spontanicznych
i objetosci minutowej pacjenta.

Funkcja softSTART ustawiana 0; 5-45 min
Cisnienie softSTART min. 4 hPa
Maksymalny dodatkowy przeptyw tlenu 15 I/min
Doktadnos$¢ pomiaru objetosci przy 20°C +20%

Pojemnos¢ pamieci od 256 MB do 8 GB,

Karta SD interfejs kompatybilny z SD physical layer
w wersji 2.0
Stabilnos$¢ cisnienia statycznego
(doktadnos$¢ dtugoterminowa) wg normy
ISO 80601- 2- 70
przy stosowaniu weza 19 mm Ap £0,25 hPa
Ap £0,25 hPa

Erzy stosowaniu weza 15 mm, filtra
akteryjnego
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iSnienie zmie- z :
| Cisnierie amie | raeptyw srean
Przeptyw maksymalny zgodnie z normga rzviacza pacienta | WYStepujacy
ISO 80601-2-70 przy qrze B{ vdie w otworze przyta-
go /r?]in Pty cza pacjenta
przy stosowaniu weza 19 mm
Cisnienia kontrolne:
4 hPa 0 hPa 221 I/min
8 hPa 9 hPa 224 1/min
12 hPa ,9 hPa 218 I/min
16 hPa ,9 hPa 213 I/min
20 hPa ,9 hPa 207 I/min
przy stosowaniu weza 15 mm
Cisnienia kontrolne:
4 hPa 0 hPa 204 I/min
8 hPa 9 hPa 202 I/min
12 hPa ,9 hPa 201 I/min
16 hPa ,9 hPa 198 I/min
20 hPa ,9 hPa 193 I/min
Stabilno$¢ ci$nienia statycznego
(dokiacnost dlugoterminowa) | Pr10 0dde- | pray 19 odde: | pray 20 odde
wg normy ISO 17510-1: 2007
przy stosowaniu weza 19 mm
hPa Ap <0,24 hPa Ap <0,24 hPa Ap <0,4 hPa
10 hPa Ap<0,28hPa |[Ap<0,32hPa |[Ap<0,32hPa
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
Stabilnos$¢ cisnienia dynamicz-
nego (doldadnose krotkotermi. | 2 10 0dde: | pray 15 odde- | pray 20 odde-
nowa) wg normy ISO 80601-2-70
W trybie CPAP i APAP
przy stosowaniu weza 19 mm
4 hPa Ap <0,3 hPa Ap <0,3 hPa Ap <0,7 hPa
8 hPa Ap <0,3 hPa Ap<0,3hPa 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 <0,5hPa Ap<0,5hPa Ap<0,7 hPa
przy stosowaniu weza 15 mm,
filtra bakteryjnego
4 hPa Ap <0,5 hPa Ap <0,8 hPa Ap<1,1hPa
8 hPa Ap <0,6 hPa Ap <0,8 hPa Ap<1,1hPa
12 hPa Ap <0,7 hPa Ap <0,9 hPa Ap<1,1hPa
16 hPa Ap <0,8 hPa Ap <1 hPa Ap<1,2hPa
20 hPa Ap <0,9 hPa Ap <1hPa Ap <1,3hPa
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Stabilnos¢ cisnienia dynamicz-
nego (doktadnos¢ krotkotermi-
nowa) wg normy ISO 80601-2-70

przy 15 odde-
chach/min

przy 20 odde-
chach/min

w trybach z 2 poziomami ci$nienia

przy 8 hPa wdech
przy 11 hPa wdech
przy 17 hPa wdech
przy 22 hPa wdech
przy 25 hPa wdech
przy 4 hPa wydech
przy 7 hPa wydech
przy 13 hPa wydech
przy 18 hPa wydech
przy 21 hPa wydech

przy 10 odde-
chach/min
Ap <0,6 hPa
Ap <0,8 hPa
Ap <0,8 hPa
Ap <1 hPa
Ap <1 hPa
Ap <1 hPa
Ap <1,2hPa
Ap <1,4hPa
Ap <1,6 hPa
Ap <1,7 hPa

Zmiany konstrukcyjne zastrzezone.
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Wszystkie wartosci przeptywu i objetosci okreslono w warunkach STPD.

Zadna z czesci urzadzen terapeutycznych nie zawiera lateksu.

Urzadzenia terapeutyczne typu WM100TD wykorzystujg nastepujace
oprogramowanie typu open source: FreeRTOS.org

Oprogramowanie tego urzadzenia zawiera kod objety licencja publiczng typu

GPL. Kod Zrédtowy i licencje GPL mozna otrzymac na zadanie.

13.2 Warianty urzadzen BiLevel

Specyfikacja prisma30ST prisma25ST | prisma25S-C | prisma25S
Dodatnie ci$nienie
wdechowe w drogach | 4 hPa-30 hPa ‘215hﬁga' 4 hPa - 25 hPa g?ﬁ?,é
oddechowych (IPAP)
Dodatnie ciSnienie
wydechowe wdrogach| 4 hPa - 25 hPa ‘zlshﬁgé 4 hPa - 25 hPa ‘215hlljla>a-
oddechowych (EPAP)

cpAP, APAP, | (T BT CPAP, APAP
Dostepne tryby autoS/T, S, S/T, ! ! CPAP, S S autoS

T, aPCV

autoS/T, S/T,
T

Wzgledny czas wdechu
Ti/Tzad

25% do 67%

25% do 67%

25% do 67%

Wyzwalacz
(prisma30ST:
wyzwalacz wdechu /
wyzwalacz wydechu)

auto, regulowany na 3 poziomach

Predkos¢ wzrostu regulowana na regulr?;/vana regulr?;/vana reguL?;/vana
cisnienia 4 poziomach 3 poziomach | 3 poziomach | 3 poziomach
Predkos$¢ spadku regulowana na ) ) )
cisnienia 3 poziomach

L, auto, 0 bpm - | auto, 0 bpm -
Czestotliwos¢ tla 35 bpm 35 bpm - -
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Specyfikacja prisma30ST prisma25ST |prisma25S-C | prisma25S
Dodatnie cisnienie

4 hPa - 4 hPa -
wdechowe w drogach | 4 hPa-30 hPa 25 hPa 4 hPa - 25 hPa 25 hPa

oddechowych (IPAP)

Objetos¢ docelowa

300 ml - 2000 ml

Adaptacja cisnienia

regulowana na
3 poziomach

Ti

500 ms -
4000 ms

Ti min

500 ms -
1700 ms

Ti max

500 ms -
1700 ms

Ti timed

auto, 500 ms -
1700 ms

13.3 Filtry i techniki wygtadzania

Ustawiana objetos¢ docelowa

Na poziomie ,Powoli” urzgdzenie sprawdza po 8 oddechach, czy zostata
osiggnieta objeto$¢ docelowa i zmienia ci$nienie o 0,5 hPa. Jezeli ciSnienie
osigga przedziat objetosci docelowej, urzagdzenie przechodzi w tryb doktadnej

regulacji.

Na poziomie ,Srednio” urzadzenie sprawdza po 5 oddechach, czy objeto$¢
docelowa zostata osiggnieta i zmienia cisnienie o 1,0 hPa. Jezeli ci$nienie
osigga przedziat objetosci docelowej, urzgdzenie przechodzi w tryb doktadnej

regulacji.

Na poziomie ,Szybko” urzgdzenie sprawdza po kazdym oddechu, czy zostata
osiggnieta objetos¢ docelowa i zmienia cisnienie o 1,5 hPa. Jezeli cisnienie
0sigga przedziat objetosci docelowej, urzgdzenie przechodzi w tryb doktadnej

regulacji.

Sygnaly informacyjne

Sygnaty informacyjne ,Niska objetos¢ minutowa” i ,Niska objetos¢
oddechowa” sg generowane, jezeli w ciggu co najmniej trzech z ostatnich
pieciu oddechéw parametr nie osiggat dolnej wartosci granicznej. Sygnaty
informacyjne sg automatycznie resetowane, gdy w przynajmniej trzech

z pieciu kolejnych oddechdéw zostanie ponownie przekroczona odpowiednia

wartos¢ graniczna.

Przy aktywnej objetosci docelowej sygnat informacyjny ,Niska objetos¢
oddechowa” jest generowany dopiero, jezeli zostata poza tym, osiagnieta
wartos¢ IPAPmax wzgl. PDIFFmax.
Sygnat informacyjny ,,Bezdech” jest generowany w przypadku rozpoznania
bezdechu trwajgcego dtuzej od ustawionej wartosci granicznej. Sygnat
informacyjny jest resetowany automatycznie w momencie rozpoznania konca

bezdechu.
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13.4 Tolerancje wartosci pomiarowych

Cisnienie: + 0,75% wartosci pomiarowej albo + 0,1 hPa
Przeptyw: 4 1/min

Temperatura: +1,5°C

Poziom ci$nienia akustycznego i +2 dB(A)

poziom mocy akustycznej

13.5 Dane techniczne zasilacza

Specyfikacja Zasilacz

Napiecie wejsciowe / prad maksymalny 100V-240VAC,3A-15A
Czestotliwos¢ wejsciowa 50 Hz - 60 Hz

Napiecie wyjsciowe/pragd maksymalny 37VDC, 25A

Zasilacz jest integralng czescig urzadzen typu WM100TD.
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14 Zatgcznik

14.1 Krzywa ciSnienie-objetos¢

Krzywa p-V przy AV=0,5! i f=20/min

lejscie powietrze

otoczenia

0,5
0,4
0,3
!
o 02
=
o
e
(@]
0,1
0 1
0,00 5,00 10,00 15,00 20,00
Cisnienie [hPa]
14.2 Schemat pneumatyczny
Zrodio Ll Regulator |
cisnienia O, przeptywu
Maska pacjenta
nosowa lub
ustno-nosowa
Fviltr L Dmuchawa H OpchQalny Opcjonalny filtr Ly Waz wdechowy | | System L,
powietrza nawilzacz antybakteryjny 1,8m wydechowy

Czujnik cisnienia
pacjenta
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14.3 Emisja zaktécen elektromagnetycznych

Badanie emisji zakt6cen

Zgodnos¢

Zaktécenia przewodzone i bezprzewodowe (CISPR 11)

Grupa 1/ Klasa B*

* Zaktocenia bezprzewodowe
klasy A przy pracy w potaczeniu
z akcesoriami WM090MC,
WM100MC lub WM100MP

Znieksztatcenia przez drgania harmoniczne wyzsze

zgodnie z (IEC 61000-3-2)

Klasa A

Wahania i migotanie napiecia (IEC 61000-3-3)

spetnia wymogi

Zaktécenia przewodzone i bezprzewodowe dla
urzgdzen w samolotach (RTCA DO-160G - Czes¢ 21,

Kategoria M)

spetnia wymogi

14.4 Odpornosc na zaktécenia elektromagnetyczne

Badanie odpornosci na zaktécenia

Poziom zgodnosci

Wytadowania elektrostatyczne
(IEC 61000-4-2)

+ 8 kV kontakt
+ 15 kV powietrze

Pola elektromagnetyczne

A - ; 10V/m
o czestotliwosci radiowe;j
(IEC 61000-4-3) 80 MHz do 2,7 GHz
9 do 28 V/m*

Pola elektromagnetyczne

o czestotliwosci radiowej

w bezposrednim sasiedztwie
bezprzewodowych urzadzen
telekomunikacyjnych (IEC 61000-4-3)

385 MHz do 5,785 GHz*

* Badanie przeprowadzono zgodnie z normg
IEC 60601-1-2:2020, Tabela 9

27 do 84 V/m*
385 MHz do 5 785 GHz*

* Badanie przeprowadzono zgodnie z norma
IEC 60601-1-2:2020, Tabela 9, z zastosowaniem
trzykrotnie wyzszych pozioméw kontrolnych.
Odpowiada odlegtosci 0,1 m od
bezprzewodowego urzadzenia
telekomunikacyjnego.

Szybkie przejsciowe zaktocenia
elektryczne (bursts) (IEC 61000-4-4)

+ 2 kV dla przewodéw sieciowych
+ 1 kV dla przewodéw wejsciowych i wyjsciowych

Napiecia udarowe (IEC 61000-4-5)

+ 1 kV przewdd-przewdd

Zaktécenia przewodzone,
indukowane przez pola
elektromagnetyczne o czestotliwosci
radiowej (IEC 61000--4-6)

3Vrms

150 kHz do 80 MHz

6 Vrms

w pasmach czestotliwosci ISM i pasmach
radioamatorskich od 150 kHz do 80 MHz

Pola elektromagnetyczne przy
czestotliwosci sieciowej
(50/60 Hz)(IEC 61000- 4- 8)

30 A/m
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Zatamania napiecia i przerwy 822 H¥ 1/§k?Ié;esu

w zasilaniu napieciem 70% UT; 25/30 okreséw

(IEC 61000-4-11) 0 % UT; 250/300 okreséw

Pola magnetyczne w bliskim 8 A/m przy 30 kHz

e ehho0a39 Y e e
7,5 A/m przy 13,56 MHz

14.5 Oznaczenia i symbole

Pokazane nizej symbole moga by¢ umieszczone na urzadzeniu, tabliczce
znamionowej urzgdzenia, akcesoriach lub ich opakowaniach.

Symbol Opis

Numer seryjny

Data produkgji

Przestrzegac instrukcji obstugi

Wejscie

Przestrzegac instrukcji obstugi

Gniazdo karty SD

Port USB

Wiacznik-wytgcznik

Wylot

Prad staty

PG QY |E R |

Klasa ochrony przed kontaktem z palcem. Produkt jest chroniony
przed spadajgcymi pionowo kroplami wody.
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Symbol

Opis

Stopien ochrony przed porazeniem prgdem elektrycznym: Produkt
o klasie ochrony II

Nie usuwac produktu z odpadami z gospodarstwa domowego.

Urzadzenie przystosowane do stosowania w samolotach. Spetnia
wymogi RTCA/DO-160G sekcja 21, kategoria M.

Czes¢ uzytkowa typu BF

Producent

Znak CE (potwierdza zgodnos$¢ produktu z obowigzujgcymi
dyrektywami i rozporzadzeniami europejskim)

Prad przemienny

Oznaczenie RoHS Chiny (potwierdza, ze produkt w ciggu podanego
okresu eksploatacji nie wydziela szkodliwych substancji)

Urzadzenie przeznaczone do stosowania wytgcznie w pomieszczeniach
zamknigtych.

Dopuszczalny przedziat temperatury w czasie transportu i
przechowywania

Dopuszczalny przedziat wilgotnosci powietrza w czasie transportu
i przechowywania

Oznacza produkt jako wyréb medyczny

Numer identyfikacyjny produktu

56 | PL

SHERERSY B S IRAAN IEXSCLEIE

Numer modelu

LMT 68915 09/2023



€202/60 G1689 LN

Symbol Opis

I Produkt delikatny. Nie rzucac i nie upuszczac.

‘
.
R

;T Chroni¢ przed wilgocig

LOT Numer partii

Numer katalogowy

14.6 Zakres dostawy

14.6.1 Standardowy zakres dostawy

Aktualng liste zakreséw dostawy mozna pobrac ze strony internetowe;j
producenta lub uzyskac w serwisie specjalistycznym.

Seryjny zakres dostawy obejmuje nastepujgce czesci:

Czesc Numer artykutu
Urzadzenie podstawowe Zaleznie od wers;ji urzadzenia
Waz oddechowy WM 24445
Zasilacz WM 29657
Przewod sieciowy Zaleznie od kraju uzytkowania
Filtr pytu grubego (komplet 2 szt.) WM 29928

WM 29652

Filtr pytkéw/filtr pytu drobnego
(komplet 12 szt.)

(nie jest objety wszystkimi wersjami
urzadzenia)

Torba Zaleznie od wersji urzadzenia
Naklejka typu doming WM 29899
Karta SD WM 29794

Instrukcja obstugi

14.6.2 Akcesoria

Zaleznie od jezyka (kod paskowy na oktadce
okresla numer jezyka instrukgcji)

W razie potrzeby akcesoria mozna zamawiac¢ oddzielnie.

Czesc Numer artykutu
Nawilzacz powietrza prismaAQUA WM 29680
Modut SpO, prisma CHECK WM 29390
Modut komunikacyjny prismaCONNECT WM 29670
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Czesc Numer artykutu
Modut komunikacyjny prisma HUB WM 31660
Modut PSG prismaPSG WM 29690
Modem 2G WM110MW WM 31240
Modem 3G WM110MW WM 31770
Modem 4G WM110MW EU LMT 31831
Modem 4G WM110MW Japonia LMT 31832
Modem 4G WM110MW Kanada LMT 31833
Oprogramowanie chmury prisma CLOUD WM 29610
Oprogramowanie prismaTS WM 93335
W3z oddechowy 19 mm (22 mm) WM 24445
wgﬁ?gﬂgsvha%vgy 19 mm (22 mm), przystosowany do sterylizacji WM 24667
Waz oddechowy 15 mm WM 29988
(Oz%rrzTc]ar\;]v?ny waz oddechowy prismaHYBERNITE 19 mm WM 29067
Ogrzewany waz oddechowy prismaHYBERNITE 15 mm WM 29083
Obwadd wydechowy Silentflow 2 WM 23600
Filtr bakteryjny WM 24476
Filtr pytkéw/filtr pytu drobnego (komplet 12 szt.) WM 29652
Filtr pytu grubego (komplet 2 szt.) WM 29928
Karta SD (komplet 10 szt.) WM 29793
Torba prismaBAG basic WM 29708
Torba prismaBAG premium WM 29709
Przewdd przytgczeniowy z wtyczka Micro-USB WM 35130
Prostownik 12V WM 24616
Prostownik 24 V WM 24617

14.6.3 Czesci zamienne

W razie potrzeby cze$ci zamienne mozna zamawia¢ zamienne oddzielnie.

Aktualng liste cze$ci zamiennych mozna pobrac ze strony internetowej

producenta lub uzyska¢ w serwisie specjalistycznym.
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14.7 Gwarancja

Firma Lowenstein Medical Technology udziela klientom ograniczonej
gwarancji na nowo zakupiony, oryginalny produkt firmy Léwenstein Medical

Technology lub wbudowang przez firme Léwenstein Medical Technology czes¢

zamienng zgodnie z obowigzujgcymi dla danego produktu warunkami
gwarancji na podany ponizej okres od daty zakupu. Warunki gwarancji sg
dostepne na stronie internetowej producenta. Na zyczenie klient moze tez

otrzymac warunki gwarancji poczta.

W przypadku gwarancyjnym nalezy sie zwrdcic sie do serwisu

specjalistycznego.

Produkt

Okres gwarancji

Urzgdzenie wtgcznie z akcesoriami (wyjatek: maski)

2 lata

Maski wraz z akcesoriami, akumulatorami, bateriami (o ile

w dokumentacjach technicznych nie podano inaczej), 6 miesiecy
czujnikami, uktadami wezy
Produkty jednorazowego uzytku Brak

14.8 Deklaracja zgodnosci

Producent, firma Léwenstein Medical Technology GmbH + Co. KG
(Kronsaalsweg 40, 22525 Hamburg, Niemcy) oswiadcza, ze niniejszy produkt
spetnia obowigzujgce wymagania rozporzgdzenia (UE) 2017/745 w sprawie
wyrobéw medycznych. Pelny tekst deklaracji zgodnosci jest dostepny na

stronie internetowej producenta.
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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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