PT (BR) Instrugdes de uso para pacientes em aparelhos do tipo WM100TD
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prismaCR prismalLAB
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Aparelho de terapia do sono
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1

Introducao

1.1 Finalidade de uso

Os aparelhos do tipo WM100TD sao aparelhos de terapia com controle de
pressdo, ndo invasivos e sem suporte de vida para o tratamento de disturbios
respiratérios relacionados ao sono usando uma mascara.

Os aparelhos desse tipo WM100TD sao usados por pessoas com peso corporal
de 30 kg ou mais. O modo CPAP pode ser usado independentemente do peso
em pessoas a partir de 3 anos de idade. Os aparelhos do tipo WM100TD s6
podem ser usados sob as instru¢des de um médico.

Os aparelhos do tipo WM100TD sdo usados em instalagdes clinicas e no setor
doméstico. No setor doméstico, os aparelhos do tipo WM100TD também sao
levados em viagens.

1.2 Descrigao da funcao

O insuflador do aparelho de terapia aspira o ar ambiente por meio de um
filtro, comprime o ar e o transporta a saida do aparelho.

A partir daqui, o ar flui através do sistema de tubos e mascara respiratéria até
o paciente. O sistema de expira¢ao na frente da mascara ou, opcionalmente,
integrado a mascara, evita o acimulo de ar exalado enriquecido com CO, no
sistema de tubos.

O aparelho de terapia determina e analisa o sinal de pressao e o fluxo
respiratério. Isso permite a deteccdo de eventos respiratoérios.

O aparelho pode funcionar com um nivel de pressao (CPAP) ou com dois ou
trés niveis de pressao (BiLevel ou pressdo inspiratéria, pressdo expiratoria e
pressdo expiratoria final). Dependendo da variante, os niveis de pressao
podem ser definidos automaticamente pelo aparelho dentro dos limites
predefinidos ou também podem ser definidos manualmente. Dependendo do
modo, a pressao pode ser aplicada continuamente em um nivel ou acionada
ou cronometrada pelo paciente. Os sinais de pressao, os sinais de fluxo
respiratério e os eventos respiratérios podem ser armazenados e/ou emitidos
em um sistema PSG.

Os dados da terapia sao armazenados no aparelho e em um cartdo SD para
controle da terapia.

O aparelho é operado com uma tecla liga/desliga e de uma tela sensivel ao
toque.

O aparelho pode ser controlado remotamente por meio do software de
terapia prismaTsS e do prisma CLOUD.

Em caso de falha de energia, as configura¢es sdo mantidas e a terapia é
continuada quando a alimentagao de corrente é restabelecida.
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1.3 Qualifica¢des do usuario

A pessoa que opera o aparelho é denominada "usudrio" nestas instrug¢des de
uso. Em contrapartida, um paciente é a pessoa que é tratada. Sempre execute
todas as etapas operacionais de acordo com estas instrucdes de uso.

Indicacdo para usuarios invisuais ou com deficiéncias visuais

As instrucdes de uso estdo disponiveis adicionalmente em uma versao
eletrénica na pagina de Internet.

1.4 Indicagbes

Pacientes com disturbios respiratérios relacionados ao sono

1.5 Contraindicagdes

6 | PT(BR)

Os aparelhos de terapia ndo devem ser usados em caso de:

auséncia de respiracdo espontanea ou insuficiéncia respiratéria aguda,
inconsciéncia, entorpecimento de consciéncia ou coma, pneumotdérax ou
pneumomediastino, pneumoencéfalo ou fistula de liquido cefalorraquidiano,
lesBes graves na cabeca ou na face, epistaxe grave, alto risco de barotrauma,
vias aéreas obstruidas, capacidade de tosse inadequada, infeccao do ouvido
médio ou timpano perfurado, outra intolerédncia aguda, aumento da pressao
nas vias aéreas superiores.

Os aparelhos de terapia s6 podem ser usados pelo médico com cuidado e
ponderacdo nos seguintes casos:

descompensacao cardiaca aguda, infarto agudo do miocardio, arritmia
cardiaca grave, hipotensao grave, especialmente em combinagdo com
deficiéncia de volume intravascular, insuficiéncia cardiaca grave,
desidratagao, sinusite aguda ou inflamagdo das vias aéreas superiores,
inflamagdo crdnica das vias aéreas ou do ouvido médio.

prismaCR

Insuficiéncia cardiaca sistélica cronica sintomatica (NYHA 2-4) com fra¢do de
ejecao do ventriculo esquerdo reduzida (LVEF < 45%) e apneia central do sono
predominante moderada a grave (AHI 2 15/h, CAHI/ AHI = 50% e CAI = 10/h).
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1.6 Efeitos colaterais

Os seguintes efeitos colaterais podem ser causados pela pressao positiva
gerada pelo aparelho de terapia e pelo suporte respiratoério:

sensagdo de desconforto da pressdo terapéutica, especialmente nas vias
aéreas superiores ou no térax, aerofagia, flatuléncia, dor de cabeca, dor de
ouvido, otite, aspiracdo, fadiga, ansiedade, sensa¢do de dependéncia do
aparelho de terapia, zumbido, vdmito, movimentos peri6édicos das pernas,
hipoventilacdo, dessaturag¢8es prolongadas de oxigénio.

Os efeitos colaterais a seguir, caso ocorram, podem ser reduzidos usando um
umidificador do ar de respiracdo e/ou uma mascara respiratéria adequada:

sensacdo de secura na boca, na garganta ou nas vias respiratérias superiores,
rinite (alérgica), rinorreia, sinusite, epistaxe.

Os seguintes efeitos colaterais, se ocorrerem, podem ser reduzidos usando
das fung¢des de conforto do aparelho de terapia ou otimizando as
configuragdes de terapia:

expiracdo dificil, sensa¢do de falta de ar, apneia do sono central, sono
perturbado, insonia.

Outros efeitos colaterais podem ser causados pelos acessorios usados, como
mascara respiratéria ou umidificador do ar de respiracdo. Observe as
instrucBes de uso dos acessorios.

1.7 Beneficios clinicos

Corregdo do padrao de respiracao durante o sono, melhora da qualidade do
sono, reduc¢do da sonoléncia diurna, melhora da qualidade de vida, redugdo
da pressao arterial (pacientes hipertensos).
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2.1

Seguranca
Ler com atencdo estas instrugdes de uso. Elas sdo parte integrante dos
aparelhos descritos e tém de estar sempre acessiveis.

Utilize o aparelho exclusivamente para a finalidade de uso descrita (consulte
“1.1 Finalidade de uso”, pagina 5).

Para sua propria seguranca e a seguranca de seus pacientes e de acordo com
os requisitos do Regulamento (UE) 2017/745, observe as indicacdes de
seguranga a seguir.

Indicac¢6es de seguranga

2.1.1 Manuseio do aparelho de terapia, dos componentes e dos

acessorios

Um aparelho danificado ou componentes danificados podem ferir o paciente,

0 Usuario e as pessoas proximas.

= Operar o aparelho e os componentes somente se ndo apresentarem danos
visiveis.

= Realize um controle de funcionamento antes de cada uso por (consulte “8
Controle de funcionamento”, pagina 41). Somente opere o aparelho e os
componentes se o controle de funcionamento tiver sido concluido com
éxito.

= Somente opere o aparelho quando o display estiver funcionando.

2.1.2 Condi¢des ambientais

8 | PT(BR)

O uso do aparelho fora das condi¢des ambientais prescritas pode fazer com

que as tolerancias ndo sejam atendidas e que o aparelho falhe, podendo ferir

o paciente. A entrada de sujeira pode prejudicar o sucesso da terapia e

danificar o aparelho.

= Somente opere o aparelho dentro das condi¢des ambientais prescritas
(consulte “13 Dados técnicos”, pagina 48).

= Use um filtro de ar cinza.

= Se necessario, use um filtro de pdlen branco (acessério opcional).

= Mantenha o aparelho de terapia e os acessérios longe do alcance de
criancas e de animais de estimacao.
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2.1.3 Pacientes com funcao cardiaca prejudicada

Os pacientes com funcdo cardiaca prejudicada podem ter o débito cardiaco
reduzido durante a terapia. Uma queda acentuada na pressdo arterial durante
a terapia ou a sensacdo de mal-estar (tontura etc.) € uma indicagao de débito
cardiaco reduzido. Nesse caso, interrompa a terapia imediatamente.

O paciente ndo é adequado para a terapia.

= Verifique a pressdo arterial durante o ajuste inicial:

1. meca a pressao arterial antes de usar a terapia de pressdo positiva.

2. Apos 20 minutos de terapia com a pressdo média esperada (por exemplo,
7 hPa), meca a pressao arterial.

3. Apos 20 minutos de terapia com a pressdo maxima (por exemplo, 15 hPa),
meca a pressao arterial.

2.1.4 Conexao USB

Quando a conexdo USB esta conectada, o PC pode causar um aumento da
corrente de fuga. Um cabo USB conectado a um PC desligado e um aumento
da corrente de fuga ndo podem ser detectados pelo aparelho de terapia.

= Nao conecte o cabo USB em um PC desligado enquanto o aparelho de
terapia estiver em operacao.

2.1.5 Oxigénio

O oxigénio em combinag¢do com substancias inflamaveis pode causar

explosdes espontaneas. Se a ventilacao for insuficiente, o oxigénio pode se

acumular no ambiente (por exemplo, roupas, cabelos, roupas de cama) e

provocar incéndios e, portanto, ferimentos no paciente, no usuario e nas

pessoas que estiverem por perto.

E proibido fumar.

Nao use nenhum fogo aberto.

Garanta ventilacdo suficiente.

Mantenha o aparelho e as uni8es roscadas sem 6leo e graxa.

Sempre feche as prote¢des contra respingos apés o uso.

Siga as instrug8es de uso do sistema de fornecimento de oxigénio.

As fontes de oxigénio devem ser posicionadas com uma distancia de mais

de 1 m do aparelho.

Ao final da terapia, desligue primeiro a alimentacdo de oxigénio. Deixar o

aparelho em funcionamento para que o restante de oxigénio saia do

aparelho.

= Determine a dosagem de oxigénio em consulta com um médico.

= Observe o fluxo maximo de oxigénio (consulte “13 Dados técnicos”, pagina
48).

R

U
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2.1.6 Oxigénio altamente concentrado

O oxigénio altamente concentrado pode envenenar o paciente se usado por
muito tempo, de acordo com a idade do paciente.

= Ndo ventile pacientes com oxigénio altamente concentrado por muito
tempo.

= Adapte a administracdo de oxigénio a idade do paciente.
= Use somente o fluxo prescrito pelo médico ou revendedor especializado.

2.1.7 Limpeza

O ozdnio pode atacar e danificar os materiais do aparelho.

= Limpe o aparelho, os respetivos acessérios e as mascaras exclusivamente
de acordo com as instru¢des de uso correspondentes.

= Na&o use aparelhos de limpeza de 0z6nio para o uso doméstico.

2.1.8 Artigo descartavel

Os artigos descartaveis sdo destinados a um Unico uso. Os artigos

descartaveis reutilizados podem ser contaminados e/ou sua fun¢do pode ser

prejudicada, resultando em lesBes ao paciente.

= Na&o reutilizar artigos descartaveis.

= Cumpra as indica¢des da secdo de processamento higiénico (consulte “7
Processamento higiénico”, pagina 37) para evitar o aparecimento de
infe¢des ou contaminagdes bacterianas.

2.1.9 Troca de paciente

Se o aparelho de terapia for usado por varios pacientes, as infec¢des podem

ser transmitidas para o préximo paciente.

= Use um filtro de bactérias.

= Se o aparelho for usado novamente sem um filtro de bactérias: faca com
que o aparelho passe por processamento higiénico pelo fabricante ou por
um revendedor especializado autorizado.

2.1.10 Abastecimento de energia

10 | PT (BR)

Operar o aparelho fora do abastecimento de energia especificado pode ferir o
usuario e danificar o aparelho.

= Operar o aparelho apenas com a unidade de alimentag¢do fornecida, em
tensdes de 100V a 240 V.

= Para a opera¢do em tensdes de 12V, utilizar um adaptador 24V DC.
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2.1.11 Transporte

Se o aparelho for colocado em um angulo extremo, a dgua residual do

umidificador do ar de respiracdao pode entrar no aparelho e danifica-lo.

A entrada de sujeira durante o transporte pode danificar o aparelho.

= Nao transportar nem inclinar o aparelho com o umidificador do ar de
respiracao cheio.

= Transportar o aparelho somente com a cobertura instalada.

= Guardar o aparelho de terapia na bolsa de transporte em caso de
transporte e ndo utiliza¢do.

2.1.12 Aquecimento de tubo

O aquecimento de tubo, em combinagao com o aparelho, gera uma
temperatura um pouco mais alta na abertura da conexao para o paciente.

= Siga as instru¢des de uso do aquecimento de tubo.

2.1.13 Compatibilidade eletromagnética

O aparelho esta sujeito a medidas especiais de precau¢ao no que diz respeito

a CEM (compatibilidade eletromagnética). A ndo observancia pode levar auma

reducdo das caracteristicas de desempenho do aparelho.

= Entre o aparelho e aparelhos que emitam radia¢des de alta frequéncia (p.
ex. telefones celulares) é necessario manter uma distancia de, pelo menos,
30 cm. Isso também é vélido para acessérios como, p. ex., cabos de antena
e antenas externas.

= O aparelho ndo pode operar fora do ambiente CEM predefinido para ele
(consulte “1.1 Finalidade de uso”, pagina 5) para evitar eventos indesejados
para o paciente ou operador devido a interferéncias eletromagnéticas.
Nao operar o aparelho se caixas, cabos ou outros dispositivos para a
blindagem eletromagnética estiverem danificados.

= Nao operar o aparelho diretamente ao lado de outros aparelhos ou em
uma configuragdo empilhada. Caso contrario, poderdo ocorrer problemas
de funcionamento. Se for necessario operar diretamente ao lado de outros
aparelhos ou em uma configuracdo empilhada, observe todos os
aparelhos para garantir a operacao adequada de todos eles.
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2.2 Informacdes gerais
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Na UE: Como usudrio e/ou paciente, vocé deve relatar quaisquer
incidentes graves que ocorram em relagdo ao produto ao fabricante e a
autoridade competente.

A utilizacdo de artigos de outras marcas pode provocar falhas de
funcionamento e limitar a aptidao para utilizacdo. Além disso, os requisitos
de biocompatibilidade podem nao ficar assegurados. Ter em atengao que,
nestes casos, a garantia perde a validade e que ndo assumimos qualquer
responsabilidade pela ndo-utilizagdo dos acessérios recomendados nas
instrucBes de uso e das pecas sobressalentes originais.

Garanta que medidas como reparos, manutenc¢ao, modificagdes e
consertos sejam executadas pelo fabricante ou por pessoal especializado
expressamente autorizado pelo fabricante.

Conecte somente os aparelhos e os médulos aprovados de acordo com
estas instrugdes de uso. Os aparelhos devem atender a seus respectivos
padr&es de produto. Coloque os aparelhos ndo médicos fora do ambiente
do paciente.

O operador é responsavel pela garantia de compatibilidade do aparelho de
terapia e todos os componentes ou acessérios conectados ao paciente
antes da utiliza¢do.

Use somente acessérios do fabricante. Em particular, cabos de conexao
elétrica estranhos podem causar mau funcionamento do aparelho.

O operador é responsavel por garantir que a configuracao da pressao de
terapia para cada paciente tenha sido determinada individualmente com a
configura¢do do aparelho a ser usado, incluindo os acessorios.

O operador deve avaliar periodicamente a eficacia das configuracdes da
terapia.

Respeite também as instrug¢des de uso do aparelho de terapia, dos
componentes e dos acessorios.

O aparelho ndo é adequado para pacientes que necessitam de suporte
continuo através de um equipamento de respiragdo.
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2.3 Indicacdes de aviso neste documento

A

A
A
A

PERIGO

Indica uma situagdo de risco excepcionalmente perigosa.

A inobservancia desta indicagdo resulta em ferimentos graves
irreversiveis ou em morte.

ATENCAO

Indica uma situag¢do de risco excepcionalmente perigosa. Se vocé ndo
observar esse aviso, podera sofrer lesdes graves, irreversiveis ou fatais.

CUIDADO
Indica uma situagdo de risco. Se vocé ndo observar esse aviso, poderdo
ocorrer ferimentos leves ou moderados.

NOTA
Indica uma situagdo prejudicial. Se vocé ndo observar esse aviso,
poderado ocorrer danos materiais.

PT(BR) | 13



3 Descricao do produto

3.1 Visao geral do aparelho de terapia

N° | Designacao Descrigao

Cobre a conexdo do umidificador quando ndo ha

1 | Cobertura nenhum umidificador do ar de respiracio conectado.

2 Botdo de liberacdo do | Permite a remocgdo da tampa para conectar o

aparelho de terapia umidificador.
Permite a operacdo do aparelho de terapia e do
3 |Display umidificador do ar de respiracao.
Exibe as configuragfes e os valores atuais.
4 |Interface do sistema Conecta o aparelho de terapia aos médulos.
5 |Alca Permite que o aparelho de terapia seja levantado e
§ transportado.
6 |CartdoSD Registra os dados da terapia.
7 | Compartimento dofiltro| Contém o filtro de ar e, se necessario, o filtro de pélen.

na area de entrada de ar| O ar de respiragdo é aspirado aqui e a poeira é filtrada.

Conecta o aparelho de terapia a unidade de

8 |Entrada de tensdo fornecimento de energia.

g |Fonte de alimentagdo | Fornece tensdo ao aparelho de terapia. Conecta a fonte
com cabo de conexdo |de alimentacdo ao aparelho de terapia.

Recebem um médulo e o prendem ao aparelho de

10 | Orificios de travamento terapia.

1 Cabo de conexdo de

rede Conecta a fonte de alimentagdo a tomada.

14 | PT (BR)
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NO

Designacao

Descricao

12

Entrada para cartdo SD

Recebe um cartdo SD. O simbolo no display indica a
comunicacdo entre o cartdo SD e o aparelho de terapia.

13

Conexao micro USB

Usada para conexdo ponto a ponto com um PC onde
prismaTs tenha sido instalado. As configurac8es podem
ser feitas no aparelho de terapia e os dados podem ser
lidos.

14

Tecla de ligar/desligar

Liga e desliga o aparelho de terapia.
Coloca o aparelho de terapia em Standby.
Inicia e interrompe a terapia.

15

Tubo de respiragao

Conecta o aparelho de terapia a mascara respiratoria

16

Conexao do
aquecimento do tubo

Conexao da alimentacdo elétrica para um tubo aquecido.

17

Saida do aparelho

Conexdo para o tubo de respiragdo pelo qual o paciente
recebe o ar de respiragao.

3.1.1 Display no estado Standby (tela inicial)

Ne | Designacgdo Descricao
Tecla do menu de : =
1 informacoes Fornece acesso ao menu de informacdes.
2 |Teclade menu Fornece acesso aos menus de configuragdo.

Tecla de escurecimento

Sevocé encerrar a terapia prematuramente a noite, vocé
podera usar a tecla de escurecimento na tela inicial
para escurecer o display, para que vocé possa dormir
sem ser perturbado.

O aparelho de terapia continua a ser alimentado com
energia e o despertador funciona. Assim que vocé tocar
no display, a tela inicial sera exibida novamente no
estado Standby.

Hora

Exibe a hora atual.
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3.1.2 Simbolos no display

Simbolo

Descrigao

A area de especialista é acessada e as configura¢des podem ser
feitas nos parametros.

A area de especialista € chamada e bloqueada para configuragdes.
As configuragdes ndo podem ser feitas nos parametros.

O filtro de bactérias estad conectado e ativado.
Se o simbolo for exibido, apesar de vocé ndo estar usando um filtro
de bactérias, entre em contato com o revendedor.

E necessario trocar o filtro de ar (o simbolo s6 aparece se o
revendedor tiver ativado o lembrete de troca do filtro de ar).

Manutencdo necessaria (o simbolo sé aparece se a fun¢do de
manutencdo estiver ativada).

Porta USB

O médulo prismaCONNECT esta conectado

f
| 308
=

Simbolo de radiofrequéncia piscando a branco:
O modem conectado é reconhecido.

o)
)
°
S
N—r

Simbolo de radiofrequéncia piscando a verde:
O modem conectado estabelece uma conexao.

O modem conectado encontra-se em modo de voo. Nenhum sinal de
radio é enviado.

= -

O modem conectado transmite dados. O numero de barras verdes
indica a intensidade do sinal.

O modulo prismaPSG esta conectado (simbolo verde)

Nao foi estabelecida nenhuma conexdo com o médulo prismaPSG
(simbolo cinza)

Conexado de rede presente (simbolo verde)

16 | PT (BR)
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Conexao de rede ndo presente (simbolo cinza)
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Simbolo

Descrigao

Cartdo SD presente na estrada para cartdo SD.
O simbolo pisca: Os dados estdo sendo salvos ou lidos no cartdo SD.

O umidificador do ar de respiragao esta conectado e desligado.
A regulagem da climatiza¢do smartAQUAcontrol esta ligada.

O umidificador do ar de respira¢do esta conectado e ligado.
Aregulagem da climatizacdo smartAQUAcontrol esta desligada.
O nivel de umidificador definido é exibido.

A gsacolha dos niveis 1 a 7 do umidificador pode ser limitada pelo
médico.

O umidificador do ar de respira¢do esta conectado e ndo contém
agua.

O despertador estd ligado. A hora de despertar é exibida embaixo do
simbolo.

Indica o status de respiragao:

+ Seta para cima: inspiragdo

+ Seta para baixo: expiracdo

+ Seta verde: respiracdo espontanea
+ Seta laranja: respiragdo assistida

Apneia

A adaptacdo da mascara a face do paciente é boa, sem fuga.

A adaptagdo da mascara a face do paciente é insuficiente, com forte
fuga, e a eficacia da terapia ndo é garantida.

BEpmaaEO © EX

Indica o didametro do tubo em mm.

Quanto mais pontos verdes forem exibidos, mais fundo vocé estara
na estrutura de menu.

©

Inicia e termina prematuramente o teste da mascara.
Indica o tempo restante em segundos.
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Simbolo Descricao

Liga e desliga o softSTART. Exibe o tempo definido ou restante de

SoftSTART em minutos.
prisma30ST, prismalLAB: Desliga o softSTOP em curso. Indica o
tempo de softSTOP restante em minutos.

Janela de alarme

Sinal de informagdo acionado.

Sinal de informagdo pausado por 2 minutos.

s Indica que o sinal acUstico de um sinal de informacédo pode ser
é silenciado (simbolo preto)

O sinal acustico do sinal de informacdo esta silenciado (simbolo
laranja)

18 | PT (BR)
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4 Preparacao

4.1 Configurar o aparelho de terapia

NOTA

Danos materiais devido a superaquecimento!

Temperaturas excessivamente altas podem causar superaquecimento e

danificar o aparelho de terapia.

= Ndo cobrir o aparelho de terapia e a fonte de alimentacdo com tecidos
(por exemplo, cobertores).

= N&o operar o aparelho de terapia perto de um aquecedor.

= N&o expor o aparelho de terapia a luz solar direta.

= N&o operar o aparelho de terapia dentro da bolsa de transporte.

1. Colocar o aparelho de terapia em uma superficie plana (por exemplo, uma
mesa de cabeceira).

Manter a drea de suc¢do do aparelho de terapia livre.

Remover a pelicula protetora do aparelho de terapia.

4.2 Conectar a alimentacdo de corrente
A ATENCAO

Risco de ferimento por choque elétrico se uma fonte de alimentag¢do

incorreta for conectada a alimentag¢do de rede!

A fonte de alimentagao contém um dispositivo de protecdo contra

choque elétrico. O uso de uma fonte de alimentac¢do ndo original pode

causar lesdes ao usuario e ao paciente.

= Somente operar o aparelho com a fonte de alimentagdo
recomendada pelo fabricante na alimentacdo de rede.

A CUIDADO

Risco de ferimento devido ao conector de rede inacessivel!

Um conector de rede bloqueado ndo pode ser retirado em uma

emergéncia e, portanto, pode causar ferimentos.

= Manter o acesso ao conector de rede e a alimentagdo de rede sempre
livre.
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I

1. Conectar o cabo de conexdo de rede a fonte de alimentagdo.

2. Inserir o conector livre do cabo da fonte de alimenta¢do na conexdo para
alimentacdo de corrente do aparelho de terapia. Prestar atencdo a
orienta¢do do conector.

LMT 68908 09/2023
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Para operar o aparelho de terapia em 12 V ou 24V, conectar o inversor
WM 24616 (12 V) ou WM 24617 (24 V), disponiveis como opg¢ao, ao
aparelho.

3. Conectar a extremidade livre do cabo de conexdo de rede na tomada.
A fonte de alimentacgdo se ajusta automaticamente a tensao de rede.
O LED na fonte de alimentacdo se acende em verde.

4. Para desconectar o aparelho de terapia da alimentag¢do de corrente,
pressionar o gancho no conector e puxar o conector para fora. Ndo puxar
pelo cabo de conexdo de rede.

4.3 Conectar o tubo de respiracao

A ATENCAO

Risco de ferimento devido ao sistema de tubagem do paciente

contaminado ou infectado!

Um sistema de tubagens do paciente contaminado ou infectado devido

a um reprocessamento higiénico ndo realizado ou realizado

incorretamente pode transferir a contaminagado ou infec¢do para o

proximo paciente e ferir o paciente.

= N3&o reprocessar sistemas de tubagens descartaveis.

= Reprocessar os sistemas de tubagens reutilizaveis de forma correta e
higi€nica (consulte “7.6 Tratamento higiénico do tubo de respira¢ao”,
pagina 40).

1. Para obter a pressao de terapia correta, ajuste o diametro da tubagem no
aparelho (consulte “6.2 Configurar os parametros dos acessérios”, pagina
35).

2. Conectar o tubo de respira¢do a saida do aparelho.
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CUIDADO

Perigo de asfixia ao usar mascaras para nariz e boca sem sistema de

expiragao!

Ao usar mascaras para nariz e boca sem um sistema de expiracdo

integrado, a concentragdo de CO, pode subir a niveis criticos e colocar o

paciente em risco.

= Usar mascaras para nariz e boca com sistema de expiracdo externo se
ndo houver um sistema de expira¢do integrado.

3. Se ndo estiver integrado: inserir o sistema de expiragdo externa entre a
mascara respiratdria e o tubo de respira¢ao (consultar as instru¢des de uso
da mascara respiratéria e do sistema de expiragao).

CUIDADO

Risco de ferimento por tubo de respiracdo colocado incorretamente!

Um tubo de respiracdo colocado incorretamente pode ferir o paciente.

Nunca enrolar o tubo de respiracdo em volta do pescoco.

= Nao usar pecas pequenas para fixar o tubo de respiracdo que possam
ser engolidas.

= N&o amassar o tubo de respiragao.

4. Conectar a mascara ao tubo de respiracdo.
5. Colocar a mascara respiratéria.

A colocacao e disposicao correta da mascara no rosto do paciente sdo
criticas para o funcionamento regular do aparelho.
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5 Operacao

5.1 Ligar o aparelho de terapia pela primeira vez

O aparelho de terapia deve ser configurado antes da primeira sessdo de
terapia. Se o seu revendedor especializado ainda ndo o tiver feito, realize as
configuragdes.

NOTA

Danos materiais devido a interrupc¢do da alimentacdo de corrente

durante a configuracgao!

Se a alimentagdo de corrente for interrompida precocemente, a

configuragdo nao sera realizada corretamente.

= Deixe o0 aparelho de terapia conectado a alimentac¢do de corrente
durante a configuracdo.

= N&o interrompa a alimentacdo de corrente até que apareca a
mensagem Configura¢ao bem-sucedida.

1. Conecte a alimentacao de corrente (consulte “4.2 Conectar a alimentacao
de corrente”, pagina 19).

2. Selecione o idioma.

Ajustes

UTC+1 (Berlim,Viena,Paris)

3. Selecione o fuso horario com as teclas de seta n eld.
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Ajustes

Hora

A 12h

15:59
v.h

4. Defina a hora:
+ Selecione o horario de verado g # ou de inverno K .

+ Defina os minutos com as teclas de seta para a direita.

* Selecione o formato de horas: 24 h(0a24h)ou12h(0-12 h)

« Para definir a hora: Selecione outro fuso horério.

5. Confirme o horario definido com a tecla @

5.2 Navegar no menu

24 | PT(BR)

Todas as configura¢Ses do menu sdo feitas por meio do display. Pressione

diretamente o campo desejado no display.

Descricao da funcao

Navegar uma tela para tras

Navegar uma tela para frente

Aumentar ou diminuir o valor

Confirmar o valor

Descartar o valor

® 00

Navegar de volta a tela inicial (estado Standby ou Terapia)
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5.3 Ligar e desligar o aparelho/iniciar e encerrar a terapia

Acdo Tecla ou agdo Resultado
Ligar o Pressionar a tecla de ligar/desligar | Estado Standby. Vocé pode
ap?arelho . fazer configuracdes no

aparelho de terapia.

Iniciar terapia

Pressionar a tecla de ligar/desligar

ou
Se a fungdo autoSTART estiver ativa:
Respirar na mascara.

Estado Terapia. Vocé pode
realizar o teste de mascara e
iniciar o auxilio para dormir
softSTART.

Pressionar a tecla de ligar/desligar

Estado Standby. Vocé pode

Finalizar a ou ; x
terapia Se a fungdo autoSTOP estiver ativada: | fazer configuracoes no
Remover a mascara respiratéria. A | aparelho de terapia.
terapia termina automaticamente
apds 5 segundos.
Manter a tecla de ligar/desligar @
pressionada durante 3 segundos.
ou Estado Economia de energia.
Desligar o Se a funcdo de economia de energia |O aparelho de terapia é
aparelho automatica estiver ativada: alimentado com energiaem
0 aparelho de terapia muda um nivel muito baixo e nada é

automaticamente para o estado
Economia de energia 15 minutos
apos a ultima agdo do operador.

5.4 Durante a terapia

Se vocé quiser ver informagdes detalhadas sobre a sua terapia: Pressione a
tecla de informacao @

mostrado no display.

Para que vocé possa dormir sem ser perturbado, o display escurece
automaticamente apés 30 segundos. A terapia continua normalmente. Assim
que vocé pressionar o display, a tela inicial sera mostrada novamente no
estado Terapia.

5.4.1 Ligar e desligar o softSTART
A fungao softSTART facilita a habituagao a pressao de ventilacdo durante o

€202/60 80689 LN

adormecimento. Vocé pode definir uma pressao que seja diferente da pressao
de terapia prescrita. Ao ligar, o aparelho de terapia ajusta esta pressao
softSTART. Em seguida, a pressdo aumenta lentamente dentro do periodo de
tempo predefinido ou diminui até o nivel de terapia apés o término do periodo
de tempo predefinido (no maximo 45 minutos).

Essa fungdo é adequada para pacientes que acham uma pressao alta ou baixa
desagradavel no estado de vigilia e ndo conseguem adormecer.
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Pré-requisito
+ Afuncdo softSTART foi ativada pelo médico ou pelo revendedor.

« Uma pressao softSTART é definida (consulte “6.1 Configurar parametros de
conforto”, pagina 34).

1. Iniciar a terapia.

2. Se o softSTART estava ativo durante a Ultima terapia: o softSTART comeca
automaticamente no inicio da terapia.
ou _

Pressione a tecla softSTART @ para ligar a funcdo softSTART.

E exibido o tempo restante em minutos.

3. Pressione a tecla softSTART @ para desligar a fungdo softSTART.
E exibido o tempo de softSTART definido em minutos.

Uma fungao softSTART em execugdo so é interrompida por um teste de
mascara e reiniciada apds o teste da mascara.

5.4.2 Realizar teste da mascara

26 | PT(BR)

Para minimizar o risco de fuga e testar a adaptagao correta da mascara a face

do paciente em pressdes mais altas, vocé pode realizar o teste da mascara

antes do inicio da terapia.

Pré-requisito

+ Afuncdo de teste da mascara foi ativada pelo médico ou revendedor
especializado.

1. Iniciar a terapia.
2. Pressione a tecla @

Para iniciar o teste da mascara, pressione a tecla de teste da mascara .
E exibido o tempo restante em segundos.

4. Verifique a vedacdo da mascara com a indicagao no display:

Simbolo | Significado

A adaptacdo da mascara a face do paciente é boa, sem fuga

forte fuga, e a eficacia da terapia ndo é garantida

@ A adaptacdo da mascara a face do paciente é insuficiente, com

5. Se necessario: Ajustar a tira da mascara.
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6. Aguarde até que o aparelho de terapia encerre automaticamente o teste
da mascara apds 30 segundos.
ou
Para encerrar o teste da mascara antecipadamente, pressione o botdo de
teste da mascara @

Se vocé ligar a fungdo softSTART durante o teste da mascara, o teste da
mascara serd automaticamente desligado.

5.4.3 Resultado da terapia

ApO6s o término da terapia, os dados da terapia do ultimo periodo de terapia
sdo exibidos brevemente se o médico ou revendedor especializado tiver
ativado essa funcdo. Caso contrario, sera exibida apenas a duragao do uso.

Quanto mais simbolos verdes (no maximo 3) forem exibidos, melhor sera o
resultado.

5.5 Usar umidificador do ar de respiracao

Para manter constante a poténcia de umidificacdo durante a terapia, podera
ativar a regulagem da climatiza¢gdo smartAQUAcontrol.

A fungao smartAQUAcontrol é ativada no menu Menu principal |
Conforto | smartAQUAcontrol.

5.5.1 Ligar e desligar o umidificador do ar de respiracao
Pré-requisito
+ O aparelho de terapia esta no estado Standby.
+ O umidificador do ar de respiracdo esta cheio de dgua.

« O umidificador do ar de respira¢do esta conectado.

1. Pressione a tecla do umidificador @ para pré-aquecer o umidificador.
Observe que o umidificador do ar de respiracdo se desliga
automaticamente ap6s 30 minutos de pré-aquecimento.
ou
Iniciar a terapia. O umidificador do ar de respiracdo liga-se
automaticamente.
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2. Aumente ou diminua o nivel de umidificador com as teclas @ ou
Estdo disponiveis os niveis de umidificador de 1 a 7. O ajuste adequado vai
depender da temperatura ambiente e da umidade do ar. O nivel 4 do
umidificador é a configuragdo padrao. Se vocé tiver vias aéreas secas pela
manhg, a poténcia de aquecimento esta muito baixa. Se houver formacao
de condensado no tubo de respiracdo pela manha, a poténcia de
aquecimento esta muito alta.
A escolha dos niveis 1 a 7 do umidificador pode ser limitada pelo médico.
Para reduzir a condensacgao no tubo de respiragao, recomenda-se usarum
aquecedor de tubo.

3. O umidificador do ar de respiracdo é desligado automaticamente quando
a terapia é interrompida. Pressione o botdo do umidificador para
desligar o umidificador do ar de respiracao durante a terapia.

Quando ndo houver mais agua no umidificador do ar de respiracgao, ele
se desligard automaticamente. A tecla do umidificador é laranja.

5.6 Configurar o despertador

5.6.1 Configurar hora de despertar, ativar e desativar
Pré-requisito
+ O aparelho de terapia estd no estado Standby.

1. Pressione a hora na tela inicial.
ou
Pressione a tecla de menu @

Pressione o campo Hora .

Pressione o campo Hora de despertar.
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4. Para ativar o despertador, pressione a tecla do despertador m Para
desativar o despertador, pressione a tecla de despertador FA

Ajustes

Alarme despert. / On

5. Para definir a hora de despertar, selecione as horas com as teclas de seta
para a esquerda e 0os minutos com as teclas de seta para a direita.

6. Confirme as configura¢des com a tecla @

5.6.2 Desligar despertador
Pré-requisito
+ O despertador toca.

1. Para pausar o despertador por 5 minutos e depois deixa-lo tocar
novamente, pressione o campo Pausar.

2. Para desligar o despertador por hoje, pressione o campo Desligar.
O despertador tocara novamente no dia seguinte, na hora de despertar
definida.

5.7 Acessar os dados da terapia e as informacdes do aparelho

No menu de informac8es, é possivel exibir informacdes sobre a terapia
(duracdo do uso, adaptagao da mascara a face do paciente, qualidade da
terapia) de um periodo selecionavel e informac&es gerais sobre o aparelho e
arede.

Pré-requisito

+ O aparelho de terapia esta no estado Standby.

1. Pressione a tecla de informagdo @
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Informacgao

Noite de 06/07/14

v

| Posigdo da mascara Qualidade tratamanto
VvV vv

2. Se necessario: Para visualizar os dados de terapia de uma noite que ndo
seja a Ultima, selecione a data desejada na lista ud-

3. Paravisualizar as informac8es do aparelho, navegue até a préxima tela
usando as teclas de seta @) e @ -

5.8 Usar cartao SD

Um cartdo SD ndo é essencial para a operacdo do aparelho de terapia. Os
dados da terapia e ajustes sdo armazenados internamente no aparelho.

NOTA

Perda de dados devido a um cartdo SD incorreto!

Os cartdes SD que ndo foram obtidos do fabricante podem ter

funcionalidade limitada ou os dados podem ser perdidos.

= Use somente cartdes SD de fabricantes de marca que atendam as
especificacdes (consulte “13 Dados técnicos”, pagina 48).

= Nao use cartdes SD para arquivos estrangeiros.

5.8.1 Inserir cartao SD
Pré-requisito
+ O aparelho de terapia estd no estado Standby.

1. Abratampa da entrada para cartdo SD.
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LMT 68908 09/2023



€202/60 80689 LN

2. Colocar o cartdo SD na entrada de cartdo SD até que ele se encaixe.

Nao esquecer o seguinte: O canto ausente do cartdo SD deve estar na parte
superior e voltado para o aparelho quando ele for inserido.

3. Feche tampa da entrada para cartao SD.

5.8.2 Salvar dados da terapia no cartdo SD

NOTA

Perda de dados em caso de interrupcdo de energial

Se o aparelho de terapia for desconectado da alimentag¢do de corrente

durante o procedimento de armazenamento, os dados poderado ser

perdidos.

= Deixar o aparelho de terapia conectado a alimentacdo de corrente
durante o procedimento de armazenamento (o simbolo do cartdo SD

pisca).

Armazenamento automatico

O aparelho de terapia salva automaticamente os dados da terapia nos
seguintes eventos:

+ Toda vez que vocé terminar uma sessdo de terapia.

+ Toda vez que vocé inserir um novo cartdo SD. Inser¢do de um cartdo SD
somente no estado Standby.

« Apds uma interrup¢do no armazenamento, quando vocé reconectar o
aparelho de terapia a alimentag¢do de corrente.
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Salvar dados de terapia manualmente

Pré-requisito

* Um cartdo SD esta no aparelho de terapia (consulte “5.8.1 Inserir cartao
SD”, pagina 30).

+ O menu de informag¢des com os dados de terapia do periodo desejado é
chamado (consulte “5.7 Acessar os dados da terapia e as informagées do
aparelho”, pagina 29).

1. Para salvar todos os dados da terapia no cartdo SD, pressione a tecla do
cartdfo SD @ .

2. Pressione o campo Salvar todos os dados e confirme com o campo Ok.

5.8.3 Remover cartao SD

32 | PT(BR)

Pré-requisito

+ O aparelho de terapia esta no estado Standby.
+ O simbolo do cartdo SD [ '] ndo pisca mais.

1. Abra atampa da entrada para cartdo SD.

2. Pressione o cartdo SD levemente.
O cartao SD sai um pouco.

3. Remova o cartao SD.

4. Feche atampa da entrada para cartao SD.

LMT 68908 09/2023



€202/60 80689 LN

5.8.4 Configurar aparelho com cartao SD

Vocé pode configurar o aparelho usando um cartdo SD enviado a vocé pelo
seu médico ou revendedor especializado.

Pré-requisito

+ O aparelho de terapia esta no estado Standby.

1. Insiraocartdo SD com os ajustes do aparelho salvos (consulte “5.8.1 Inserir
cartdo SD”, pagina 30).
A mensagem Configuragdo via cartdo SD foi bem-sucedida é exibida no
display. Vocé pode continuar a terapia com as novas configuragdes.
Se as novas configurag¢des nao forem adequadas ao seu aparelho ou ndo
puderem ser lidas, a mensagem Configuragao através do cartdo SD nao
foi bem-sucedida é exibida no display. Entre em contato com o
revendedor para obter novas configuracdes.
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6 Ajustes no menu

No menu de configuracdes, vocé pode fazer configuragdes para os
parametros de conforto, acessorios e tempo quando o aparelho de terapia
estiver no estado Standby.

Valido somente para prisma30ST/prismaLAB: Se a funcdo softSTOP estiver
ativada, as pressoées de ventilacdo e a frequéncia de backup sdo reduzidas
continuamente. O tempo restante é indicado em minutos na tecla softSTOP.
Quando terminar o tempo de softSTOP ajustado, o aparelho continua a
funcionar com uma EPAP de 4 hPa, uma IPAP de 6 hPa e uma frequéncia de
backup de 5 bpm (a tecla softSTOP pisca).

Ao pressionar novamente a tecla de ligar/desligar, o aparelho comuta para o
estado Standby. Pressionar a tecla softSTOP brevemente para interromper o

softSTOP.

6.1 Configurar parametros de conforto

Os parametros de conforto facilitam o uso do aparelho de terapia e dos
componentes pelo paciente e garantem uma terapia agradavel.
Pré-requisito

+ O aparelho de terapia esta no estado Standby.

1. Pressione a tecla de menu @
2. Pressione o campo Conforto .

3. Faca as configurag8es desejadas e confirme.

Valores

Parametros ajustaveis Descricao
on Quando a fungdo de ligagdo automatica é ativada,
autoSTART Off vocé pode ligar o aparelho de terapia com um pulso
de respiracao.
Se vocé remover a mascara respiratéria quando o
on desligamento automatico estiver ativado, a terapia
autoSTOP Off sera automaticamente encerrada ap6s 5 segundos.
Excecdo: se o sinal de informagdo Desconexao
estiver ativado, essa funcdo sera bloqueada.
Incrementos de
0,5 na faixa
softSTART especificada pelo | A funcdo softSTART facilita a habituagdo a pressdo
Pressdo médico ou de ventilagdo durante o adormecimento.
revendedor
especializado
Incrementos de
5 minutos na faixa . . L
i Aqui é possivel definir o intervalo de tempo durante
.SI.ZE]STQRT eSpg]cég??g?)SEIo o qual a pressdo de ventilagdo no ambito do
P revendedor SOftSTART sobe para a pressao de terapia.
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A Valores i3
Parametros ajustaveis Descrigdo
Os niveis 1 e 2 (alivio respiratério baixo e normal) do
alivio respiratério softPAP destinam-se a pacientes
que consideram desconfortavel expirar contra uma
pressao alta. O alivio da respiragdo reduz a pressdo
Off no inicio da transicdo para a expiragdo, permitindo
SoftPAP! 1 expirar com mais facilidade.
2 O nivel 3 (alivio da respiragdo com suporte a
3 inalacdo) é para pacientes que sentem falta de ar
em uma pressdo baixa. Durante a inspiracdo, a
pressao e ligeiramente aumentada.
Essa fungao so esta disponivel nos modos CPAP e
APAP.
) Com a regulagem da climatizagdo ativa, o aparelho
ig]nat';?l‘QUA 8Pf adapta a poténcia de umidificagdo continuamente a
situacdo atual.
Teste da 8 hPa-20 hPa ) ] .
press3o da (dependendo da Afu%;a devido a uma mascara mal ajustada
Mmascara pressdo de terapia | geralmente ocorre apenas em pressdes mais altas.
definida)

TEsta funcdo deve ser ativada pelo seu médico ou revendedor especializado.

6.2 Configurar os parametros dos acessdrios

Essas fung¢Bes devem ser ativadas pelo seu médico ou revendedor
especializado.

Pré-requisito
+ O aparelho de terapia esta no estado Standby.

1. Pressione a tecla de menu @
2. Pressione o campo Acessoérios .

3. Faga as configurag6es desejadas e confirme.

Valores

Parametros ajustaveis Descricao
- 15 mm Aqui é possivel escolher o diametro do tipo de
Tipo de tubo 1922 mm | tubo utilizado,
Filtro de ar Subst. : A - '
Substituir Cancelar Aqui vocé indica se substituiu o filtro de ar.

6.3 Configurar parametros de tempo
Pré-requisito
+ O aparelho de terapia esta no estado Standby.

1. Pressione a tecla de menu @
2. Pressione o campo Hora .
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3. Faca as configurag8es desejadas e confirme.
Vocé pode redefinir o tempo até o ultimo fim da terapia.

6.4 Configurar os parametros do aparelho
Pré-requisito
+ O aparelho de terapia esta no estado Standby.
1. Pressione a tecla de menu @

Pressione o campo Aparelho .
Faca as configurac8es desejadas e confirme.

5 Valores -
Parametros ajustaveis Descrigcao
: 1 Nivel 1: escuro
E'r?ﬁlgy 2 Nivel 2: médio
3 Nivel 3: claro
Aqui vocé pode definir se um sinal de informacgao
deve ser acionado no caso de uma fuga. Isso
permite que vocé corrija o ajuste da sua mascara a
Off noite. Assim, vocé evita efeitos colaterais ou a
Alarme de fuga on reducdo da qualidade da terapia devido a fugas
excessivas.
Se ndo for possivel selecionar esta fung¢do, ela tera
de ser desbloqueada pelo médico ou pelo
revendedor.
Aqui vocé pode ativar ou desativar se o aparelho de
terapia muda automaticamente para o estado
Economia de Off Econqmla de energia 15 minutos apo6s o fim da
energia On erapia. : -
Vocé economiza eletricidade se o aparelho de
terapia estiver no estado Economia de energia
durante o dia.
Volume das Off
teclas 1 Nivel 1: baixo
Despertador 2 N[VGI 2: médio
Volume 3 Nivel 3: alto
1 Nivel 1: baixo
gf;lfrg'ee do 2 Nivel 2: médio
3 Nivel 3: alto
: Aqui vocé pode definir se a tecla liga/desliga deve
igtrjgcai\;jor de 8fnf acender continuamente durante a terapia, mesmo
P se o display se apagar.
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7 Processamento higiénico
A ATENGAO

Risco de infecdo em caso de reutilizagdo do aparelho!

Se o aparelho for usado por varios pacientes, as infec¢des podem ser

transmitidas para o préximo paciente.

= Ao reutilizar o aparelho: Faca com que o aparelho passe por
processamento higiénico pelo fabricante ou por um revendedor
especializado autorizado.

7.1 Informacdes gerais

Este produto pode conter artigos descartaveis. Os artigos descartaveis
s6 podem ser utilizados uma vez. Por isso, utilize-os uma Unica vez e
nunca os reprocesse. O reprocessamento dos artigos descartaveis pode
comprometer a funcionalidade e a seguranca do produto e levar a reagdes
imprevisiveis devido ao envelhecimento, fragilizacao, desgaste, estresse
térmico, processos de exposi¢ao quimica etc.

Utilize equipamento de protecdo adequado durante a desinfecgao.
Observe as instrugdes de uso do desinfetante usado.

Respeite também as instru¢des de uso do aparelho de terapia, dos
componentes e dos acessorios.

ApOs a higienizacdo pelo agente autorizado, o aparelho de terapia esta
adequado para a reutilizacdo em outro paciente.

7.2 Intervalos de limpeza

Prazo

Acdo

Semanalmente

Limpar o aparelho de terapia (consulte “7.3 Tratamento
higiénico do aparelho de terapia”, pagina 38)

Limpar o tubo de respiracdo (consulte “7.6 Tratamento
higiénico do tubo de respiracao”, pagina 40)

Limpar o umidificador do ar de respiracdo
Em area clinica: Desinfetar o umidificador do ar de respira¢do

Limpar o filtro de ar (consulte “7.4 Limpar o filtro de ar (filtro
cinza)’, pagina 39)

Mensalmente Se disponivel: Substituir o filtro de pélen (opcional) (consulte
“7.5 Substituir o filtro de pdlen opcional (filtro branco)”,
pagina 39)

A cada 6 meses Substituir o filtro de ar

Anualmente Substituir o tubo de respiragdo
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Prazo Agao

Descalcificar o umidificador do ar de respiragdo.

Em area clinica: Desinfetar o tubo de respiracdo.

conforme necessario| Por razdes higiénicas: Substituir as pecas da carcaga do
umidificador do ar de respiracdo se estiverem em mas condigdes
(por exemplo, rachadas).

Se o aparelho de terapia ou o umidificador do ar de respiracao
tiver sido usado sem um filtro de bactérias: Fazer um
reprocessamento higiénico profissional antes de usar
novamente. Enviar o aparelho de terapia para um revendedor
especializado.

a cada troca de
paciente

7.3 Tratamento higiénico do aparelho de terapia

CUIDADO

Risco de ferimento por choque elétrico!

A penetracdo de liquidos pode causar um curto-circuito, ferir o usuario e

danificar o aparelho de terapia.

= Desconectar o aparelho de terapia da alimentacao de corrente antes
do processamento higiénico.

= Nao mergulhe o aparelho de terapia e seus componentes em liquidos.

= N&o derramar liquidos sobre o aparelho de terapia e seus
componentes.

1. Desligar o aparelho de terapia (consulte “5.3 Ligar e desligar o aparelho/
iniciar e encerrar a terapia”, pagina 25).

2. Desconectar o aparelho de terapia da alimentagao de corrente.
Se disponivel: Remover o umidificador do ar de respiracdo.

4. Tratamento higiénico do aparelho de terapia e dos componentes de
acordo com a tabela a sequir:

Peca Limpeza Desinfeccdo Esterilizacdo
Limpar a Umido: Usar
Carcaca agua ou sabdo neutro
- Limpar a imido: Usar
gllf[gebrlf;mgsn%e aguaou sabao neutro;
carcaca nao usar um pano de | peginfetar com um
microfibra pano
Limpar a seco: nao (recomendagdo: 2z .
Displa usar agua, sabdo terralin™ protect ou Néo € permitida
play neutro ou pano de perform advanced
microfibra Alcohol EP)
Fonte de Limpar a umido: Usar
alimentagdo agua ou sabdo neutro
Cabo de cone- |Limpar a umido: Usar
xdo de rede agua ou sabao neutro
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Processamento higiénico

5. Sedisponivel: Conectar o umidificador do ar de respira¢do ao aparelho de
terapia.

6. Reconectar a alimentacdo de corrente.
7. Efetuar controle de funcionamento (consulte “8 Controle de
funcionamento”, pagina 41).

7.4 Limpar o filtro de ar (filtro cinza)

Remover o filtro de ar.

Limpar o filtro de ar em agua corrente.

wnN o=

Deixar o filtro de ar secar.

4. Inserir o filtro de ar no suporte.

7.5 Substituir o filtro de pélen opcional (filtro branco)
1. Remover o filtro de ar.
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Processamento higiénico

2. Remover e descartar o filtro de pélen.
3. Inserir o novo filtro de pélen no suporte.

4. Inserir o filtro de ar no suporte.

7.6 Tratamento higiénico do tubo de respiracao

NOTA

Danos materiais devido a penetragdo de liquidos!

A penetracao de liquidos pode danificar o aparelho.

= Somente usar o tubo de respira¢do quando ele estiver
completamente seco.

1. Fazer o tratamento higiénico do tubo de respiracao de acordo com as
instrugdes do fabricante.

LMT 68908 09/2023
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8 Controle de funcionamento

8.1 Prazos

Realize um controle de funcionamento apds cada processamento higiénico,
apo6s cada reparo, pelo menos a cada 6 meses.

8.2 Controlar o aparelho de terapia

Pré-requisito

1.

A conexdo entre o aparelho de terapia e o paciente foi perdida.
O aparelho de terapia esta conectado a alimentacdo de corrente.
O aparelho de terapia esta no estado Standby.

Verifique se ha danos externos no aparelho de terapia.
Em caso de danos: Ndo use o aparelho de terapia.

Verifique se ha danos externos no conector e no cabo.
Em caso de danos: Entrar em contato com o revendedor especializado e
solicite a substituicdo das pegas.

Verifique se 0s componentes estao conectados corretamente ao aparelho
de terapia de acordo com estas instru¢des de uso.

Ligue o aparelho de terapia (consulte “5.1 Ligar o aparelho de terapia pela
primeira vez”, pagina 23).

Se 0 softSTART estiver ativo: pressione a tecla de softSTART @ para
cancelar o softSTART.

Feche a abertura da mascara respiratéria (por exemplo, com o joelho).

Pressione a tecla de informacdo @

8. Comparar a pressao exibida no display com a pressao definida.

Se o desvio de pressao for > 1 hPa: ndo use o aparelho de terapia e entre
em contato com o seu revendedor especializado.
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9 Alarmes e falhas

Se nao for possivel corrigir as falhas com a ajuda da tabela ou em caso de
operacdo inesperada ou incidente, entre em contato com o revendedor
autorizado para que o aparelho seja reparado. Ndo continue a utilizar o
aparelho, para evitar danos maiores.

9.1 Sinais de informacao

As mensagens designadas como “alarme” no aparelho sao sinais de

informacao.

Sinal de informacao

Causa

Solucao

Nao é possivel
aumentar a pressao!

Nenhum tubo de
respiragdao e/ou
nenhuma maéscara

Conecte a mascara e o tubo de
respiracdo corretamente (consulte “4.3
Conectar o tubo de respiragao”,

Conecte a mascara e | conectada. pagina 21).
a mangueira.
Forte fuga! A mascara esta Reposicione a mascara. Se a mascara

Verifique a adaptacdo
da mascara a face do
paciente.

escorrega ndo ou
com vazamento.

estiver com defeito, substitua-a.

Apneia! Verifique o
ajuste da ventilagcdo e
o curso do tubo de

O volume de
respiracao fornecido
pelo aparelho é
menor do que o

Verifi(1ue se o tubo de respiracdo ndo
esta bloqueado nem dobrado.
Reposicione a mascara e respire com
ela.

Se o sinal de informacdo ainda aparecer:

g valor-alvo. Solicite que as configuragdes sejam
respiracdo. verificadas pelo médico responsavel.
Ver[fiﬁue se o tubo de respiracdo ndo
O volume de esta bloqueado nem dobrado.

Volume tidal baixo!
Verifique o ajuste da
ventilacdo e o curso
do tubo de respira-
¢ao.

respiracao fornecido
pelo aparelho é
menor do que o
valor-alvo.

Reposicione a mascara e respire com
ela.

Se osinal de informacdo ainda aparecer:

Solicite que as configurac@es sejam
verificadas pelo médico responsavel.

Volume minuto baixo!
Verifique o ajuste da
ventilagdo e o curso
do tubo de respira-
¢ao.
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respiracao fornecido
pelo aparelho é
menor do que o
valor-alvo.

Verifi(1ue se o tubo de respiracdo ndo
esta bloqueado nem dobrado.
Reposicione a mascara e respire com
ela.

Se osinal de informacdo ainda aparecer:

Solicite que as configuragBes sejam
verificadas pelo médico responsavel.
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9.1.1 Silenciar os sinais de informacao

Quando um sinal de informacgao é emitido, vocé pode silenciar o som por
2 minutos.

Pré-requisito

* Um sinal de informagdo é acionado.

1. Pressione o simbolo de mudo ;‘;3
O sinal de informacao é silenciado por 2 minutos. O simbolo fica laranja.
Depois de transcorridos os 2 minutos, o sinal de informagdo soa
novamente.

9.1.2 Pausar os sinais de informacao

Quando um sinal de informacdo soa, é possivel pausar o sinal de informacao

por 2 minutos para que vocé possa operar o aparelho normalmente nesse

meio tempo.

Pré-requisito

+ Osinal de informagdo Apneia, Volume minuto baixo ou Volume tidal
baixo é acionado.

1. Pressione o campo PAUSA.
O sinal de informag&o é pausado por 2 minutos. O simbolo Y é exibido
na linha de status. Depois de transcorridos os 2 minutos, o sinal soa
novamente.

Se o seu médico tiver ativado essa funcdo, vocé também podera
desativar permanentemente o sinal de informacao Forte fuga (consulte
“6.4 Configurar os parametros do aparelho”, pagina 36).

9.2 Falhas do aparelho de terapia

Falha Causa Solucdo

Verifique se o cabo de conexdo de
rede estd bem conectado. Verificar o
funcionamento da tomada.

Nenhuma alimentacao de
corrente disponivel.

Nenhum ruido de Remova o cartdo SD (consulte 5.8.3,
funcionamento, pag. 32), (jesconecte o aparelho da
nenhuma exibigao alimentagéo de corrente, reconecte-o
no display. Cartdo SD com defeito. | & eligue-o.

Se o aparelho puder ser ligado:
Substitua o cartdo SD.

Se o erro persistir: entrar em contato
com o seu revendedor.
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Falha Causa Solucdo

Fungdo autoSTART Ative a funcdo autoSTART (consulte
N&o é possivel desativada. 6.1, pag. 34).
Iniciar uma terapia | A funcao autoSTART pode
poruma ser limitada, no caso de | Entrar em contato com o seu
respiracao. alta resisténcia no revendedor.

acessorio.
O aparelho de Func¢do autoSTOP Ative a funcdo autoSTOP (consulte
terapia ndo se desativada. 6.4, pag. 36).

desliga ap6s
aproximadamente
5 segundos da
retirada da
mascara.

A fungdo autoSTOP pode
ser limitada, no caso de
alta resisténcia no
acessorio.

Entrar em contato com o seu
revendedor.

Nao é possivel
ativar o softSTART.

A fungdo softSTART esta
bloqueada.

Pergunte ao médico se a fungao pode
ser ativada.

O aparelho de
terapia ndo atinge
o limite inferior de
pressao.

Filtro de ar sujo.

Limpe o filtro de ar. Se necessario:
Substitua o filtro (consulte “7
Processamento higiénico”, pagina
37).

Mascara respiratéria ndo
estanque.

Ajustar o arnés de cabeca para que a
mascara fique ajustada.

Se necessario: substitua a mascara
com defeito.

O simbolo de filtro
de bactérias é
exibido, embora
nenhum filtro de
bactérias esteja
sendo usado.

9.3 Mensagens no display

Se a mensagem Erro (xxx) for exibida no display: Localize o c6digo de erro
exibido na tabela. Corrija o erro conforme a descricao.

Cédigo de

Entrar em contato com o seu
revendedor.

erro Causa Solugao
108 p?e?ggaeéhr?odrg terapia Entrar em contato com o revendedor
Armazenada. especializado e solicite o reparo do aparelho.
Remover o umidificador do ar de respiracdo do
e aparelho de terapia e reconectar.
204 %Ls"?r'g'gf)agggdo arde Se a mensagem ainda for exibida, entrar em
fun%ionga corretamente.| contato com um revendedor especializado
‘| autorizado e solicitar a verificacdo do aparelho e
do umidificador do ar de respiracdo.
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Cédigo de
erro

Causa

Solugao

Atensdo da
alimentacdo de

Verificar se esta conectada a alimentacao de
corrente correta (WM 29657). Entrar em contato

205 corrente ndo esta com um revendedor especializado para que o
dentro da faixa aparelho e a alimentagao de corrente sejam
permitida. verificados e reparados.

Remover o médulo prismaCONNECT e

206 Falha no médulo reconectar. Se a falha persistir: entrar em

prismaCONNECT contato com o revendedor e pedir a substituicdo
do mdédulo prismaCONNECT.
Retirar o cartdo SD e voltar a inserir. Se a

601 Cartdo SD com defeito | mensagem continuar sendo exibida, trocar o

cartdo SD.
5 : Excluir os dados do cartdo SD/use um novo
603 Cartdo SD cheio cartao SD.
Tentar novamente mais tarde.
O erro ocorre com mais frequéncia: escolher um

623 Bliiggmg rede celular | 1531 com melhor recepgao.

Nenhuma solugdo possivel: entrar em contato
com o seu revendedor.
A rede movel ndo Tentar novamente mais tarde. Nenhuma

629 fornece servigo de solucdo: entrar em contato com o seu
dados revendedor.

Retirar o umidificador do ar de respiragdo ou a
cobertura lateral do aparelho e conectar
\J?nz%?iecgg%Pgo arde |Novamente.Se a mensagem ainda for exibida,

701 respiracio ou natampa | €Ntrar em contato com um revendedor

Iatepral § P especializado autorizado e solicitar a verificagdo
do aparelho e do umidificador do ar de
respiragao.
Verificar se o tubo de respira¢do e a saida do
aparelho ndo estdo bloqueados.
Se a falha persistir:
verificar se ha dgua no aparelho. Para isso,
remover o umidificador do ar de respiragao e o
painel lateral e inclinar o aparelho com o lado

Saida do aparelho aberto para baixo.

702 bloqueada. / Se escorrer agua: aguardar até que a dgua tenha

Agua no aparelho de
terapia.

saido por comFIeto.

Deixar o aparelho secar até que a mensagem nao
apareca mais. No futuro, ndo transportar o
aparelho com agua no umidificador do ar de
respiragao.

Se houver acimulo de dgua no tubo de
respiracao: Reduzir o nivel de umidificador para
evitar a condensacdo.
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Cédigo de

erro Causa Solucao

Desconectar o aparelho de terapia da
Todos os alimentagdo de corrente e conectar novamente
outros co- Problemas nos (consulte 4.2, pag. 19). -
digos de componentes Se a mensagem ainda for exibida, entrar em
erro eletrénicos contato com um revendedor especializado
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10 Manutencao

O aparelho de terapia foi concebido para uma validade de 6 anos.

Na utilizagdo pretendida, de acordo com as instru¢des de uso, o aparelho de
terapia ndo precisara de manutencdo durante esse periodo.

Se o aparelho de terapia for usado além desse periodo, recomenda-se que ele
seja verificado por um revendedor especializado autorizado.

11 Transporte e armazenamento

Faca o transporte e armazene do aparelho sob as condi¢des ambientais
prescritas (consulte “13.1 Dados técnicos do aparelho de terapia”, pagina 48).

12 Descarte

Nao descarte o produto juntamente com o lixo doméstico. Para

a eliminagdo correta, dirija-se a uma firma autorizada e

certificada para a reciclagem de sucata eletrdnica. Entre em

contato com o seu gestor ambiental ou com a prefeitura para

obter o endereco.

Vocé pode descartar a embalaé;em do aparelho (caixa de
L papeldo e insertos) como lixo de papel.
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13 Dados técnicos

13.1 Dados técnicos do aparelho de terapia

Especificacdo

Aparelho de terapia

Classe de produtos segundo a MDR (UE)
2017/745

Ila

Dimensbes

largura x altura x profundidade 17x13,5x 18 cm
Peso 1,4 kg
Gama de temperaturas

- Operacao +5°Ca+40°C

- Transporte e armazenamento

-25°Ca+70°C
Antes da colocagdo em funcionamento,
deixar esfriar ou aquecer por 4 horas em
temperatura ambiente.

Umidade permitida para operacdo,
transporte e armazenamento

Umidade relativa de 15% a 93%, sem
condensacdo

Faixa de ar comprimido

700 hPa a 1060 hPa,
corresponde a uma altura de 3000 m
acima do nivel Adequacgao de altitude

automatica acima do nivel do mar

Diametro de conexdo do sistema de tubos

Cone padrdo de 22 mm conforme
ISO 5356-1

Energia elétrica da interface do

umidificador do ar de respiracdo Max. 40 VA
- 12V CC

Interface do sistema Max. 10 VA

Consumo de corrente no funcionamento

(terapia)

240V CA 0,11A

100V CA 0,25 A

com disponibilidade (standby)

240V CA 0,035 A

100V CA 0,022 A

Classificagcdo conforme DIN EN 60601-1-11:
Classe de protegao contra choques
elétricos

Grau de protec¢do contra choques elétr.

Protecdo contra a entrada prejudicial de
agua e solidos

Classe de protegao II

Tipo BF
IP21

Classificacdo conforme IEC 60601-1:
Modo de funcionamento

Funcionamento continuo

Peca de utilizacdo

Mascara respiratoria

Nivel de pressdo sonora médio/operagao
conforme ISO 80601-2-70
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Especificacdo

Aparelho de terapia

Nivel de pressdo sonora médio/operagao
conforme ISO 80601-2-70 com
umidificador do ar de respiracdo

Aprox. 27,5 dB(A) a 10 hPa

Sinais de informacdo (opcional)

Todos os tipos de aparelhos
Desconexao, forte fuga

prisma30ST, prismalLAB
Apneia, volume minuto baixo, volume
tidal baixo

Faixa de pressdo de operagao CPAP

4 hPa a20hPa

Faixa de pressao AcSV

4 hPa a 30 hPa

Faixa de pressdo BlLevel

4 hPa a30hPa

Precisdo de pressdo

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

P Limyax (Pressdo maxima em caso de
falha)

<40 hPa

Volume de meta no modo AcSV

O modo AcSV nao tem umvolume de meta
ajustavel. O controle de pressdo estabiliza
o volume no nivel atual.

Frequéncia de fundo automatica no modo
AcSV e autoS/T

A frequéncia de fundo automatica é
ajustada continuamente entre 12 bpm e
20 bpm, dependendo da frequéncia
espontanea filtrada e do volume por
minuto respiratério relativo do paciente.

softSTART ajustavel 0; 5-45 min
Pressao softSTART min. 4 hPa
Fluxo maximo de oxigénio suplementar 15 I/min
Precisdo da medi¢do do volume a 20 °C 120 %

Cartao SD

Memodria utilizavel de 256 MB até 8 GB,
interface compativel com SD physical
layer versdo 2.0

Estabilidade da pressdo estatica (precisdo
duradoura) conforme ISO 80601-2-70

ao usar o tubo de 19 mm

ao usar o tubo de 15 mm, filtro de
bactérias

El:n’:zgrotgga de Na abertura de
Taxa de fluxo maxima conforme aciente. pressio conexao do
ISO 80601-2-70 paciente, p aciente, taxa de

medida a um fluxo luxo média

de 40 I/min
ao usar o tubo de 19 mm
Presses de teste:
4 hPa 4,0 hPa 221 I/min
8 hPa 7,9 hPa 224 |/min
12 hPa 11,9 hPa 218 I/min
16 hPa 15,9 hPa 213 1/min
20 hPa 19,9 hPa 207 I/min

PT (BR) | 49



Na abertura de

= Na abertura de
Taxa de fluxo maxima conforme ;ggi%xr?t% d[?resséo conexdo do
ISO 80601-2-70 anedid|a 2 um fluxo Iﬁggrrxrtlgatigxa de

e 40 I/min

ao usar o tubo de 15 mm
Pressdes de teste:
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
'I_E:itabll|ga¢:iie~dadpres?aodd|?a-~ em 10 respira- | em 15 respira- | em 20 respira-
mica (precisd de curta uracdo) | esimin: | qoesimin | coes/min
ao usar o tubo de 19 mm
7 hPa Ap<0,24hPa |Ap<0,24hPa |Ap<0,4hPa
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<0,56 hPa
Estabilidade da pressao dina- : : :
mica (precisdo de curta duracéo) em 10 respira- | em 15 respira- | em 20 respira-
conforme ISO 80601-2-70 ¢bes/min ¢ées/min ¢6es/min
No modo CPAP e APAP
ao usar o tubo de 19 mm
4 hPa Ap <0,3hPa 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 <0,5 hPa Ap £0,7 hPa
ao usar o tubo de 15 mm, filtro de
bactérias
4 hPa Ap <0,5 hPa Ap <0,8 hPa Ap <1,1 hPa
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
Nos modos com 2 niveis de
pressao
a 8 hPa inspiratério Ap <0,6 hPa Ap <0,6 hPa Ap <0,6 hPa
a 11 hPa inspiratério Ap <0,8 hPa Ap <0,8 hPa Ap <0,8 hPa
a 17 hPa inspiratorio Ap <0,8 hPa Ap <0,8 hPa Ap <0,8 hPa
a 22 hPa inspiratério Ap <1 hPa Ap <1 hPa Ap <1 hPa
a 25 hPa inspiratério Ap <1 hPa Ap <1hPa Ap <1 hPa
a 4 hPa expiratério Ap <1 hPa Ap <1hPa Ap<1,2hPa
a 7 hPa expiratério Ap <1,2hPa Ap <1,2hPa Ap <1,3 hPa
a 13 hPa expiratério Ap<1,4hPa Ap<1,4hPa Ap<1,5hPa
a 18 hPa expiratdrio Ap <1,6 hPa Ap <1,6 hPa Ap <1,7 hPa
a 21 hPa expiratério Ap <1,7 hPa Ap<1,7hPa Ap <1,8 hPa
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Design sujeito a altera¢des sem aviso prévio.

Todos os valores de fluxo e volume sdo determinados em condic¢des STPD.

Todas as pecas dos aparelhos de terapia estdo isentas de latex.

Os aparelhos de terapia do tipo WM100TD usam o seguinte software de
codigo aberto: FreeRTOS.org

O software deste aparelho contém cddigos sujeitos ao GPL. O SourceCode e o
GPL podem ser obtidos mediante solicitagao.

13.2 Variantes do aparelho BiLevel

Especificacdo prisma30ST prisma25ST | prisma25S-C | prisma25S

Pressdo positiva

inspiratdria nas vias 4 hPa-30 hPa ‘lehﬁgé 4 hPa- 25 hPa ‘lehﬁgé;

aéreas (IPAP)

Pressdo positiva

expiratoria nas vias 4 hPa - 25 hPa Lzlshﬁga; 4 hPa - 25 hPa Lzlshﬁga;

aéreas (EPAP)

Modos disponiveis aStPé‘gil'AgAS?I' CPS'?\Z,U?CI’DQP, CPAP, S CPAP, APAP,
P 20> | autoS/T, S/T, ' S, autoS

T, aPCV T

Duracdo de inspiragao
relativa Ti/Tsoll

25% a 67%

25% a 67%

25% a 67%

Disparo
(prisma30ST: disparo
inspiracdo / disparo
expiragdo)

auto, ajustavel em 3 niveis

Velocidade de

Ajustavel em

Ajustavel em

Ajustavel em

Ajustavel em

aumento da pressao 4 niveis 3 niveis 3 niveis 3 niveis
Velocidade de -
decaimento da AJU_%Stna}:llglisem - - -
pressao
Anci auto, 0 bpm - | auto, 0 bpm -

frequéncia de backup 35 bpm 35 bpm - -
Volume de meta 300 ml - 2000 ml

: 2 Ajustavel em
Ajuste da pressao 3 niveis
Ti 500 ms - } . -

4000 ms

I 500 ms -
Timin 1700 ms J J J

) 500 ms -
Timax 1700 ms J J J

- auto, 500 ms -
Ti timed 1700 ms - - -
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13.3 Filtros e técnicas de filtragem

Volume de meta ajustavel

No nivel “lenta” o aparelho verifica apds respectivamente 8 respira¢des, se o
volume de meta foi atingido e altera a pressdo em 0,5 hPa. Se a pressdo atingir
um valor em torno do volume de meta, o aparelho muda para regulagem
exata.

No nivel “média” o aparelho verifica apds respectivamente 5 respiragdes, se o
volume de meta foi atingido e altera a pressdo em 1,0 hPa. Se a pressdo atingir
um valor em torno do volume de meta, o aparelho muda para regulagem
exata.

No nivel “rapido” o aparelho verifica apds cada respiragao, se o volume de
meta foi atingido e altera a pressao em 1,5 hPa. Se a pressao atingir um valor
em torno do volume de meta, o aparelho muda para regulagem exata.

Sinais de informacao

Os sinais de informacdo “Yolume minuto baixo” e “Volume tidal baixo” sao
acionados se pelo menos trés das ultimas cinco respiragdes estiverem abaixo
do limite. Os sinais de informacdo sdo redefinidos automaticamente assim
que o limite correspondente for excedido novamente em pelo menos trés das
cinco respiragdes seguintes.

Se o volume de meta for ativado, o sinal de informacgao “Volume tidal baixo” sé
sera acionado quando o IPAPmax ou o PDIFFmax também for atingido.

O sinal de informacao “Apneia” é acionado quando é detectada uma apneia
mais longa do que o limite definido. O sinal de informacgdo é redefinido
automaticamente assim que é detectado o fim da apneia.

13.4 Tolerancias para valores de medicao

Pressdo: + 0,75 % do valor de medicdo ou + 0,1 hPa
Fluxo: +41/min

Temperatura: +1,5°C

Nivel de pressdo sonora e nivel de + 2 dB(A)

poténcia sonora

13.5 Dados técnicos da fonte de alimentacao

Especificacdo Fonte de alimentagdo
Tensao de entrada/corrente maxima 100V-240VCA 3A-15A
Frequéncia de entrada 50 Hz - 60 Hz

Tensao de saida/corrente maxima 37VCC 25A

A fonte de alimentacdo é um componente do aparelho do tipo WM100TD.
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14 Anexo

14.1 Curva pressao-volume
Curva p-V a AV=0,5| e f=20/min

Volume [I]

0,5

0,4

0,3

0,2

0,1

0,00

5,00

10,00

Pressédo [hPa]

15,00 20,00

14.2 Esquema pneumatico

Entrada do ar
ambiente

Fonte de L Ajustador de
4o de O fl

pressao de O, uxo Mascara do

paciente
Mascara nasal

ou facial
- Filtro de Tubo de "

Filtro de ar — Ventilador — Umldlﬁcador bactérias —— respiracdode Slstgmaude

opcional N expiragéo
opcional 1,8m

Sensor para a
pressédo do
paciente
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14.3 Emissodes eletromagnéticas

Teste de emissdo de interferéncia

Conformidade

Emissdes de interferéncia conduzidas e irradiadas

Grupo 1/classe B*

* Emissoes de interferéncia
irradiadas de Classe A quando

(CISPR 1) usado em combinagdo com os
acessorios WM090MC,
WM100MC ou WM100MP

Distor¢do harmonica (IEC 61000-3-2) Classe A

Flutuacdes de tensdo e tremulagdo (IEC 61000-3-3) é conforme

Emissdes conduzidas e irradiadas para aparelhos em é conforme

aeronaves (RTCA DO-160G - Parte 21,

Categoria M)

14.4 Resisténcia as interferéncias eletromagnéticas

Teste de resisténcia as
interferéncias

Nivel de conformidade

Descarga de eletricidade estatica

+ 8 kV contato

(IEC 61000-4-2) +15kVar

Campos eletromagnéticos de alta 10 V/m

frequéncia (IEC 61000-4-3) 80 MHz a 2,7 GHz
9a28V/m*

Campos eletromagnéticos de alta
frequéncia na proximidade imediata
de aparelhos de comunicagao sem
fio (IEC 61000-4-3)

385 MHz a 5,785 GHz*

* Testado de acordo com a norma IEC 60601-1-
-2:2020 Tabela 9

27 a 84 V/m*
385 MHz a 5.785 GHz*

* Testado de acordo com a norma IEC 60601-1-
-2:2020 Tabela 9 com niveis de teste trés vezes
mais altos. Corresponde a uma distancia de
aparelhos de comunicagdo sem fio de 0,1 m.

Perturbacdes/explosdes elétricas
transitérias rapidas (IEC 61000-4-4)

+ 2 kV para cabos de alimentagao
+ 1 kV para cabos de entrada e saida

Tensdes de pico (IEC 61000-4-5)

+ 1 kV cabo contra cabo

Disturbios conduzidos induzidos por
campos de alta frequéncia
(IEC 61000-4-6)

3Vrms

150 kHz a 80 MHz

6Vrms

em bandas de frequéncia ISM e de radio amador
entre 150 kHz e 80 MHz

Campos magnéticos na frequéncia
da rede elétrica (50/60 Hz)
(IEC 61000-4-8)

30 A/m

Quedas e interrupcdes de tensdo
(IEC 61000-4-11)
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Campos magnéticos na proximidade| 8 A/m a 30 kHz
(IEC 61000-4-39) 65 A/m a 134,2 kHz
7,5A/m a 13,56 MHz

14.5 Marcacgoes e simbolos

Os seguintes simbolos podem ser encontrados no aparelho, na placa do
aparelho, nos acessérios ou em suas embalagens.

Simbolo Descrigao

NuUmero de série

Data de fabricagao

Observe as instrugdes de uso

Entrada

Siga as instrug¢des de uso

Entrada para cartdo SD

Porta USB

Tecla de ligar/desligar

Saida

Corrente continua

Proteja-se contra o contato com um dedo. O produto é protegido
contra gotas de dgua que caem verticalmente.

Grau de protec¢do contra choque elétrico: Produto com a classe de
protecdo II

2P ICHe AW R R
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Simbolo

Descricao

Nao descartar o produto juntamente com o lixo doméstico.

Adequado para uso em avides. Atende ao RTCA/DO-160G se¢do 21,
categoria M.

Peca de utilizacdo tipo BF

Fabricante

Marcacgao CE (confirmacgao de que o produto esta em conformidade
com as diretrizes/os regulamentos em vigor na Europa)

Corrente alternada

Marcacdo RoHS na China (confirma que o produto ndo emite
substancias nocivas durante a validade especificada)

Destinado apenas para uso em salas fechadas.

Gama de temperaturas permitida para transporte e armazenamento

Gama de umidade do ar permitida para transporte e armazenamento

Identifica o produto como produto médico

Numero de identificacdo do produto

Numero do modelo
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Simbolo Descricao

‘
.
R

T

Proteger da umidade

LOT Nudmero do lote

14.6 Material fornecido

Nudmero de referéncia

14.6.1 Material fornecido de série

Vocé pode obter uma lista atualizada do material fornecido no site do
fabricante ou com o seu revendedor especializado.

As seguintes pecas fazem parte do escopo de fornecimento por padrao:

Peca

Ndmero do artigo

Aparelho basico

Varia conforme a versdo do aparelho

Tubo de respiracao

WM 24445

Fonte de alimentagao WM 29657

Cabo de conexdo de rede Varia de acordo com o pais
Filtro de ar/filtro de p6 grosso

(conjunto de 2 unidades) WM 29928

Filtro de pélen/filtro fino (conjunto de | WM 29652

12 unidades)

(ndo incluido em todas as versdes do aparelho)

Bolsa de transporte

Varia conforme a verséo do aparelho

Doming

WM 29899

Cartdo SD

WM 29794

Instrugdes de uso

14.6.2 Acessorios

Varia de acordo com o idioma (consulte o
cédié;o de barras na capa para saber o nimero

do idioma presente)

Se necessario, é possivel encomendar os acessorios em separado.

Peca Nuamero do artigo
Umidificador do ar de respiracdo prismaAQUA WM 29680
Médulo SpO, prisma CHECK WM 29390
Médulo de comunicagdo prismaCONNECT WM 29670
Médulo de comunicagdo prisma HUB WM 31660
Médulo PSG prismaPSG WM 29690
Modem 2G WM110MW WM 31240
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Peca Numero do artigo
Modem 3G WM110MW WM 31770
Modem 4G WM110MW UE LMT 31831
Modem 4G WM110MW Japdo LMT 31832
Modem 4G WM110MW Canada LMT 31833
Plataforma de nuvem prisma CLOUD WM 29610
Software prismaTS WM 93335
Tubo de respiracdo de 19 mm (22 mm) WM 24445
Tubo de respiracdo de 19 mm (22 mm), autoclavavel WM 24667
Tubo de respiracdo de 15 mm WM 29988
;I'zuzbr?nge) respiragdo aquecivel prismaHYBERNITE 19 mm WM 29067
Tubo de respiracdo aquecivel prismaHYBERNITE 15 mm WM 29083
Sistema de expiragao Silentflow 2 WM 23600
Filtro de bactérias WM 24476
Filtro de pélen/filtro fino (conjunto de 12 unidades) WM 29652
Filtro de ar/filtro de p6 grosso (conjunto de 2 unidades) WM 29928
Cartdo SD (conjunto de 10 unidades) WM 29793
Bolsa de transporte prismaBAG basic WM 29708
Bolsa de transporte prismaBAG premium WM 29709
Cabo de ligagao microUSB WM 35130
Inversorde 12V WM 24616
Inversor de 24 V WM 24617

14.6.3 Pecas sobressalentes

Se necessitar, pode encomendar pecas sobressalentes em separado. Vocé
pode obter uma lista atualizada de pecas sobressalentes no site do fabricante
ou com o seu revendedor especializado.

14.7 Garantia

Loéwenstein Medical Technology concede ao cliente um novo produto
Lowenstein Medical Technology original e uma peca sobressalente
Léwenstein Medical Technology instalada por meio de uma garantia limitada
do fabricante, de acordo com as condi¢des de garantia aplicaveis ao
respectivo produto e os periodos de garantia listados abaixo, a partir da data
da compra. As condi¢des de garantia podem ser consultadas na pagina de
Internet do fabricante. A pedido, podemos enviar-lhe as condi¢des de
garantia.

Dirija-se a um agente autorizado, caso necessite acionar a garantia.
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Periodos de
Produto garantia
Aparelhos, incluindo acessérios (exce¢do: mascaras) 2 anos
Mascaras, incluindo acessorios, baterias, pilhas (salvo indicagdo
contraria na documentacdo técnica), sensores, sistemas de 6 meses
tubos
Produtos de utilizagdo Unica Nenhum

14.8 Declaracao de conformidade

O fabricante Lowenstein Medical Technology GmbH + Co. KG (Kronsaalsweg
40, 22525 Hamburg, Alemanha) declara pela presente que o produto esta em
conformidade com as especifica¢gdes aplicaveis do regulamento de produtos
médicos (UE) 2017/745. O texto completo da declaracdo de conformidade
pode ser obtido na pagina de Internet do fabricante.
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