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Introducere

1.1 Scop de utilizare

WM110TD
(prisma VENT30, prisma VENT30-C, prisma VENT40)

Aparatul WM110TD serveste la ventilarea pulmonara a pacientilor cu functie
respiratorie proprie. Acesta poate fi utilizat la pacientii cu insuficienta ventilatorie si
o greutate corporala mai mare de 10 kg. Acesta se poate utiliza in cadrul functionarii
stationare si mobile, atat la domiciliu, cat si in domeniile clinice.

WM120TD
(prisma VENT50, prisma VENT50-C)

Aparatul WM120TD serveste la ventilarea pulmonara a pacientilor cu functie
respiratorie proprie. Acesta poate fi utilizat la pacientii cu insuficienta ventilatorie si
o greutate corporald mai mare de 10 kg. Acesta se poate utiliza in cadrul functionarii
stationare si mobile, atat la domiciliu, cat si in domeniile clinice.

1.2 Descrierea functionarii

Aparatul poate fi utilizat atat cu accesuri pentru ventilatie invazive, cat si cu accesuri
pentru ventilatie neinvazive.

Ventilatorul aspira aer din mediul inconjurator printr-un filtru si il transporta la pacient
Cu presiunea pentru terapie, prin intermediul sistemului cu furtun si al accesului pentru
ventilatie. Ventilatorul este controlat in functie de fazele respiratorii datorita
semnalelor detectate de senzorii de debit / senzorii de presiune.

Suprafata de deservire serveste la afisarea si modificarea parametrilor si alarmelor
disponibile.

Aparatul poate fi utilizat atat cu un sistem cu furtun de scurgere, cat si cu un sistem
de supape cu un singur furtun (numai prisma VENT50 si prisma VENT50-C). In cazul
sistemului cu furtun de scurgere, prin intermediul unui sistem de expiratie este evacuat
continuu aerul expirat cu continut de CO,. In cazul sistemului de supape cu un singur
furtun expiratia pacientului este controlata prin intermediul supapei pentru pacient.

Daca aparatul este echipat cu acumulator, acesta va functiona fara intreruperi in cazul
unei pene de curent.

Modul HFT (numai prisma VENT50-C) si modul MPV nu sunt moduri de sustinere

a functiei respiratorii in sensul Standardului ISO 80601-2-79. Deoarece intre cele doua
cai de acces corespunzatoare si caile respiratorii ale pacientului nu se realizeaza

o legatura fixa si / sau etansa, unele specificatii, cum ar fi recunoasterea deconectarii,
nu se aplica.

Datele de terapie sunt stocate pe un card SD si pot fi analizate cu ajutorul unui
software pentru PC. Prin intermediul unui modem aparatul poate fi conectat cu prisma
CLOUD pentru a evalua datele de terapie.
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Numai prisma VENT50-C

Tn modul High-Flow (debit ridicat — Modul-HFT) aparatul transporta debitul setat catre
un umidificator extern compatibil cu HFT. Acesta conditioneaza gazul pentru respiratie
n ceea ce priveste temperatura si umiditatea aerului. Racordul la pacient este asigurat
prin accesoriile compatibile cu HFT.

1.3 Calificarile utilizatorului

In cazul acestor instructiuni de utilizare, persoana care opereaza aparatul este
desemnata prin termenul de utilizator. Pacientul reprezinta persoana care se supune
terapiei.

In calitate de exploatator sau de utilizator, trebuie sa va familiarizati cu operarea
acestui produs medical. Exploatatorul este responsabil pentru asigurarea
compatibilitatii aparatului si pentru toate componentele si accesoriile necesare
pacientului.

Aparatul reprezinta un dispozitiv medical care poate fi utilizat numai de personal

de specialitate instruit, sub observatia unui medic. Utilizati aparatul doar conform
prescriptiilor primite din partea medicului dumneavoastra sau din partea furnizorului
de asistenta medicala.

La predarea aparatului catre pacient, medicul curant sau personalul clinicii trebuie
sa instruiasca pacientul cu privire la functionarea aparatului.

Indicatie pentru utilizatori orbi sau cu deficiente de vedere

Instructiunile de utilizare sunt disponibile suplimentar in versiune electronica pe pagina
de internet.

1.4 Indicatii

Afectiuni restrictive de ventilatie (de exemplu, COPD), afectiuni de ventilatie

(de exemplu, scolioza, diformitati ale toracelui), afectiuni neurologice, musculare

si neuromusculare care produc insuficienta respiratorie (de exemplu, pareze ale
diafragmei), afectiuni ale reglarii centrale a respiratiei, apnee obstructiva in somn
(OSA), sindrom obezitate-hipoventilatie (OHS); insuficienta respiratorie hipoxemica.

1.5 Contraindicatii

Utilizarea aparatelor este absolut contraindicata in cazul urmatoarelor afectiuni:
Absenta a respiratiei spontane sau insuficienta respiratorie acuta, pierdere

a constientei, tulburare de constienta, resp. coma fara monitorizare continua,
pneumotorax sau pneumomediastin, pneumoencefalocel sau fistule de lichid, epistaxis
sever, risc ridicat de barotrauma, cai respiratorii obstructionate, otita medie sau timpan
perforat, afectiune in urma unei operatii pe creier si a unor interventii chirurgicale
asupra hipofizei sau a urechii medii sau interne, intoleranta acuta la cresterea presiunii
n caile respiratorii superioare din alte cauze.
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1.6

1.7

In cazul urmétoarelor afectiuni, utilizarea aparatelor este indicata doar cu precautie
deosebita si dupa consultarea unui medic:

Decompensare cardiaca acuta, infarct miocardic acut, aritmii cardiace severe,
hipotensiune grava, in special in legatura cu depletie de volum intravascular,
insuficienta cardiaca gravd, deshidratare, sinuzita acuta sau infectie a cailor
respiratorii, traumatism cranian sever, infectie cronica a cailor respiratorii sau a urechii
medii.

Reactii adverse

La utilizarea pe termen scurt, respectiv pe termen lung a aparatului pot interveni
urmatoarele reactii adverse nedorite: Rinita (alergica), stare de rau, aerofagie, apnee
n somn centrala, rinoree, cefalee, otita / dureri de ureche, aerofagie / aspiratie,
intoleranta la presiune, anxietate, oboseala, disconfort toracic.

Acestea sunt reactii adverse generale care nu sunt specifice utilizarii dispozitivelor
de tipul WM110TD / WM120TD.

In cazul in care pacientul si aparatul nu sunt bine sincronizate, exista riscuri
suplimentare, cum ar fi eficacitatea redusa, tulburari de somn, disconfort sau leziuni
ale cailor respiratorii. Prin urmare, sunt necesare setari adecvate ale sensibilitatii de
declansare si ale duratei inspiratiei.

Urmatoarele efecte adverse potentiale raportate pot fi atenuate prin adaugarea unui
umidificator: gura uscata, nas uscat, sinuzita, epistaxis.

Accesoriile pentru terapie, cum ar fi mastile sau umidificatoarele de aer, pot provoca
reactii adverse suplimentare. Respectati instructiunile de utilizare ale accesoriilor
corespunzatoare.

Urmatoarele reactii adverse potentiale raportate pot fi atenuate prin activarea
functiilor de confort, cum ar fi softSTART (rampa de presiune in primele minute de
terapie) sau softSTOPP (rampa de presiune inversa atunci cand ventilatia este oprita):
Senzatie de sufocare, expiratie ingreunata, insomnie, dispnee matinala.

Utilizarea modului HFT (numai prisma VENT50-C) este o modalitate de a reduce
reactiile adverse, mentinand in acelasi timp beneficiul pentru fiecare pacient in parte;
rezultatele cele mai bune sunt la pacientii cu BPOC.

Beneficiu clinic

NIV / IV / MPV in modul standard:

Restabilirea ventilatiei / reglarii respiratorii corespunzatoare, fie prin setari fixe, fie prin
raspunsuri automate la nevoile pacientului, detensionarea pomparii respiratorii /
sustinerea muschilor respiratori, imbunatatirea ventilatiei alveolare si a gazelor din
sange, reducerea somnolentei diurne, Imbunatatirea calitatii vietii in ceea ce priveste
sanatatea si a prognosticului pe termen lung al bolii, reducerea spitalizarilor /
exacerbarilor.
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Beneficiul clinic suplimentar al functiei LIAM in cazul prisma VENT50, prisma
VENTS50-C:
Sprijin pentru gestionarea secretiilor prin asistarea tusei.

Beneficiul clinic suplimentar al modului HFT in cazul prisma VENT50-C:

clatirea spatiului mort naso-faringian, reducand astfel nivelul de CO,, Imbunatatirea
clearance-ului mucociliar prin umezirea si incalzirea cdilor respiratorii superioare,
Tmbunatatirea oxigenarii / schimbului de gaze, cresterea debitului / volumului
inspirator, aplicarea unei presiuni pozitive scazute la nivelul cailor respiratorii
superioare, reducerea frecventei respiratorii in timpul respiratiei spontane.
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Siguranta

2.1 Indicatii de siguranta

2.1.1 Manipularea aparatului, componentelor si accesoriilor

In cazul in care aparatul este deteriorat sau restrictionat in ceea ce priveste functionalitatea,
acest lucru poate cauza ranirea persoanelor.

=
=

L

Uu U

Utilizati aparatul si componentele numai daca acestea nu prezinta deteriorari vizibile.
Efectuati o verificare a functionarii la intervale regulate (vezi , 6.6 Verificarea
functionarii”, pagina 36).

Utilizati aparatul numai cu respectarea specificatiilor privind conditiile ambientale
(vezi ,11.1 Date tehnice”, pagina 48).

Nu utilizati aparatul Tntr-un mediu RMN sau intr-o camera hiperbarica.

Nu reutilizati articolele de unica folosinta. Articolele de unica folosinta pot fi
contaminate si/ sau limitate Tn ceea ce priveste functionalitatea.

Reglati volumul tonurilor de alarma astfel incat semnalul de alarma sa poata fi auzit.
Utilizati doar sisteme cu furtun cu un diametru interior de @ 15 mm sau mai mare.
Utilizati numai accesoriile producatorului. in special, cablurile electrice de conectare
diferite pot cauza o functionare defectuoasa a aparatului.

Utilizati numai accesorii nedeteriorate.

Nu utilizati furtunuri antistatice sau conducatoare de electricitate.

Aparatul se supune unor masuri de precautie speciale in ceea ce priveste
compatibilitatea electromagnetica (CEM). Intre aparat si alte dispozitive care emit
radiatii de Tnalta frecventa (de exemplu, telefoane mobile) trebuie pastrata o distanta
de minimum 30 cm. Acest lucru este valabil si pentru accesoriile precum cablurile
antenei si antenele externe. Nerespectarea poate reduce performantele aparatului.
Nu utilizati aparatul in afara conditiilor CEM prescrise pentru acest aparat

(vezi 1.1 Scop de utilizare”, pagina 4), pentru a preveni evenimentele adverse pentru
pacient sau exploatator din cauza interferentelor electromagnetice. Nu folositi
aparatul Tn cazul in care carcasele, cablurile sau alte dispozitive de ecranare
electromagnetica sunt deteriorate.

Nu folositi aparatul in imediata vecinatate a altor aparate sau sub forma stivuita. In caz
contrar se poate ajunge la functionare defectuoasa. in cazul in care este necesara
utilizarea in imediata vecinatate a altor aparate sau sub forma stivuita, urmariti toate
aparatele pentru a asigura functionarea corespunzatoare a tuturor aparatelor.
Verificati in mod regulat filtrul pentru bacterii pentru identificarea cresterii rezistentei
sau prezentei unor blocaje. Daca este cazul: Tnlocuiti filtrul pentru bacterii. Nebulizarea
sau umidificarea pot creste rezistenta filtrelor pentru bacterii si, prin urmare, pot
conduce la modificarea modului de eliberare a presiunii terapeutice.
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2.1.2 Alimentarea cu energie

Utilizarea aparatului fara respectarea specificatiilor privind alimentarea cu energie poate
conduce la ranirea utilizatorului sau la deteriorarea aparatului.

= Utilizati aparatul numai la tensiuni cuprinse intre 100 V si 240 V.

= Pentru exploatarea aparatului la tensiuni de 12 V c.c sau 24 V c.c. se va utiliza un
invertor.

= Mentineti in permanenta neobstructionat accesul la stecarul de retea si sursa de
alimentare de la retea.

2.1.3 Manipularea oxigenului

Alimentarea cu oxigen fara utilizarea unui dispozitiv special de siguranta poate conduce
la producerea de incendii si ranirea persoanelor.

= Respectati instructiunile de utilizare ale sistemului de alimentare cu oxigen.

= Amplasati sursele de alimentare cu oxigen la o distanta mai mare de 1 m de aparat.

= Rata de oxigen alimentata in I/min nu trebuie sa depaseasca debitul HFT reglat
(numai prisma VENT50-C).

= Laincheierea terapiei, deconectati alimentarea cu oxigen si lasati aparatul sa
functioneze pentru inca putin timp pentru a permite astfel evacuarea reziduurilor
de oxigen.

= Determinati doza de oxigen Tn urma consultarii cu un medic.

214 Transport

Apa si murdaria care patrund in interiorul aparatului pot conduce la deteriorarea acestuia.

= Nu transportati si nu inclinati aparatul avand montat umidificatorul de aer umplut.
= Transportati aparatului numai avand capacul atasat.
= Transportati sau depozitati aparatul doar in geanta de transport aferenta.

2.1.5 Curatarea

Ozonul poate ataca si deteriora materialele din aparate.

= Curatarea aparatului, accesoriilor si a mastii de ventilatie se va face exclusiv conform
instructiunilor de utilizare aferente.

= Nu utilizati aparate de curdtare pe baza de ozon in domeniul casnic.

2.2 Indicatii generale

e Utilizarea altor articole decat cele originale poate fi incompatibila cu aparatul. tineti
cont de faptul ca in aceste cazuri se pierde dreptul la garantie, daca nu se utilizeaza
piese de schimb originale.

RO

9



10

2.3 Indicatii de avertizare mentionate in cadrul acestui document

RO

Solicitati ca efectuarea reparatiilor, lucrarilor de Intretinere si punerea in functiune,
precum si eventualele modificari efectuate asupra aparatului sa fie realizate exclusiv de
catre producdtorul sau de catre personalul de specialitate autorizat de acesta in mod
explicit.

Conectati doar dispozitivele simodulele aprobate, conform prezentelor instructiuni de
utilizare. Dispozitivele trebuie sa indeplineasca standardul de produs care se aplica
pentru dispozitivele respective. Nu amplasati dispozitivele nemedicale in afara mediului
pacientului.

Pentru evitarea unei infectii sau contaminari bacteriene, respectati paragraful referitor
la procedura de igienizare (vezi ,6 Pregatirea igienica”, pagina 32).

In timpul unei pene de curent sunt péastrate toate setarile, inclusiv setarile de alarma.

Utilizarea de accesorii care intervin in fluxul de respiratie, asa cum este, de exemplu,
filtrul pentru bacterii, poate necesita efectuarea unei noi setari a parametrilor
aparatului. Retineti ca presiunea la orificiul de racord al pacientului poate creste Tn
timpul expiratiei daca racordati accesorii.

In UE: In calitate de utilizator si/ sau pacient, trebuie s& raportati producétorului si
autoritatilor competente toate incidentele grave care se produc in legatura cu
produsul.

Indicatiile de avertizare reprezinta informatii relevante pentru siguranta care trebuie
sa fie consultate Thainte de efectuarea unei anumite operatii care poate constitui un
pericol pentru persoane sau obiecte.

Indicatiile de avertizare sunt clasificate in functie de gradul de risc pe trei niveluri de
securitate:

Avertisment!

A\ AVERTISMENT | indica o situatie cu grad foarte mare de periculozitate.
Nerespectarea acestei indicatii poate duce la raniri grave
si ireversibile sau chiar la deces.

Precautie!
A PRECAUTlE Indica o situatie periculoasa. Nerespectarea acestei indicatii
poate duce la rani minore sau moderate.

= Nota!
NOTA Indica un pericol de deteriorare. Nerespectarea acestei

indicatii poate duce la producerea unor pagube materiale.

Indica informatii utile in cadrul proceselor de manipulare
a aparatului.
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3 Descriere produs

3.1 Prezentare generala prisma VENT30, prisma VENT30-C,
prisma VENT40

1 Racord umidificator cu capac 10 Reducere a tensionarii pentru cablu
de retea
2 Tablou elemente de comanda cu display 11  Sistem cu furtun de scurgere
3 Interfata sistem pentru conectarea 12 Orificii de blocare pentru conectarea
modulelor modulelor
4 Maner de purtare 13  Slot pentru card SD
5 Tasta de deblocare 14 Racord pentru incalzire furtun
6 Compartiment filtrare cu filtru de aer 15 lesire aparat
si filtru de polen
7 Dop inchidere 16 Cablu de alimentare
8 Alimentare O, 17 Card SD
9 Conectare cablu de retea 18 Duza de conectare pentru O,
(optional)
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3.2 Prezentare generala prisma VENT50, prisma VENT50-C

RO

o0

Racord umidificator cu capac

Tablou elemente de comanda cu display

Interfata sistem pentru conectarea
modulelor

Maner de purtare
Tasta de deblocare

Compartiment filtrare cu filtru de aer
si filtru de polen

Orificiu pentru aerul de racire
Alimentare O,

Conectare cablu de retea

11
12

13

14

15

16

17
18

Reducere a tensionarii pentru cablu
de retea
Sistem de supape cu un singur furtun

Orificii de blocare pentru conectarea
modulelor

Slot pentru card SD

Racorduri pentru incalzire furtun,
furtunul de comanda a supapei si
furtunul de masurare a presiunii
lesire aparat

Cablu de alimentare
Card SD
Duza de conectare pentru O,
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3.3 Stari de functionare

e Pornit: Terapie in derulare.

e Standby: Ventilatorul este oprit, dar acesta este din nou gata de functionare prin
apasarea scurta a tastei oprire. Setarile la aparat sunt posibile in modul Standby.

e Oprire: Aparatul este oprit. Nu poate fi efectuata nicio setare, iar display-ul ramane
intunecat.

3.4 Tablou elemente de comanda

IS

O 00 N o wn

6 5 4

Tasta pentru confirmarea alarmei — ntrerupe semnalul acustic al unei alarme timp
de 2 minute

Tasta LIAM (disponibila doar in cazul prisma VENT50 si prisma VENT50-C)
Buton rotativ pentru navigarea prin meniu

Taste functionale pentru comutarea intre meniurile Sistem,_
softSTART / softSTOPP sau Ventilatie, Raport si functia Inapoi

Tasta monitor pentru comutarea intre diferite ecrane de afisare

Tasta Home — comuta Tnapoi la ecranul de start, ofera acces la meniul expert
Indicator pentru tensiunea de retea

Tasta pornire / oprire

Buton umidificator

10 Tasta program pentru selectarea programelor preconfigurate

RO
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. 3 Descriere produs

3.5 Simboluri afisate pe display

SIMBOL

DESCRIERE

Aparat in modul de pacient. Meniu expert blocat.

Aparat in modul pentru experti (aparatul este deblocat)

Sistem cu furtun de scurgere racordat (numai prisma VENT50
si prisma VENT50-C).

Sistemul de supape cu un singur furtun racordat (numai prisma
VENT50 si prisma VENT50-C).

Aparat in standby. Ventilatorul este oprit.

Este necesara inlocuirea filtrului de aer (numai in cazul in care este
activata functia de filtru).

Este necesara intretinere (numai in cazul in care este activata functia
de intretinere).

Umidificator de aer atasat, dar inactiv (simbol de culoare gri).

Umidificator de aer conectat (simbol de culoare verde).

Umidificator de aer gol (simbol de culoare portocalie).

SCcoC| s BR M ENWP

Frecventa puls (in cazul in care este conectat un senzor de
pulsoximetrie).

&
g

Este conectat un senzor SpO,.

Este conectat un modul prismaCONNECT.

B0l

Este conectat un modul prismaCHECK.

o
()]
G

Este conectat un modul prismaPSG.

Este prezenta o conexiune de alimentare.

Card SD introdus (palpaie verde, in momentul in care se scriu datele
pe card).

Afiseaza starea de respiratie:

e Sageata indreptata in sus: Inspiratie
e Sageata indreptatad in jos: Expiratie
e S: Respiratie spontana

e T: Respiratie controlata

+

BIE LIk

Volum tinta activ

14| RO
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SIMBOL

DESCRIERE

Airtrap-Control activ.

LIAM activ. (numai prisma VENT50, prisma VENT50-C)

5 segmente de culoare verde: Capacitatea acumulatorului
peste 85 %

4 segmente de culoare verde: Capacitatea acumulatorului
peste 65 %

3 segmente de culoare verde: Capacitatea acumulatorului
peste 45 %

2 segmente de culoare verde: Capacitatea acumulatorului
peste 25 %

1 segment de culoare portocalie: Capacitatea acumulatorului
sub 25 %

+|| +
EEssE 8

1 segment de culoare rosie: Capacitatea acumulatorului sub 10 %

0 segmente: Capacitatea acumulatorului sub 5 %

Eroare acumulator

BHE

Alarma cu prioritate redusa declansata.

>
>

Alarma cu prioritate medie declansata.

AA A

Alarma cu prioritate ridicata declansata.

Toate alarmele fiziologice au fost dezactivate.

Semnalul acustic pentru alarma este intrerupt.

Semnalul acustic pentru alarma este dezactivat.

softSTART a pornit cu indicarea timpului rdmas in min:sec

softSTOP a pornit cu indicarea timpului ramas al rampei in min:sec

<l I

Masca se potriveste bine, fara scurgeri.

Masca nu se potriveste bine, exista scurgeri grave, eficacitatea
terapiei nu este garantata.

RO | 15



. 4 Pregatire si operare

4 Pregatire si operare

4.1 Amplasarea aparatului

NOTA

Risc de pagube materiale ca urmare a supraincalzirii!
Temperaturile foarte ridicate pot conduce la supraincalzirea si deteriorarea aparatului.

= Nu acoperiti aparatul sau sursa de alimentare cu materiale textile (de exemplu,
patura).

Nu folositi aparatul in apropierea unei surse de incalzire.

Nu expuneti aparatul la radiatia solara directa.

Nu folositi aparatul in geanta de transport (prismaBAG advanced).

Ul

1. Conectati cablul de alimentare la aparatul terapeutic si priza.

Alternativ, puteti conecta cablul de alimentare la invertor pentru a utiliza o retea
de alimentare cu curent continuu (12 V c.c. sau 24 V c.c.) in conformitate cu
ISO80601-2-80.

LMT 68449b 05/2023
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4.2 Conectarea sistemului cu furtun

A\ AVERTISMENT

Pericol de accidentare din cauza accesoriilor incompatibile!

Utilizarea accesoriilor care nu sunt destinate aparatului pentru ventilatie pulmonara

descris poate pune in pericol pacientul.

= Conectati numai accesorii destinate utilizarii cu aparatul pentru ventilatie
pulmonara descris.

A\ AVERTISMENT

Pericol de sufocare in caz de utilizare a unor accesuri pentru ventilatie

invazive sau neinvazive fara sistem de expiratie!

La utilizarea unor accesuri pentru ventilatie invazive sau neinvazive fara sistemul de

expiratie integrat, concentratia de CO, poate creste pana la valori critice si poate pune

n pericol pacientul.

= Incazul In care nu exista un sistem de expiratie integrat, utilizati accesuri pentru
ventilatie invazive sau neinvazive Impreuna cu un sistem de expiratie extern.

= Respectati instructiunile de utilizare ale sistemului de expiratie.

A\ PRECAUTIE

Pericol de accidentare din cauza sistemului cu furtun pozat gresit!
Un furtun cu furtun pozat gresit poate duce la accidentarea pacientului.

= Nuinfdsurati niciodata sistemul cu furtun in jurul gatului.
= Nu striviti sistemul cu furtun.

RO
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4.2.1 Racordarea sistemului cu furtun de scurgere

1. Conectati sistemul cu furtun de scurgere la iesirea aparatului.

2. Conectati accesul pentru ventilatie invaziv sau neinvaziv la sistemul cu furtun de
scurgere (consultati instructiunile de utilizare ale accesului pentru ventilatie).

4.2.2 Racordarea sistemului de supape cu un singur furtun

RO

(numai prisma VENT50 si prisma VENT50-C)

A\ AVERTISMENT

Pericol de accidentare din cauza reinhalarii de CO,!
In cazul acoperirii supapei pentru pacient nu mai poate avea loc evacuarea aerului
expirat, iar reinhalarea de CO, constituie un pericol pentru pacient.

= Asigurati-va ca supapa pentru pacient nu este obturata.

LMT 68449b 05/2023



4 Pregatire si operare

1. Conectati capatul liber al sistemului de supape cu un singur furtun 1 la iesirea
aparatului.

2. Conectati furtunul de comanda a supapei 2 la racordul aparatului _f_ .
3. Conectati furtunul de masurare a presiunii 3 la racord Pﬁ@.

4. Conectati accesul pentru ventilatie (de ex. masca) la supapa pentru pacient 4.

NOTA

Aparatul poate fi folosit si cu sistem de supape fara masurarea presiunii delocalizata.
In acest caz nu se va utiliza racordul pentru furtunul de masurare a presiunii (efectuati
o testare a furtunului).

€207/50 96t7789 LN
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4.2.3 Conectarea sistemului cu furtun pentru ventilatia prin mustiuc
(numai prisma VENT50 si prisma VENT50-C)

1. Conectati sistemul cu furtun pentru ventilatia prin mustiuc 1 la iesirea aparatului.

2. Imbinati mustiucul 2 cu sistemul cu furtun pentru ventilatia prin mustiuc (consultati
instructiunile de utilizare ale accesului pentru ventilatie).

NOTA

Ca alternativa la sistemul cu furtun de scurgere se poate utiliza si un sistem cu furtun
pentru ventilatia prin mustiuc.

RO
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4.2.4 Conectarea sistemului cu furtun HFT (numai prisma VENT50-C, in
combinatie cu un umidificator compatibil cu HFT)

1. Conectati furtunul de inspiratie (scurt) 1 la iesirea aparatului.

2. Celalalt capat al furtunului de inspiratie (scurt) 1 se introduce n racordul camerei
de umidificare 2 marcata cu In.

3. Furtunul de inspiratie (lung) 3 se introduce pe racordul camerei de umidificare 2
marcata cu Out.

4. Conectati canula nazald HFT 4 cu furtunul de inspiratie (lung) 3.

5. Daca este necesar, se va imbina incalzirea furtunului si sonda de temperatura
cu furtunul de inspiratie (lung) 3 (consultati instructiunile de utilizare ale
umidificatorului extern).

4.3 inainte de prima utilizare

Inainte de prima utilizare, aparatul trebuie sa fie configurat. In cazul in care acest lucru
nu a fost realizat de comerciantul dvs. de specialitate, trebuie sa setati limba si ora
aparatului.

Daca aparatul este echipat cu un acumulator intern, recomandam sa lasati aparatul
conectat la reteaua de alimentare electrica timp de minim 8 ore.

Aparatele cu acumulator intern sunt conforme cu 1SO 80601-2-80.

RO
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4.4 inceperea terapiei

Conditie preliminara

Dispozitivul este instalat si conectat (vezi ,4.1 Amplasarea aparatului”, pagina 16).

Accesul pentru ventilatie este racordat (vezi instructiunile de utilizare ale accesului
pentru ventilatie)

Displayul este intunecat: Apasati scurt tasta pornire / oprire @
Aparatul comuta in standby.

. Apasati scurt tasta pornire / oprire @

sau

Este activata functia de pornire automata: Respirati In accesul pentru ventilatie.
Incepeti terapia.

Atunci cand in programul ales este activata functia softSTART, terapia Incepe
automat cu softSTART.

Informatii suplimentare referitoare pornirea automata:

Vezi 5 Setari operate la nivelul meniurilor”, pagina 27.

4.5 incheiati terapia / deconectati aparatul

RO

1.

Apasati tasta oprire @ pana cand nu mai este afisat mesajul incheiere terapie.
Aparatul comuta in standby.

Daca este activa functia softSTOPP, presiunea de ventilatie pulmonara

si frecventa de fundal sunt reglate continuu. Timpul ramas este afisat in minute
si secunde 2B n bara de instrumente.

Odata ce timpul setat pentru softSTOPP s-a scurs, aparatul continua

sa functioneze cu o EPAP de 4 hPa si o frecventa de fundal de 5 bpm

pana cand este comutat in standby prin apasarea scurta a tastei

pornire / oprire @

Pentru a anula softSTOPP, apasati scurt tasta softSTART / softSTOPP

(tasta functionala din mijloc 4).

Pentru a deconecta aparatul, tineti apasata tasta pornire / oprire @ pana cand
nu mai este afisat mesajul Deconectare aparat iar ecranul se stinge.

Pentru a deconecta aparatul de la alimentarea cu energie electrica, scoateti
stecarul de retea din priza (acumulatorul intern nu este Tncarcat).
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4.6 Setarea umidificatorului de aer

A\ PRECAUTIE

Pericol de accidentare la utilizarea umidificatorului integrat prismaAQUA!

Utilizarea umidificatorului integrat prismaAQUA impreuna cu terapia High-Flow sau

la pacientii cu bypass al cailor respiratorii superioare poate pune Tn pericol pacientii.

= prismaAQUA nu se utilizeaza n terapia High-Flow.

= prismaAQUA nu se utilizeaza la pacientii cu bypass al cailor respiratorii
superioare.

Conditie preliminara
Umidificatorul de aer este conectat si umplut cu apa (vezi instructiunile de utilizare
ale umidificatorului de aer)

1. Pentru a conecta sau deconecta umidificatorul de aer,
apasati scurt tasta umidificatorului .

Daca umidificatorul este activat, se stinge becul de iluminare
a tastei umidificatorului @

Este iluminat simbolul umidificatorului { '} pe ecran.

2. Pentru reglarea treptei umidificatorului, tineti apasata tasta umidificatorului @I

Selectarea treptei optime a umidificatorului depinde de temperatura si umiditatea
aerului ambiental. Tn cazul in care aveti caile respiratorii uscate dimineata, puterea de
ncalzire setata este prea mica. In cazul in care observati ca dimineata s-a format
condens n sistemul cu furtun, puterea de ncalzire setatd este prea mare.

4.7 Selectarea programului preconfigurat

Medicul dumneavoastra poate salva pe aparatul dvs. pana la trei programe
preconfigurate. n cazul in care dvs. aveti, de exemplu, nevoie de alte setari de
ventilatie In timpul zilei decat pe timpul noptii, aveti posibilitatea de a schimba
programul.

A\ PRECAUTIE

Pericol de accidentare din cauza utilizarii unui program de ventilatie
necorespunzator!

Utilizarea unor programe de ventilatie care nu au fost configurate in mod individual

poate conduce la o terapie gresita si poate pune in pericol pacientul.

= Utilizati doar programele de ventilatie care au fost configurate in mod individual
pentru pacient.

1. Apasati tasta program [@)] .

2. Selectati programul cu ajutorul butonului rotativ si confirmati selectia.
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4.8 LIAM (numai prisma VENT50, prisma VENT50-C)

LIAM (Lung Insuflation Assist Maneuver) se poate utiliza pentru asistarea acceselor
de tuse sau la declansarea unui suspin automat.
Conditie preliminara

e Terapie in derulare
e LIAM a fost autorizat de medic.

1. Apasati tasta LIAM @B .
Aparatul comuta in modul LIAM, iar procesul incepe sincronizat cu urmatoarea
inspiratie.

2. Pentru a anula LIAM: Apasati din nou tasta LIAM @ .
Procesul este anulat. Aparatul comuta din nou In modul de ventilatie setat.

4.9 Pornirea si oprirea softSTART

RO

Functia softSTART faciliteaza acomodarea cu presiunea de ventilatie in timpul
somnului. Se seteaza o anumita presiune si, optional, o diferenta de presiune care
difera de valorile prescrise. La fiecare pornire, aparatul terapeutic se va regla cu aceasta
presiune softSTART. Ulterior, presiunile vor creste incet in cadrul duratei prevazute
pana la atingerea nivelului terapeutic.

Aceasta functie poate fi utilizata de pacientii care nu pot suporta presiuni mari in starea
de veghe si care sufera de tulburari de somn.
Conditie preliminara

* Functia SoftSTART este activata de catre medic sau de comerciantul de specialitate.

e SOftSTART este asigurata de modul de ventilatie ales (S, ST, autoST, T, aPCV,
PSV sau PCV).

e Sistemul cu furtun de scurgere este utilizat.
e Este setat un timp softSTART.

1. Tnceperea terapiei (vezi , 4.4 Inceperea terapiei”, pagina 22).
Terapia incepe Tn mod automat cu softSTART.
Timpul rdmas este afisat in minute si secunde 22K in bara de instrumente.

2. Apasati tasta softSTART / softSTOPP (tasta functionala din mijloc 4) pentru
a dezactiva softSTART.

3. softSTART poate fi anulat sau repornit in orice moment prin apasarea tastei
softSTART / softSTOPP (tasta functionala din mijloc 4).
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Daca apasati tasta softSTART / softSTOPP (tasta functionala din mijloc 4) in standby,
aparatul sare la meniul pentru pacient si puteti regla timpul softSTART si softSTART-
EPAP in intervalul de valori configurat de medic sau de comerciantul de specialitate
sau 1l puteti dezactiva (timp softSTARTOFF) (vezi ,,5.2.4 Meniul pentru pacient —
softSTART / softSTOPP”, pagina 30).

4.10 Utilizarea unui card SD (optional)

In cazul in care este atasat un card SD, aparatul va salva in mod automat datele de
terapie pe cardul SD. Utilizarea aparatului nu necesita card SD. Datele de terapie si
setarile pot fi stocate (maximum 14 zile), de asemenea, intern, in aparat.

NOTA

Pierderea datelor in caz de intrerupere a alimentarii cu energie electrica!

In cazul in care aparatul este deconectat de la alimentarea cu energie electricd n

timpul procesului de salvare a datelor, acest lucru poate conduce la pierderea datelor

respective.

= Mentineti conectat aparatul la alimentarea cu energie electrica in timpul
procesului de salvare a datelor (simbolul de card SD D lumineaza intermitent).

1. Impingeti cardul SD in slotul pentru card SD pana cand acesta se blocheaza cu un
sunet.
Pe display este afisat simbolul de card SD D

2. Pentru extragere, apasati scurt pe cadrul SD si scoateti apoi cardul SD.

Tn cazul Tn care doriti ca s& expediati cardul SD: Notati pe cardul SD numele si data
dvs. de nastere pentru a evita o eventuala confuzie a medicului sau comerciantului
de specialitate.

RO
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4.11 Utilizarea unui acumulator (optional)

Aparatul dvs. poate fi echipat optional cu un acumulator intern. Atunci cand aparatul
nu mai este conectat la reteaua de alimentare electrica sau atunci cand se intrerupe
alimentarea cu energie electrica, acumulatorul preia automat alimentarea cu energie
a aparatului.

4.11.1Indicatii generale

Durata de viatd a acumulatorului depinde de setdrile de ventilatie si de temperatura
ambianta.

La planificarea timpului, aveti in vedere faptul ca durata de viata a acumulatorului se
reduce semnificativ in cazul temperaturilor exterioare reduse sau foarte inalte.

Atunci cand este afisat mesajul capacitatea acumulatorului este critica ,
mai este disponibild doar o capacitate reziduala de aproximativ 10 %. Atunci cand
este afisat mesajul de alarma capacitatea acumulatorului este foarte

critica aparatul se va opri in cateva minute (capacitate reziduala sub 5 %).
Mentineti pregatita o posibilitate alternativa de ventilatie.

In cazul In care aparatul sau acumulatorul a fost depozitat in afara temperaturilor de
functionare specificate, aparatul poate fi pus in functiune numaiin cazul in care acesta
a fost incalzit sau racit pana la atingerea temperaturii de functionare admise.

4.11.2 incarcarea acumulatorului

RO

Acumulatorul se Tncarca automat, imediat ce aparatul este conectat la reteaua de
alimentare electrica. Segmentele continue ale indicatorului acumulatorului indica
procesul de Tncarcare. Atunci cand indicatorul acumulatorului arata 5 segmente si
Inceteaza sa lumineze intermitent, acumulatorul este incarcat complet.

LMT 68449b 05/2023



£202/S0 9617789 LINT

5 Setari operate la nivelul meniurilor

5.1 Navigarea pe dispozitiv

REZULTAT
ACTIUNE " iN CADRUL UNEI OPTIUNI
IN MENIU DE MENIU
- Functia este afisata pe display chiar deasupra tastei

Apas?“ ta:fta E (de exemplu, meniurile Sistem, softSTART / softSTOPP
functionala e N .

’ sau Ventilatie, Raport sau Inapoi).
Rotiti butonul rotativ . . .

T A Navigare in sus Micsorare valoare
spre stanga
Rotiti butonul rotativ . o

’ Navigare in jos Crestere valoare

spre dreapta

Selectarea unei optiuni
de meniu

Apdsati tasta . .
Home E Inapoi la ecranul de start

Apdsati tasta
monitor

Apasati pe butonul rotativ Confirmarea valorii setate

Comuta intre diferite ecrane de afisare.
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. 5 Setari operate la nivelul meniurilor

5.2 Meniul pentru pacient

5.2.1 Structura meniu pentru pacient

I Sistem | || Raport |

Volum alarma |

. Lista alarme |

—;I Incheiere terapie* |

Lista evenimente |

Luminozitate | -I Lista alarme / lista evenimente |

Sisteme cu furtun | Tendinte** |

—;I Treapta umidificator | . Prezentare parametri |

Pornire automata | —I Utilizare dispozitiv |

H Timpfitru | Stare aparat |
Datd / ord | | Ventilatie

—.I Stare aparat |

- Difera in functie de configuratie

*doar prisma VENT50, prisma VENT50-C
**trebuie activat in modul experti

5.2.2 Meniul pentru pacient - sistem

Tabelul de mai jos furnizeaza informatii despre parametrii din acest meniu.
Informatii suplimentare privind navigarea in acest meniu: Vezi 5.1 Navigarea pe
dispozitiv”, pagina 27.

PARAMETRI DESCRIERE

Volum alarma Aici puteti regla volumul alarmei.

Luminozitate Aici puteti modifica luminozitatea display-ului.
Incheiere terapie Aici puteti vedea daca este activata / dezactivata alarma
(doar prisma VENT50 la Tncheierea terapiei, respectiv la inceputul declansarii
si prisma VENT50-C) softSTOPP.

LMT 68449b 05/2023
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PARAMETRI

DESCRIERE

Sisteme cu furtun

Aici puteti vedea ce sistem cu furtunuri este utilizat
si sa efectuati testarea furtunului.

In timpul operatiei de testare a furtunului este necesar
ca alimentarea cu O, sa fie oprita.

Pentru precizia terapiei, este util sa efectuati acest test
atunci cand are loc inlocuirea sistemului cu furtun. Tn
cadrul acestui operatii de testare sunt verificate rezistenta,
complianta si etanseitatea.

Treapta umidificator

Aici puteti modifica treapta de umidificare

a umidificatorului de aer. Selectarea setarii optime pentru
dvs. depinde de temperatura si umiditatea aerului
ambiental. in cazul unor cai respiratorii uscate trebuie

sa cresteti treapta umidificatorului. In cazul in care in
sistemul cu furtun s-a format condens, micsorati treapta
umidificatorului.

Pornire automata

Aici puteti activa / dezactiva functia de oprire automata.
In cazul in care pornirea automats este activa, aparatul
poate fi pornit printr-o respiratie efectuata in accesul
pentru ventilatie.

Temporiz. filtru

Aici puteti reseta functia memento pentru schimbarea
filtrului.

Data / ora

Aici puteti regla ora si data curenta.

Stare aparat

Aici veti gasi urmatoarele informatii:

e Denumire aparat

e Numédr de serie

e Versiune firmware

¢ Informatii despre acumulator (daca este cazul)
e PIC*

e Transfer pana la*

e CodID*

*disponibil numai daca este conectat un modem.

5.2.3 Meniul pentru pacient — ventilatie

Meniul Ventilatie prezinta setarile parametrilor de ventilatie actuali. Parametrii afisati
vor varia in functie de modul de ventilatie setat. Acest meniu poate fi editat numaiin
meniul expert. Aceste setari nu pot fi modificate iTn modul de pacient. Daca la nivelul
aparatului sunt activate mai mult de un singur program preconfigurat, aici poate

fi realizata selectarea programului respectiv.
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5.2.4 Meniul pentru pacient - softSTART / softSTOPP

Pentru a accesa meniul softSTART / softSTOPP, aparatul trebuie sa fie in standby.
Aici pot fi setati urmatorii parametri, cu conditia ca acestia sa fi fost deblocati de catre

medic sau de comerciantul de specialitate:

PARAMETRI VALORI REGLABILE

DESCRIERE

Intervale de 5 minute,
in cadrul prescris de
catre medic sau de
Timp softSTART T| comerciantul de
specialitate (de ex.,
de la 5 min., pana la
maximum 45 min.).

Aici puteti seta intervalul de timp in
timpul caruia presiunea de ventilatie va
creste In cazul functiei active softSTART

pana la atingerea presiunii pentru terapie.

Tn cazul in care aceasta functie nu este
selectabila, ea trebuie sa fie deblocata
de medicul dvs. sau de comerciantul de
specialitate.

Intervale de 0,2 hPa,
in cadrul prescris de
catre medic sau de
comerciantul de
specialitate (de ex.,
de la minimum 4 hPa,
pana la 25 hPa).

Presiunea
SoftSTART-EPAP

Aici puteti seta presiunea expiratorica
cu care porneste softSTART.

Tn cazul in care aceasta functie nu este
selectabila, ea trebuie sa fie deblocata
de medicul dvs. sau de comerciantul de
specialitate.

Intervale de 5 minute,
In cadrul prescris de
catre medic sau de
Timp softSTOPP T| comerciantul de
specialitate (de ex.,
dela 5 min., pana la
maximum 45 min.).

Aici puteti seta intervalul de timp n
timpul caruia presiunea de ventilatie va
scadea in cazul functiei active softSTOPP.
Tn cazul in care aceasta functie nu este
selectabila, ea trebuie sa fie deblocata
de medicul dvs. sau de comerciantul de
specialitate.

5.2.5 Meniu pentru pacient — Raport (date de utilizare)

RO

Tabelul de mai jos furnizeaza informatii despre parametrii din acest meniu.
Informatii suplimentare privind navigarea in acest meniu: Vezi , 5.1 Navigarea pe

dispozitiv”, pagina 27.

PARAMETRI DESCRIERE

Lista alarme

Afiseaza alarmele care s-au produs.

Lista evenimente

Afiseaza evenimentele care s-au produs.

Lista alarme / lista
evenimente

Afiseaza alarmele si evenimentele care au avut loc in
ordine cronologica.

Tendinte

Accesul la tendinte, cu conditia ca acestea sa fi fost
publicate prin intermediul meniului expert.

LMT 68449b 05/2023



5 Setari operate la nivelul meniurilor -

€707/S0 96¥789 LN

PARAMETRI

DESCRIERE

Prezentare parametri

Afiseaza parametrii programelor de ventilatie.

Utilizare dispozitiv

Afiseaza durata de utilizare a aparatului.

Stare aparat

Aici veti gasi urmatoarele informati:

Denumire aparat

Numar de serie

Versiune firmware

Informatii despre acumulator (daca este cazul)
PIC*

Transfer pana la*

Cod ID*

*disponibil numai daca este conectat un modem.
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6.1

RO

Pregatirea igienica

A\ AVERTISMENT

Pericol de infectare in caz de reutilizare a aparatului!

In caz de utilizare a aparatului de catre mai multi pacienti exista un risc de transmitere

a unor infectii.

= Nu reutilizati articolele de unica folosinta.

= In caz de utilizare a aparatului de citre mai multi pacienti, utilizati filtre pentru
bacterii.

A\ AVERTISMENT

Pericol de ranire ca urmare a unui sistem cu furtun contaminate sau

infectate!

Un sistem cu furtun contaminate sau infectate poate cauza transmiterea unor infectii

de la un pacient la altul.

= Nu preparati pentru reutilizare sistemele cu furtun de unica folosinta.

= Sistemele cu furtun reutilizabile trebuie sa fie igienizate corect in vederea
reutilizarii.

Indicatii generale

La efectuarea operatiei de dezinfectare se va purta echipament individual de protectie
adecvat.

Respectati instructiunile de utilizare pentru solutia dezinfectanta utilizata.

Aparatul terapeutic poate fi utilizat de catre alti pacienti daca a fost igienizat in
prealabil in mod corect de catre un comerciant de specialitate autorizat.
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6.2 Termene

TERMEN ACTIUNE

Curatati aparatul (vezi ,6.3.1 Curatarea aparatului si
a componentelor”, pagina 34).

Curatati filtrul de aer (vezi , 6.4 Curatarea filtrului de aer (filtrul de
culoare gri)”, pagina 35).

Inlocuiti filtrul de polen (vezi , 6.5 Inlocuirea filtrului de polen (filtru
de culoare alba)”, pagina 35).

La fiecare 6 luni | Inlocuiti filtrul de aer.
La fiecare 12 luni| Inlocuiti sistemul cu furtun.
Inainte de reutilizare, aparatul trebuie s& fie igienizat in prealabil in

Sdptamanal

Lunar

Utilizarea mod corect de catre un comerciant de specialitate autorizat sau

aparatului de mai | trebuie efectuata o pregatire igienica extinsa (vezi ,6.3.2 Pregatire

multi pacienti igienica extinsa la utilizarea aparatului de mai multi pacienti”,
pagina 34).

6.3 Igienizarea aparatului

A\ PRECAUTIE

Pericol de accidentare prin soc electric!
Lichidele care patrund in aparat pot provoca un scurtcircuit, ranirea utilizatorului sau
deteriorarea aparatului.

= Deconectati aparatul de la alimentarea cu energie electrica in timpul procedurii
de igienizare.

= Nu scufundati aparatul sau componentele in lichide.
= Nu turnati lichide pe aparat sau componente.

NOTA

Risc de pagube materiale ca urmare a patrunderii unor lichide!
Lichidele care patrund in aparat pot conduce la deteriorarea aparatului.

= Sistemul cu furtun trebuie sa fie complet uscat inainte de utilizare.

Tn cazul in care utilizati un sistem cu furtun fncalzit sau un sistem cu furtun cu supapa
de expiratie activa, respectati instructiunile de utilizare aferente.
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6.3.1 Curatarea aparatului si a componentelor

1. Realizati curatarea aparatului si a componentelor in conformitate cu tabelul

de mai jos:

PIESA

CURATAREA

Carcasd, inclusiv iesire / intrare
aparat, cablu de alimentare

Stergere umeda: Utilizati sdpun cu duritate redusa sau
apa.

Finisaje lucioase ale carcasei

Stergere umeda: Utilizati sapun cu duritate redusa sau
apa; nu folositi carpe de sters din microfibre.

Sistem cu furtun de scurgere

Sistem de supape cu un singur
furtun

Sisteme cu furtun pentru
ventilatie prin mustiuc

Clatire: utilizati apa calda si sdpun cu duritate redusa.
Lasati sa se usuce complet.

Sisteme cu furtun Incalzit

Respectati instructiunile de utilizare ale producatorului.
Evitati deteriorarile in timpul utilizarii sau pregatirii,

n special la cablul de conectare si folia protectoare
interioara de pe firul de Incalzire.

Masca

Respectati instructiunile de utilizare ale producatorului.

2. Efectuati verificarea functionarii (vezi ,,6.6 Verificarea functionarii”, pagina 36).

6.3.2 Pregatire igienica extinsa la utilizarea aparatului de mai multi pacienti

1. Tnlocuiti filtrul de aer, filtrul de polen si filtrul pentru bacterii.

2. Realizati pregatirea aparatului si a componentelor in conformitate cu tabelul

de mai jos:
PIESA DEZINFECTARE STERILIZAREA
Carcasa, inclusiv iesire / intrare Dezinfectare prin stergere
aparat, cablu de alimentare (recomandare: .
- . ® Nepermis
Suprafetele lucioase terralin® protect oder perform
la nivelul carcasei advanced Alcohol EP)
Dezinfectare prin imersare
(Recomandare: gigasept FF®).
Sistem cu furtun de scurgere Clatiti sistemul cu furtun cu apa Nepermis
curatd si scuturati temeinic.
Uscati sistemul cu furtun.
Sistem de supape cu un singur .
furtun Nu este adecvat pentru reutilizare.
. Respectati instructiunile de utilizare | Nepermis
Slste_me_ cu f_urtun pentru aferente.
ventilatie prin mustiuc
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6 Pregatirea igienica

PIESA

DEZINFECTARE | STERILIZAREA

Sisteme cu furtun incalzit

Respectati instructiunile de utilizare ale producatorului.
Evitati deteriorarile In timpul utilizarii sau pregatirii,

n special la cablul de conectare si folia protectoare
interioara de pe firul de incalzire.

Masca

Respectati instructiunile de utilizare ale producatorului.

3. Efectuati verificarea functionarii (vezi , 6.6 Verificarea functionarii”, pagina 36).

6.4 Curatarea filtrului de aer (filtrul de culoare gri)

1. Curatati filtrul de aer sub jet de apa.

2. Lasati filtrul de aer sa se usuce.

6.5 inlocuirea filtrului de polen (filtru de culoare alba)

1. Indepartati filtrul de aer 1.

2. Inlocuiti filtrul de polen de culoare alb 2.

3. Introduceti filtrul de aer 1 Tnapoi In suport.

RO
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6.6 Verificarea functionarii

Dupa fiecare operatie de igienizare, punere in functiune si cel putin o data la 6 luni
trebuie sa fie realizata verificarea functionarii.

1.
2.

© ® N o

Verificati aparatul pentru identificarea unor eventuale deteriorari exterioare.

Verificati stecherul si cablul pentru identificarea unor eventuale deteriorari
exterioare.

Verificati componentele cu privire la conectarea corespunzatoare a acestora
la aparat.

Conectati aparatul la alimentarea cu energie electrica
(vezi ,4.1 Amplasarea aparatului”, pagina 16).

Daca este cazul, anulati functia softSTART
(vezi 4.9 Pornirea si oprirea softSTART"”, pagina 24).

Pornirea aparatului.
Inchideti sistemul cu furtun.
Comparati presiunea afisata pe ecran cu presiunea prevazuta.

Pentru a verifica functia de alarma:

La fiecare pornire aveti grija ca tasta pentru confirmarea alarmei sd lumineze

mai intai galben si apoi rosu.

Scoateti sistemul cu furtun din aparat.
Se declanseaza alarma Deconectare si se aude un semnal de alarma.

10.7n cazul in care existd acumulator intern:

11.

Deconectati aparatul de la conectarea sursei de alimentare.
Se aude un semnal de alarmd. Acumulatorul preia alimentarea cu energie electrica.

Conectati aparatul la sursa de alimentare de la retea.
Indicatorul pentru tensiunea de retea lumineaza verde.

Daca la unul dintre aspectele amintite detectati erori sau daca diferenta
de presiune este > 1 hPa: Nu utilizati aparatul si contactati comerciantul de
specialitate.
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7.1

Alarme si defectiuni

Se diferentiaza intre doua tipuri de alarme: Alarmele fiziologice sunt alarmele care
vizeaza ventilatia pacientului. Alarmele tehnice sunt alarmele care vizeaza configuratia
aparatului.

In starea de livrare, sau in cazul in care aparatul a fost resetat, au fost dezactivate toate
alarmele fiziologice. Alarmele tehnice sunt active si nu pot fi configurate.

Ordinea de afisare a alarmelor

Alarmele se clasifica in trei trepte de prioritate: redus , mediu

si ridicat

Daca se declanseaza mai multe alarme simultan, prima data va fi afisata alarma cu
prioritatea cea mai mare.

Alarma cu prioritate mai redusa este mentinuta si afisata din nou dupa remedierea
alarmei cu prioritate mai ridicata.

7.2 Dezactivarea alarmelor fiziologice

A\ AVERTISMENT

Pericol de accidentare din cauza dezactivarii sau a intreruperii semnalului
acustic al alarmelor!

Dezactivarea sau intreruperea semnalului acustic al alarmelor poate pune in pericol

pacientul.

= Dezactivati sau intrerupeti semnalul acustic numai la alarmele care nu pun in
pericol starea pacientului.

= Reglati volumul tonurilor de alarma astfel incat semnalul de alarma sa poata
fi auzit.

In calitate de medic curant, puteti decide in meniul Ventilatie ce alarme fiziologice
sa activati /), sa dezactivati m sau la care dintre acestea sa intrerupeti
semnalul acustic 2 .

Pot fi configurate diverse alarme, in functie de modul de ventilatie selectat.

A\ PRECAUTIE

Pericol de accidentare din cauza alarmelor neplauzibile!

Alarmele neplauzibile pot impiedica aparatul sa declanseze o alarma si, astfel, pot
pune n pericol pacientul. Aparatul nut este destinat ventilatiei pentru sustinerea
functiilor vitale.

= Setati alarmele In mod rezonabil.

RO

37



38

7.3 intreruperea semnalului acustic al alarmelor

1. Intreruperea semnalului acustic al alarmelor timp de 120 de secunde: Apé&sati tasta
pentru confirmare alarmei [§&Y)-
Defectiunea se afiseaza in continuare pe bara de stare, iar tasta de confirmare
a alarmei lumineaza intermitent pana cand defectiunea este remediata.

2. Intreruperea semnalului acustic al tuturor alarmelor timp de 2 minute: Apasati lung

tasta pentru confirmare alarmei .

7.4 Alarme fiziologice

AFISA)

CAUZA

MASURA

Apnee

Nicio respiratie spontand in
cadrul duratei setate.

Solicitati verificarea setarilor de catre
medicul curant.

Presiune ridicata

Presiunea maxima este
depasita.

Solicitati verificarea setarilor de catre
medicul curant.

Presiune scazuta

Nu se atinge presiunea minima
pentru terapie.

Curatati sau inlocuiti filtrele murdare.

Accesul pentru ventilatie este
neetans.

Setati din nou accesul pentru
ventilatie.

Acces pentru ventilatie defect.

Inlocuiti accesul pentru ventilatie.

Setarile nu sunt plauzibile.

Solicitati verificarea setarilor de catre
medicul curant.

Frecventa ridicata

Frecventa maxima a respiratiei
este depadsita.

Solicitati verificarea setarilor de catre
medicul curant.

Frecventa redusa

Frecventa minimd a respiratiei
nu este atinsa.

Solicitati verificarea setarilor de catre
medicul curant.

Scurgere crescuta

Neetanseitate

Verificati conexiunea aparatului prin
sistemului cu furtun pana la accesul
pentru ventilatie de la nivelul
pacientului.

Volumul pe minut
ridicat

Volumul maxim pe minut este
depasit.

Solicitati verificarea setarilor de catre
medicul curant.

Volumul maxim
pe minut redus

Volumul minim pe minut nu se
atinge.

Solicitati verificarea setarilor de catre
medicul curant.
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AFISAJ

CAUZA

MASURA

Puls ridicat

Setarile parametrilor de
ventilatie sunt
necorespunzatoare (setarea
superioara a alarmei pentru ca
s-a depasit frecventa pulsului
pacientului).

Setarile de alarma nu sunt
plauzibile

Solicitati verificarea setarilor de catre
medicul curant.

Puls scazut

Setarile de alarma nu sunt
plauzibile (setarea inferioara
a alarmei pentru ca nu s-a
atins frecventa minima

a pulsului pacientului).

Solicitati verificarea setarilor de catre
medicul curant.

SpO,, ridicat

Setarea superioara a alarmei
pentru saturatia cu oxigen
a pacientului este depasita.

Solicitati verificarea setarilor de catre
medicul curant.

SpO, redus

Accesul pentru ventilatie este
eronat sau defect.

Verificati si, daca este cazul, nlocuiti
accesul pentru ventilatie.

Alimentarea cu oxigen este
eronata sau prea redusa.

Setarile parametrilor de
ventilatie sunt
necorespunzatoare.

Setdrile de alarma nu sunt
plauzibile (setarea inferioara
a alarmei pentru cd nu s-a
atins saturatia minima de
oxigen a pacientului).

Solicitati verificarea setarilor de catre
medicul curant.

Volum respirat
ridicat

Scurgere la sistemul cu furtun.

Cautati si remediati scurgerea.
Daca este cazul: Inlocuiti sistemul
cu furtun.

Pacientul respira sincron.

Solicitati verificarea setarilor de catre
medicul curant.
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AFISAJ

CAUZA

MASURA

Volum respirat

Filtrul este murdar.

Curatati sau Inlocuiti filtrul.

Accesul pentru ventilatie este
neetans sau defect.

Setati casca / bandajul astfel incat
accesul pentru ventilatie sa stea
etans. Daca este cazul, inlocuiti.

Acces pentru ventilatie defect.

Inlocuiti accesul pentru ventilatie.

redus Setarile nu sunt plauzibile
(setarea inferioara a alarmei | Solicitati verificarea setarilor de catre
pentru ca s-a depasit volumul | medicul curant.
respirat).
In modul MP.VVAHU se atinge Solicitati verificarea setarilor de catre
volumul minim in cadrul S
. y medicul curant.
duratei prevazute.
Numai prisma VENTS50 si prisma VENT50-C
Limita ARP

Pacient si aparat asincron.

Verificati setarile aparatului.

7.5 Alarme tehnice

AFISAJ

CAUZA

MASURA

Este nevoie de
service. Contactati
comerciantul de
specialitate /
reprezentantul dvs.

Eroare tehnica care poate
remediata doar de un
comerciant de specialitate
autorizat.

Solicitati repararea aparatului.

Acumulator defect.
Este nevoie de
service.

Acumulator defect.

Solicitati inlocuirea acumulatorului.

Aparat defect.

Solicitati repararea aparatului.

Acumulator
indisponibil. Este
nevoie de service.

Acumulator defect.

Utilizarea unui acumulator
nepermis.

Solicitati repararea aparatului.

Capacitate
acumulator
foarte critica

Acumulator epuizat
(capacitate reziduala sub
5 %).

Conectati aparatul la sursa
de alimentare de la retea.

Capacitate
acumulator critica

Acumulator epuizat
(capacitate reziduala sub
10 %).

Conectati aparatul la sursa
de alimentare de la retea.
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AFISAJ

CAUZA

MASURA

Acumulator oprit
din cauza nivelului de
temperatura

Acumulatorul este prea cald.

Utilizati aparatul la
0 temperatura ambianta cuprinsa
intre 5 °C si 40 °C.

A fost atinsa durata
de viata. Solicitati
nlocuirea
acumulatorului

Durata de viata
a acumulatorului a expirat.

Solicitati inlocuirea acumulatorului.

Temperatura
acumulator ridicata

Acumulatorul este prea cald.

Utilizati aparatul la
o temperatura ambianta cuprinsa
intre 5 °Csi 40 °C.

Acumulatorul nu este
recunoscut. Necesita
reparare n service

Acumulator defect.

Solicitati inlocuirea acumulatorului.

Aparat defect.

Solicitati repararea aparatului.

Zona de aspirare
obturata. Aveti grija
ca zona de aspiratie
sa nu fie obturata.

Zona de aspirare obturata.

Mentineti libera zona de aspiratie.

Deconectare
permanenta;
verificati furtunul
respirator si racordul
la pacient

Sistemul cu furtun nu este
conectat corect sau nu este
conectat deloc la aparat.

Aparatul este operat cu
accesul pentru ventilatie
deschis (neaplicat).

Verificati conexiunea aparatului prin
sistemului cu furtun pana la accesul
pentru ventilatie de la nivelul
pacientului.

Reinhalare

Supapa pentru pacient nu se
deschide in timpul expiratiei
(de exemplu, atunci cand este
blocat din cauza
medicamentelor
administrate).

Volum de reinhalare prea
mare a pacientului la
o frecventa ridicata.

Verificati sistemul cu furtun si,
daca este cazul, Inlocuiti-I.
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AFISAJ

CAUZA

MASURA

Eroare la nivelul
sistemului cu furtun

Furtunul de comanda

a supapei si furtunul de
madsurare a presiunii sunt
inversate.

Verificati furtunurile.

Furtunul de comanda
a supapei este rasucit.

Verificati daca este blocat furtunul
de comanda a supapei.

Eroare la nivelul
sistemului cu furtun

Furtunul de comanda

a supapei dintre aparat si
supapa pentru pacient este
conectat eronat.

Verificati furtunul de comanda

a supapei cu privire la deteriorari.
Daca este cazul: Inlocuiti sistemul
cu furtun.

Conectati corect furtunul de
comandd a supapei.

Furtunul de comanda

a supapei si furtunul de
masurare a presiunii sunt
inversate.

Verificati furtunurile.

Furtunul de comanda
a supapei este rasucit.

Verificati daca este blocat furtunul
de comanda a supapei.

Scurgere redusa

Nu este prezent sistemul de
expiratie pentru scurgeri.

Conectati sistemul de expiratie
pentru scurgeri.

Supraincalzire
ventilator

Temperatura ventilatorului
este prea mare. Filtrul de
racire Tnchis.

Verificati filtrul de racire. Daca este
cazul: Solicitati inlocuirea filtrului de
racire de catre un comerciant de
specialitate.

Terapie incheiata

Aparatul este oprit.

Incheierea terapiei cu ajutorul
functiei softSTOPP, aparatul
este oprit.

Reporniti aparatul.

Deconectare.
Verificati furtunul
respirator si racordul
la pacient

Sistemul cu furtun nu este
conectat corect sau nu este
conectat deloc la aparat.

Aparatul este operat cu
accesul pentru ventilatie
deschis (neaplicat)

Verificati conexiunea aparatului prin
sistemului cu furtun pana la accesul
pentru ventilatie de la nivelul
pacientului.

Scurgere produsa din cauza
unui capac / umidificator de
aer lipsa sau defect.

Verificati conectarea capacului
sau a umidificatorului de aer la
aparat.
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AFISAJ

CAUZA

MASURA

Conectati capacul
sau umidificatorul
de aer

Scurgere produsa din cauza
unui capac / umidificator de
aer lipsa sau defect.

Verificati conectarea capacului sau
a umidificatorului de aer la aparat.
In cazul in care alarma rdmane Tnca
activa: Solicitati repararea
aparatului.

Furtun respirator sau
iesire aparat blocata

Sistem cu furtun rasucit sau
blocat.

Verificati daca este blocat sistemul
cu furtun sau iesirea aparatului.

Eroare la nivelul
sistemului cu furtun

Sistem de supape cu un singur
furtun selectat. Niciun sistem

de supape cu un singur furtun
racordat.

Verificati furtunurile. Daca este
cazul: Inlocuiti furtunul respirator.

Schimbati sistemul cu furtun.

Solicitati verificarea setarilor de catre
medicul curant.

Sistem cu furtun de scurgere
selectat, sistem de supape cu
un singur furtun racordat.

Schimbati sistemul cu furtun.

Solicitati verificarea setarilor de catre
medicul curant.

Furtunul de masurare
a presiunii nu este conectat in
mod corespunzator.

Verificati furtunurile.

Masurare SpO,
eronata

Senzor SpO, defect.

Tnlocuiti senzorul SpO;. In cazul in
care alarma ramane Inca activa:
Inlocuiti modulul.

Senzorul SpO, nu este
conectat corespunzator.

Conectati in mod corespunzator
senzorul Sp0,. In cazul in care
alarma ramane inca activa:
Tnlocuiti senzorul SpO,.

Senzorul SpO, nu
este conectat

Nu este conectat niciun
senzor Sp0,.

Conectati senzorul SpO,. In cazul
n care alarma ramane nca activa:
Inlocuiti modulul.

Semnal slab SpO,

Senzorul SpO, nu este
conectat corespunzator la
nivelul degetului.

Verificati conectarea la nivelul
degetului.

Semnul este perturbat de lac
de unghii sau impuritati.

Indepartati lacul de unghii.
Curatati degetul.

Acumulator nu
ncarca din cauza
supratemperaturii

Acumulatorul este prea cald.

Utilizati aparatul la
o temperatura ambianta cuprinsa
intre 5 °Csi 40 °C.
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AFISAJ

CAUZA

MASURA

Acumulatorul intern
nu Tncarca din cauza
supratemperaturii

Acumulatorul este prea rece.

Utilizati aparatul la
o temperatura ambianta cuprinsa
intre 5 °C si 40 °C.

Incarcarea
acumulatorului
nu este posibila.
Necesitd reparare
n service

Acumulator defect.

Solicitati inlocuirea acumulatorului.

Modul
prismaCONNECT
defect. Va rugam
sa contactati
comerciantul de
specialitate /
consilierul dvs.

Modul prismaCONNECT
defect.

Solicitati inlocuirea modulului.

Modulul prisma
CHECK nu este
disponibil.

Modulul prisma CHECK este
defect sau nu este conectat.

Solicitati Tnlocuirea modulului sau
conectati in mod corespunzator.

Ceasul nu este setat.

Ceasul intern nu este setat.

Solicitati setarea ceasului de catre un
comerciant de specialitate, pentru
ca terapia sa poata decurge corect.

Aparat in modul
de functionare cu
acumulator!

Conectarea sursei de
alimentare defecta.

Verificati conectarea sigura
a cablului de alimentare. Verificati
functionarea prizei.

Aparatul a fost comutat in
modul de functionare cu
acumulator.

Apasati tasta pentru confirmare
alarmei. Aparatul se afla acum
n modul de functionare cu
acumulator.

Display stins. Semnal
acustic si optic timp
de cel putin 120 de
secunde, nicio afisare
pe display.

Conectarea sursei de
alimentare defecta, iar
acumulatorul (daca exista)
este descarcat.

Verificati conectarea sigura

a cablului de alimentare. Verificati
functionarea prizei. In cazul in care
acumulatorul este prezent:
Conectati aparatul la reteaua de
alimentare electrica si incdrcati
acumulatorul.

Aparat defect.

Solicitati repararea aparatului.
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AFISAJ

CAUZA

MASURA

NUMAI MODUL H

FT

Debitul nu poate fi
atins.

Verificati FiO5,
modificati setarile de
debit sau accesoriile.

Debitul setat nu poate fi

Limita maxima a debitului: setati
un debit HFT mai mic si adaptati
alimentarea cu O, sau utilizati
accesorii cu o rezistentd mai micd.

aplicat.

Limita minima a debitului: setati un
debit HFT mai mare si adaptati
alimentarea cu O, sau utilizati
accesorii cu o rezistentd mai mare.

prismaAQUA
racordat

Utilizati un
umidificator extern
adecvat.

prismaAQUA nu este permis
a se utiliza tTn modul HFT.

Deconectati prismaAQUA de la
aparatul terapeutic si conectati un
umidificator extern adecvat pentru
HFT.

7.6 Defectiuni

DEFECTIUNE / MESAJ

DE DEFECTIUNE

CAUZA

REPARARE

Nu exista zgomot de

functionare, pe ecran nu
este afisat niciun mesaj.

Nu exista alimentare cu
energie electrica.

Verificati conectarea sigura
a cablului de alimentare.
Verificati functionarea prizei.

Terapia nu poate fi

pornita prin respiratie.

pornire automata.

Nu este activata functia de

Activati functia de pornire
automata.

Aparatul nu atinge
presiunea setata.

Filtru de aer murdat.

Curatati filtrul de aer. Daca este
cazul: Inlocuiti filtrul (vezi ,6

Pregatirea igienicd”, pagina 32).

Masca nu este etansa.

Reglati banda de fixare pe cap,
astfel incat masca sa se aseze
etans.

Dacd este cazul: inlocuiti masca
defecta.

Sistemul cu furtun nu este
introdus optim.

Efectuati testarea furtunului.
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8 intretinere

8.1 Indicatii de siguranta

A\ AVERTISMENT

Pericol de accidentare din cauza aparatului ME modificat!
Modificarea neautorizata a aparatului ME poate pune in pericol pacientul.

= Nu modificati aparatul fara permisiunea producatorului.
= [n cazul In care aparatul este modificat, efectuati examindrile si verificarile

corespunzatoare pentru a asigura utilizarea in continuare in conditii de siguranta.

8.2 Indicatii generale

RO

Efectuati intretinerea aparatului numai atunci cand nu este conectat niciun pacient.

Solicitati ca efectuarea reparatiilor, lucrarilor de intretinere si punerea in functiune,
precum si eventualele modificari efectuate asupra aparatului sa fie realizate exclusiv de
catre producatorul sau de catre personalul de specialitate autorizat de acesta in mod
explicit.

Aparatul este conceput pentru o durata de viata de 6 de ani. Daca aparatul este utilizat
conform destinatiei, in acest interval aparatul nu necesita intretinere. Pentru utilizarea
aparatului dincolo de aceasta perioada de timp este necesara o verificare a aparatului
de catre un comerciant de specialitate autorizat.

Pentru Germania: Aparatul trebuie sa fie supus la fiecare 2 ani unui control de tehnic
de siguranta (STK), conform specificatiilor stipulate de §11 din Directiva de manipulare
a produselor medicale. Pentru toate celelalte tari se aplica cerintele specifice fiecarei
tari.

In cazul n care aparatul este dotat cu acumulator, acesta trebuie sa fie inlocuit la
fiecare 4 ani. Odata cu schimbarea la un acumulator de tip LMT 30855 este necesara
versiunea de firmware 3.9.0008 sau mai performanta.

LMT 68449b 05/2023
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9 Transport si depozitare

Depozitati si transportati aparatul tindnd cont de specificatiile privind conditiile
ambientale. Curatati aparatul inainte de depozitare.

Daca aparatul este echipat cu un acumulator intern care trebuie sa fie intotdeauna
gata de functionare, recomandam sa lasati aparatul conectat la retea. Astfel se asigura
faptul ca acumulatorul este intotdeauna Tncarcat complet.

Daca aparatul nu este conectat la sursa de alimentare pentru o perioada mai lunga
de timp, acumulatorul se descarca. De aceea recomandam o verificare regulata a starii
de incarcare si (daca este cazul) incarcarea cu ajutorul aparatului.

10 Eliminarea ca deseu

Nu aruncati produsul si bateriile existente fn gunoiul menajer.
Pentru eliminarea corecta adresati-va unei firme aprobate

si certificate de recuperare a deseurilor electronice.

Adresa acesteia o aflati de la biroul de protectie a mediului
din zona dvs. sau de la Consiliul Local.

Ambalajul aparatelor (carton si elemente de protectie)

se poate elimina ca maculatura.
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11 Anexa
11.1 Date tehnice

11.1.1 Aparat

SPECIFICATII

APARAT

prisma VENT30
prisma VENT30-C
prisma VENT40

APARAT
prisma VENT50
prisma VENT50-C

Clasa de produs conform MDR (UE)
2017 /745

lla

Dimensiuni | x T x A'in cm

21,8x17,5x21,8

Greutate 2,4 kg 2,5 kg
Domeniu de temperatura
- Operare +5 °C pana la +40 °C

- Transport si depozitare
- Transport si depozitare la +70 °C

- Transport si depozitare la -25 °C

-25°C pana la +70 °C
Tnaintea primei puneri in functiune, lasati
sa se raceasca la temperatura aerului
ambiental, timp de 4 ore.
Inaintea primei puneri in functiune,
lasati sa se Incdlzeasca la temperatura
camerei, timp de 4 ore.

Umiditate admisa pentru operare, transport
si depozitare

Umiditatea relativa cuprinsa intre
10 % si 95 %, fara condens

Domeniu de presiune, aer

cuprinsa intre 600 hPa si 1100 hPa,
corespunde unei altitudini de 4000 m
deasupra nivelului marii. NN (sub 700 hPa
scurgerile trebuie mentinute la minimum,
deoarece este posibil ca aparatul sa nu le
mai poata compensa in cazul presiunilor de
ventilatie ridicate)

Diametru racord pentru sistem cu furtun

Con standard 22 mm conform ISO 5356-1

Debitul maxim de aer la 20 hPa

>220 I/min

Racordare electrica

100-240V c.a., 50-60 Hz, toleranta
-20 % - 10 %

Consum mediu de curent la sarcina maxima La 100 V:1,02 A La 100 V:1,12 A
La240V:0,43 A La240V:0,5A

Putere electrica maxima 100 W 120 W

Racordare electrica in combinatie cu 12V cc./24Vcc

invertor max. 10 VA
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SPECIFICATII

APARAT

prisma VENT30
prisma VENT30-C
prisma VENT40

APARAT
prisma VENT50
prisma VENT50-C

Clasificare conform IEC 60601-1-11:
Clasa de protectie contra electrocutarii

Clasificare partea de aplicatie cu racord
pentru pacient

Protectie contra patrunderii ddunatoare
a substantelor solide si a apei

Clasa de protectie Il

Tip BF

P22

Clasificare conform IEC 60601-1:
Mod de operare

Functionare permanenta

Partea de aplicatie

lesire aparat, mascd, senzor SpO,

Toleranta electromagnetica (EMV)
conform IEC 60601-1-2

Antiparazitare
Rezistenta la interferente radio

Dispozitivele medicale electrice poate fi
instalate si puse Tn functiune numai intr-un
mediu electromagnetic bine definit cu privire
la emisii si rezistenta la interferentele
electromagnetice. Informatii detaliate,
precum si parametrii de testare si valorile
limita pot fi solicitati de la producator, daca
este necesar.
EN 55011 B
I[EC 61000-4 partea 2 pana la 6,
partea 11, partea 8
IEC 61000-3 partea 2 si 3

Incalzirea aerului respirat

Maximum + 3 °C

Nivelul mediu de presiune acustica /
functionare conform ISO 80601-2-70

Ca. 26 dB(A) la
10 hPa (corespunde
cu nivelul de putere
acustica de 34 dB(A)

Ca. 28 dB(A) la
10 hPa (corespunde
cu nivelul de putere
acustica de 36 dB(A)

Nivelul mediu de presiune acustica /
functionare conform ISO 80601-2-70 cu
umidificator de aer

Ca. 27 dB(A) la
10 hPa (corespunde
cu nivelul de putere
acustica de 35 dB(A)

Ca. 28 dB(A) la
10 hPa (corespunde
cu nivelul de putere
acustica de 36 dB(A)

Nivel de presiune acustica, mesaj de alarma
conform IEC 60601-1-8 pentru toate
conditiile de alarma (prioritate ridicata,
medie, redusa)

Nivelul 1:

63 dB(A)

Nivelul 2: 66 dB(A)

Nivelul 3: 68 dB(A)

Nivelul 4: 80 dB(A)
+ 5 dB(A)
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SPECIFICATII

APARAT APARAT

prisma VENT30 prisma VENT50
prisma VENT30-C prisma VENT50-C
prisma VENT40

Interval de presiune IPAP

prisma VENT30, prisma VENT30-C
prisma VENT40

prisma VENT50, prisma VENT50-C
Toleranta

cuprinsa intre 4 hPa si 30 hPa
cuprinsa intre 4 hPa si 40 hPa
cuprinsa intre 4 hPa si 50 hPa

+ 1,2 hPa (£ 8 % din valoarea setata)

Interval de presiune PEEP
Toleranta

Sistem cu furtun de
scurgere: cuprinsa
intre 4 hPa si 25 hPa
Sistem de supape cu
un singur furtun:
cuprinsa intre
0 hPasi 25 hPa
+ 1,2 hPa (+ 8 % din
valoarea setata)

cuprinsa intre
4 hPa si 25 hPa

+ 1,2 hPa (+ 8 % din
valoarea setata)

Interval presiune de operare CPAP
Toleranta

cuprinsa intre 4 hPa si 20 hPa
+ 1,2 hPa (+ 8% din valoarea setata)

Etapa presiune 0,2 hPa
PLSmin (presiune limita minima stabila)

. I . 0 hPa
Presiunea minima in caz de defectiune
PLSmax (presiune limita maxima stabila) <60 hPa

Presiunea maxima Tn caz de defectiune

PWmax (presiune terapie maxima)
prisma VENT30, prisma VENT30-C
prisma VENT40

prisma VENT50, prisma VENT50-C

30 hPa, reglare presiune
40 hPa, reglare presiune
50 hPa, reglare presiune

PWmin (presiune terapie minima)

Sistem de scurgere: 4 hPa; reglare presiune
Sistem de supape: 0 hPa

Frecventa respiratiei

0 pana la 60 bpm

Precizie +0,5 bpm

Etapa 0,5 bpm

Ti/ Ti max 0,5spanalads

Ti min, Ti max, Ti timed 0,2spanalasds
auto (numai Ti timed)

Precizie +0,15s

Etapa 0,1s

Volum tinta (nu la prisma VENT30) 100 ml pana la 2000 ml

Precizie +20 %

Etapa 10 ml

RO
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SPECIFICATII

APARAT

prisma VENT30
prisma VENT30-C
prisma VENT40

APARAT
prisma VENT50

prisma VENT50-C

Treapta de declansare

Inspiratie
Expiratie

1 (sensibilitate ridicatd) pana la 8
(sensibilitate scazuta)
95 % panala 5 % din fluxul maxim
in trepte de 5 %

Dispozitiv de declansare

Declansatorul inspirator este actionat atunci
cand debitul de pacient depaseste pragul de
declansare.

Declansatorul expirator este actionat atunci
cand debitul inspirator de pacient scade la
valoarea procentuald maxima a debitului
inspirator de pacient.

Viteza de crestere a presiunii

Nivelul 1: 100 hPa/s
Nivelul 2: 80 hPa/s
Nivelul 3: 50 hPa/s
Nivelul 4: 20 hPa/s

Viteza de scadere a presiunii

Nivelul 1: 100 hPa/s
Nivelul 2: 80 hPa/s
Nivelul 3: 50 hPa/s
Nivelul 4: 20 hPa/s
max: reglare maxima a presiunii lente

Volum respirat
Toleranta

100 ml pana la 2000 ml
+20 %

Volumul pe minut (calculat ca medie pentru
ultimele 5 respiratii)
Toleranta

0 I/min pana la 99 I/min

+ 20% (conditii: Vt =100 ml)

Debit maxim admis la alimentarea cu oxigen 15 I/min
Intervalul debitului HFT > pénévlla 60 I/mm
Etapa: 1 I/min
Filtru de polen Clasa de filtrare E10
panala 1 um >99,5 %
panala 0,3 upm >85 %
Durata de viata filtru de polen cca. 250 h

Card SD

Capacitate de stocare utilizabila intre 256 MB
si 8 GB, interfata compatibila cu SD physical
layer versiunea 2.0
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SPECIFICATII

APARAT

prisma VENT30
prisma VENT30-C
prisma VENT40

APARAT
prisma VENT50

prisma VENT50-C

Filtre si tehnici de alunecare

Alarmele fiziologice sunt declansate dupa

3 respiratii de la atingerea pragului de
alarma. Exceptie: Alarmele Puls ridicat, Puls
redus, SpO, ridicat si SpO, redus sunt
declansate dupa 3 secunde de la atingerea
pragului de alarma. Alarma Reinhilare este
declansata dupa 10 respiratii de la atingerea
pragului de alarma.

Alarma Limita ARP este declansata dupa
max. 20 de respiratii de la atingerea pragului
de alarma.

Indicatorii pentru presiune, debit si scurgere
sunt prevazuti cu filtrare fina.

Filtru bacterian

Spatiu mort: 26 ml
Rezistenta la curgere: 2,0 cm H,0
la 60 I/min

11.1.2 Acumulator intern (daca exista)

SPECIFICATII ACUMULATOR INTERN
LMT 30855 |LMT 30855 |LMT 30855
Numar articol LMT 27999 | (LMT 30855- | (LMT 30855-| (LMT 30855-
1) 2) 3)
Capacitate nominala 3100 mAh | 2750 mAh |3450 mAh | 2500 mAh
Tensiune nominala 39,6V 40,37V 39,6V 39,6V
Putere nominala 121 Wh 110,99 Wh |137,5 Wh 99 Wh
Tip Li-lon
Cicluri de descarcare 600
Durata de functionare
a acumulatorului intern la
urmatoarele setari de operare:
Mod T, f=20 / min, Ti=1s,
PEEP=4 hPA, > 10 ore
Vt =800 ml
Staza pulmonara:
Rezistenta R=5hPa (I /s);
Compliance C =50 ml/ hPa
Durata incarcarii acumulatorului > 8 ore
Greutate 0,63 kg

RO
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TOLERANTELE APARATELOR DE MASURARE UTILIZATE

Presiune: + 0,75 % din valoarea masurata sau = 0,1 hPa
Debit: + 2 % din valoarea reala

Volum + 3 % din valoarea reala

Temperatura: +0,3°C

Timp + 0,05 Hz /£ 0,001 bpm

Toate valorile fiziologice referitoare la debit si volum sunt afisate in BTPS (debit pacient,
volum tinta, volum inspiratie, volum pe minut). Toate celelalte valori fiziologice
referitoare la debit si volum sunt afisate in STPD.

Ne rezervam dreptul asupra modificarilor constructive.
Toate piesele aparatelor sunt fara continut de latex.

Aparatele de tipul WM110TD si cele de tipul WM120TD utilizeaza urmatoarele aplicatii
software de tip open source: FreeRTOS.org

Aplicatia software a acestui aparat contine un cod care se supune GPL.
Codul sursa si GPL sunt disponibile la cerere.

Norme aplicate

EN ISO 10651-6: Aparate de ventilatie pulmonara pentru uz medical — informatiile
referitoare la cerintele speciale si cerintele de securitate de baza, inclusiv caracteristicile
de performanta, sunt prezentate in partea 6: Aparate pentru ventilatie la domiciliu

si sustinerea functiei respiratorii

EN ISO 80601-2-79 / EN ISO 80601-2-80 Dispozitive medicale electrice

e Partea 2-79: Cerinte speciale pentru siguranta, inclusiv caracteristicile esentiale
de performanta ale aparatelor pentru ventilatie la domiciliu si sustinerea functiei
respiratorii a pacientilor cu deficiente respiratorii.

e Partea 2-80 (pentru versiunea cu acumulator si invertor): Cerinte speciale pentru
siguranta, inclusiv caracteristicile esentiale de performanta ale aparatelor pentru
ventilatie la domiciliu si sustinerea functiei respiratorii a pacientilor cu insuficienta
respiratorie.
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11.1.3 Schema pneumatica

Sistem cu furtun de scurgere

1
*Alimentare ' — _ _ _ N Acces pacient
alternativa cu O, |

Intrare aer din
mediul inconjurator Filtru Ventilator Senzor de Umidificator| | | F“‘g‘;g:x‘”“ Ll [umidificator Furtun Sistem de
T deaer debit optional optional respirator expiratie
optional
Senzor de
Alimentare cu 0,* presiune pacient
Senzor de
presiune pentru
supraveghere

lesire aer de racire
(doar prisma VENTS0)

"In timpul operatiei de testare furtun este necesar ca alimentarea cu 0, sa fie
oprita.

Sistem de supape cu un singur furtun

N *Alimentare 1
Alimentare cu O, altemativacu0,” — T T T T T ————— Bl
|
|
|
Senzor de presiune |
pacent ] Acces pacient
|
|

Senzor de presiune
pentru comanda
supapelor

Supape de comutare
pentru sistemul
de expiratie

Senzor de Umidificator
debit optional

Senzor de
presiune pacient

Umidificator
optional

Filtru pentru

Sistem de expiratie
bacterii optional

Ventilator

Furtun
respirator

Intrare aer din
mediul inconjurator
——————— I fFiltude aer

Senzor de
presiune pentru
supraveghere

l\ews aer de racire

" In timpul operatiei de testare furtun este necesar ca alimentarea cu O, sa fie oprita.
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11.1.4 Rezistentele sistemului

prisma VENT30, prisma VENT50, prisma VENT50-C
prisma VENT30-C, Sistem de supape Sistem cu furtun
prisma VENT40 cu un singur furtun de scurgere
Flow |Expiratie |Inspiratie |Expiratie |Inspiratie |Expiratie |Inspiratie
Aparat cu sistem cu furtun de 22 mm si umidificator de aer
15 I/min| 0,3 hPa 0,4 hPa 0,1 hPa 0,2 hPa 0,3 hPa 0,3 hPa
30 I/min| 0,91 hPa 1,1 hPa 0,4 hPa 0,6 hPa 0,9 hPa 1,0 hPa
60 I/min| 2,98 hPa 3,44 hPa 1,4 hPa 5,1 hPa 2,7 hPa 3,1 hPa
Aparat cu sistem cu furtun de 22 mm (fara umidificator de aer)
15 I/min| 0,32 hPa 0,42 hPa 0,2 hPa 0,2 hPa 0,4 hPa 0,3 hPa
30 I/min| 0,98 hPa 1,17 hPa 0,5 hPa 0,7 hPa 1,0 hPa 1,0 hPa
60 I/min| 3,19 hPa 3,62 hPa 1,4 hPa 5,7 hPa 3,0 hPa 3,3 hPa
Aparat cu sistem cu furtun de 15 mm, umidificator de aer si filtru pentru bacterii
15 I/min| 0,44 hPa 0,51 hPa - - - -
30 I/min| 1,26 hPa 1,35 hPa - - - -
60 I/min| 3,77 hPa 4,05 hPa - - - -
Aparat cu sistem cu furtun de 15 mm (fara umidificator de aer si filtru pentru bacterii)
15 I/min - - 1,1 hPa 1,2 hPa 0,5 hPa 0,3 hPa
30 I/min - - 1,9 hPa 3,3 hPa 1,1 hPa 1,1 hPa
60 I/min - - 3,4 hPa 10,4 hPa 3,4 hPa 3,6 hPa

11.2 Interferente electromagnetice

Directive si declaratia producatorului - interferente electromagnetice

Aparatul se poate utiliza In cadrul functionarii stationare si mobile, atat la domiciliu,
cat si Tn domeniile clinice corespunzatoare.
In domeniul casnic, acest aparat poate cauza interferente radio, astfel incat poate fi
necesar sa se ia masuri de ajutor adecvate, ca de ex. o noud orientare, o noua amplasare
sau o ecranare a aparatului sau o filtrare a conexiunii in locatie.

Masurarile interferentelor Corespondenta
Emisii la nalta frecventa conform CISPR 11 Grupul 1
Emisii la nalta frecventa conform CISPR 11 Clasa B
Emisii de oscilatii armonice IEC 61000-3-2 Clasa A
Emisii de oscilatii de tensiune / palpaire conform IEC 61000-3-3 | corespunde
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11.3 Rezistenta la interferente electromagnetice

Directive si declaratia producatorului — REZISTENTA LA INTERFERENTE

electromagnetice

Aparatul se poate utiliza In cadrul functionarii stationare si mobile, atat la domiciliu,
cat si In domeniile clinice corespunzatoare.
In domeniul casnic, aparatul poate cauza interferente radio, astfel incat ar putea fi
necesar sa se ia masuri de remediere adecvate, ca de ex. 0 noud orientare.

Verificarile NIVEL NIVEL DE MEDIU
REZISTENTEI LA | DE VERIFICARE CORESPONDENTA ELECTROMAGNETIC -
INTERFERENTE IEC 60601 : directiva

Podeaua trebuie sa fie din
lemn sau beton ori trebuie
Descdrcarea + 8 kV descarcare |+ 8 kV descarcare la |sa fie acoperita cu placi

electricitatii statice
(ESD) conform
IEC 61000-4-2

la contact
+ 15 kV
descarcare in aer

contact
+ 15 kV descarcare
in aer

ceramice. Daca podeaua
este acoperita cu material
sintetic, umiditatea relativa
a aerului trebuie sa fie de
cel putin 30%.

Deranjamente /
socuri electrice
trecatoare rapide
conform

IEC 61000-4-4

+ 2 kV pentru
cablurile de retea
+ 1 kV pentru
cablurile de
intrare si iesire
Durata de
conectare = 60 s
Frecventa burst:

+ 2 kV pentru
cablurile de retea
+ 1 kV pentru
cablurile de intrare
si iesire

Durata de
conectare 260 s
Frecventa burst:

Calitatea tensiunii de
alimentare trebuie sa
corespunda cu un mediu

tipic comercial sau de spital.

100 kHz 100 kHz

Impedanta surse: |Impedanta surse:

2Q), 18 pF: 20, 18 pF:

0,5kV, 1kV 0,5 kV, 1 kv

Numarul socurilor |Numarul socurilor

de tensiune: de tensiune: . -

. . ; . Calitatea tensiunii de
Socuri de tensiune/ |5 socuri de 5 socuri de . -
O . ) .. |alimentare trebuie sa
varfuri conform tensiune / tensiune / unghiuri corespundi cu un mediu
I[EC 61000-4-5 unghiuri de faza |de faza tini ol de spital

Unghiuri de faza: |Unghiuri de faza: Ipic comercial sau de sprtal.
0°, 90°, 180°, 0°, 90°, 180°,
270° 270°
Rata de repetare: |Rata de repetare:
60 s 60 s
RO
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Directive si declaratia producatorului - REZISTENTA LA INTERFERENTE

electromagnetice

Aparatul se poate utiliza in cadrul functionarii stationare si mobile, atat la domiciliu,
cat si in domeniile clinice corespunzatoare.
In domeniul casnic, aparatul poate cauza interferente radio, astfel incat ar putea fi
necesar sa se ia masuri de remediere adecvate, ca de ex. 0 noua orientare.

Caderi de tensiune/
intreruperi scurte si
oscilatii ale tensiunii
de alimentare
conform

I[EC 61000-4-11

Numarul caderilor
de tensiune:

3 niveluri de
cadere / durata:
30 % /500 ms
60% / 100 ms
100% /20 ms
100 % /10 ms la

Numarul caderilor
de tensiune:

3 niveluri de cadere
/ durata:

30 % /500 ms
60% / 100 ms
100% /20 ms

100 % /10 ms la

Calitatea tensiunii de
alimentare trebuie sa
corespunda cu un mediu
tipic comercial sau de spital.
Daca utilizatorul solicita
continuarea FUNCTIONARII
chiar si in cazul aparitiei
intreruperilor alimentarii

Cu energie, se recomanda
alimentarea aparatului

0%, 45% 90%, 0%, 45°% 90, de la o sursa de alimentare
135% 180°, 2257|1357 180°, 225°, cu energie electrica fara
270° si 315° 270°si 315° - g€
’ ’ intreruperi sau de la
o baterie.
Camp magnetic la 30 A/ 30 A/ Campurile magnetice Ial
frecventa de ) ) frecventa de retea trebuie
. ’ Durata: Durata: “ ’ . .
alimentare 5 5 sa corespunda cu valorile
30 s per axa 30 s per axa . N N
(50/60 Hz) ) ) tipice, asa cum se gasesc in
Axe: axa x, axa 'y, |Axe: axax, axay, . s
conform axa z axa mediul comercial si de
IEC 61000-4-8 spital.
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11.4 Rezistenta la interferentele electromagnetice pentru
aparatele ME si sistemele ME

Directive si declaratia producatorului - REZISTENTA LA INTERFERENTE

electromagnetice

Aparatul se poate utiliza in cadrul functionarii stationare si mobile, atat la domiciliu,
cat si in domeniile clinice corespunzatoare.
Tn domeniul casnic, aparatul poate cauza interferente radio, astfel incat ar putea fi
necesar sa se ia masuri de remediere adecvate, ca de ex. 0 noua orientare.

Verificarile REZISTENTEI
LA INTERFERENTE

NIVEL DE VERIFICARE
IEC 60601

NIVEL DE

CORESPONDENTA

Deranjament de fnalta

10 Waloare efectiva

frecventa condus conform 150 kHz pana la 80 MHz |10V
IEC 61000-4-6 n cadrul benzilor ISM

Deranjament de Tnalta 10 V/m

frecventa radiat conform 80 MHz pana la 2,7 GHz |10 V/m
IEC 61000-4-3 80 % AM la 2 Hz

Camp magnetic la frecventa

de alimentare (50 / 60 Hz) 30 A/m 30 A/m

conform [EC 61000-4-8
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11.5 Marcaje si simboluri
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Urmatoarele simboluri pot fi gasite pe aparat, placuta indicatoare a aparatului,
accesorii sau ambalajul acestora.

SIMBOL

DESCRIERE

Numar de serie

Data fabricarii

Respectati instructiunile de utilizare

Intrare; Nu blocati orificiile

Curent alternativ

Slot pentru card SD

Tasta pornire / oprire

Urmati instructiunile de utilizare

lesire

Port USB (optional)

Racord furtun de comanda a supapei pentru pacient

- Qo ¢ WE IR HE

Racord furtun de masurare a presiunii (marcat cu albastru)

TYP: | Denumirea de tip a aparatului
Grad de protectie impotriva contactului cu un deget. Produsul este protejat
IP22 | Tmpotriva caderii stropilor de apa pe verticala atunci cand carcasa este

nclinata panala 15°.
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SIMBOL

DESCRIERE

O

Grad de protectie contra electrocutarii: Produs din clasa de protectie Il

Nu eliminati produsul cu gunoiul menajer.

Adecvat pentru utilizarea bordul aeronavelor. indeplineste cerintele
RTCA / DO-160G sectiunea 21, categoria M.

Partea de aplicatie tip BF

E > @I

Producator

™
m
Q
-
L]

Marcaj CE (este o confirmare a faptului ca produsul corespunde directivelor /

7| regulamentelor europene in vigoare)

Interval admis de temperatura pentru transport si depozitare

Interval admis de umiditate a aerului pentru transport si depozitare

Reutilizare la un singur pacient

Indica faptul ca produsul este un dispozitiv medical

g B 2w s

Numar de identificare a produsului

RO
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11.6 Furnitura

Lista actualizata a pachetelor de livrare poate fi obtinuta accesand pagina de Internet
a producatorului sau prin intermediul comerciantului dvs. de specialitate.

In mod obisnuit, furnitura contine urmatoarele piese:

PIESA

NUMAR ARTICOL

Aparat de baza

Variaza in functie de tipul de
aparat

Sistem cu furtun de scurgere, negru, 22 mm & WM 23962
Sistem de supape cu un singur furtun, 22 mm & WM 27181
Cablu de alimentare WM 24177
Duza de conectare pentru O, WM 30669
Set, 12 filtre de polen WM 29652
Set, 2 filtre de aer WM 29928
Geanta transport WM 29710
Card SD WM 29794
Instructiuni de utilizare pentru pacienti LMT 68449

11.7 Accesorii si piese de schimb

A\ AVERTISMENT

Pericol de accidentare din cauza accesoriilor incompatibile!
Utilizarea accesoriilor care nu sunt destinate aparatului pentru ventilatie pulmonara

descris poate pune in pericol pacientul.

= Conectati numai accesorii destinate utilizarii cu aparatul pentru ventilatie

pulmonara descris.

Respectati instructiunile de utilizare ale accesoriilor. Aici puteti gasi informatii
0 suplimentare privind operarea si combinarea acestora cu aparatul.

PIESA NUMAR ARTICOL
Sistem de supape cu un singur furtun, 22 mm @ WM 27181
Cablu de alimentare WM 24177
Instructiuni de utilizare pentru pacienti LMT 68449
Sistem cu furtun de scurgere, 22 mm & WM 23962
Sistem cu furtun de scurgere, cu autoclava, 22 mm & WM 24667
Sistem cu furtun de scurgere, 22 mm & WM 24445
prismaHYBERNITE, 19 mm & WM 29067
Sistem de supape cu un singur furtun, 15 mm @ WM 29988
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PIESA NUMAR ARTICOL
prismaHYBERNITE, 15 mm & WM 29083
Sistem cu furtun de scurgere, ventilatie prin mustiuc, WM 27651
15 mm @

Supapa de expiratie WILAsilent WM 27589
Filtru pentru sistemul de respiratie Teleflex Iso-Gard WM 27591
Set, 12 filtre de polen WM 29652
Set, 2 filtre de aer WM 29928
prismaBAG advanced, geanta de transport WM 29710
Geanta de transport pentru utilizare mobila WM 30633
Set, ventilatie prin mustiuc WM 27647
Duzd de conectare pentru O, WM 30669
Card SD WM 29794
Cablu de legatura, apel de ingrijire 10 m WM 27780
Cablu de legatura, apel de ingrijire 30 m WM 27790
Invertor/c.c./ca. 12V WM 24616
Set, accesorii (acumulator de schimb) WM 17814
Cablu de conectare de 2 m pentru micro USB 2.0, negru | WM 35130
Cablu de conectare PSG H&L WM 35151
Cablu de conectare PSG Weinmann WM 35152
Cablu de conectare PSG mufa, 3,5 mm @ WM 35153
Cablu de conectare PSG mufa, 2,5 mm & WM 35154
Cablu de conectare PSG mufa, UNIVERSAL WM 35155
Cablu de legatura modul PSG WM 29696
Cablu de legdtura senzor SpO, WM 35581
Senzor SpO,, marimea S WM 35532
Senzor SpO,, marimea M WM 35533
Senzor SpO,, marimea L WM 35534
Modem 2G WM110MW WM 31240
Modem 3G WM110MW WM 31770
Sasiu NIM pentru prisma VENT WM 31365
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11.8 Garantie

Léwenstein Medical Technology acorda clientului o garantie de producator cu privire
la produsele originale noi Léwenstein Medical Technologysi piesele de schimb montate
de Lowenstein Medical Technology, conform conditiilor de garantie valabile pentru
produsul in cauza, pe perioada de garantie mentionata mai jos, incepand cu data
cumpararii. Conditiile de garantie pot fi descarcate accesand adresa de internet

a producatorului. La cerere conditiile de garantie pot fi obtinute si de la noi.

Daca aparatul dvs. se afla in garantie, adresati-va comerciantului dvs. de specialitate.

PRODUS PERIOADE DE GARANTIE
Aparate, inclusiv accesorii (exceptie: masti) 2 ani

Masti inclusiv accesorii, acumulatoare, baterii

(daca nu se specifica altfel in documentatia tehnica), 6 luni

senzori, sisteme cu furtun

Produse de unica folosinta Fara

11.9 Declaratie de conformitate

Prin prezenta, producatorul Léwenstein Medical Technology GmbH + Co. KG,
Kronsaalsweg 40, 22525 Hamburg, Germania declara ca produsul respecta
prevederile aplicabile din Regulamentul (UE) 2017 / 745 privind dispozitivele medicale.
Textul complet al declaratiei de conformitate poate fi obtinut accesand pagina de
Internet a producatorului.
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