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1 Bevezetés

1.1 Rendeltetésszerii hasznalat

A WMO90TD tipusu készulékek alvashoz kapcsolddd légzési zavarok (SBAS) maszkkal
torténé nyomasvezérelt, nem invaziv és nem életfenntarté lélegeztetésére alkalmasak.
Akészulékek olyan pacienseknél alkalmazhatok, akik testsulya legalabb 30 kg. A CPAP
Gzemmdd a testsulytol fuggetlentl haszndlhato a 3 évet betoltott személyek esetén.
A készUléket kizarolag orvosi jdvahagyassal szabad alkalmazni. Az (auto)CPAP
Uzemmaod pozitiv 1éguti nyomast ad le az alvashoz kapcsolédo légzési zavarok kezelése
soran a spontan maédon lélegzd pacienseknél. A WMO90TD tipusu készulékek klinikai
intézményekben és a paciens otthondban hasznédlhaték. Az otthoni hasznalat esetén
a készulékeket utazaskor is vigye magaval.

1.2 Funkcidleiras

Egy turbina egy sz(rén keresztil felszivja a kornyezeti levegét, és a terapiahoz
szikséges nyomassal a tomlérendszeren és a lélegeztetd interfészen keresztul azt a
pacienshez tovabbitja. A rendelkezésre all6 paraméterek kijelzése és bedllitésa a
kezel&feluleten torténik.

1.3 A felhasznalé6 képesitése

Azt a személyt, aki a készuléket kezeli, ebben a Hasznalati utasitasban a tovabbiakban
felhasznalénak nevezzik. A paciens az a személy, aki kezelésben részesul.

Az Gzemeltetének vagy felhasznélénak tisztdban kell lennie ennek a gyogyaszati
terméknek a kezelésével. Az Gzemeltetd felel a készulék kompatibilitasaért és azért,
hogy alkalmazas el6tt az dsszes a beteg kezeléséhez szikséges szerkezeti elem és
tartozékrendelkezésre élljon.

A paciensnek torténd atadaskor a kezelSorvos vagy az orvosi személyzet koteles a
pacienst bevezetni a készulék mikddésébe.

Megjegyzés vak és gyengénlaté felhasznalék szamara

A hasznalati utasitas elektronikus formaban is elérheté az internetes oldalon.

1.4 Javallatok

Alvashoz kapcsolédé 1égzési zavarok (SBAS) kezelésére alkalmas terapias készulékek.

1.5 Ellenjavallatok
A terapias készilékek nem hasznalhaték a kovetkezd esetekben:
¢ hidnyzé spontan lélegzés vagy akut légzési elégtelenség

e eszméletlenség, elhomalyosult tudat, illetve koma
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e pneumothorax vagy pneumomediastinum

¢ pneumoencephalus vagy liquorfistula

e sulyos fej- vagy arcsérulések

e sllyos epistaxis

¢ nagy foku barotrauma-kockazat

e elzarédott égutak

¢ nem megfeleld kohogési képesség

o kozépfulgyulladas vagy perforalt dobhartya

¢ afels légutak fokozott nyomasanak egyéb akut intolerancija

A terapias készilékek csak el6vigyazattal és az orvossal térténd konzultacié esetén
hasznalhatok az alabbi esetekben:

e akut kardialis dekompenzacio, akut szivinfarktus

e sllyos szivritmuszavarok

e sulyos hipoténia, kulonosen intravaszkularis volumendeplécidval
e sllyos szivelégtelenség

e dehidratacio

e akut sinusitis vagy a felsd légutak gyulladasa

e alégutak vagy a kdzépful kronikus gyulladasa

1.6 Mellékhatasok

A terapias készulék altal generalt tulnyomas és l1égzési tdmogatas az alabbi
mellékhatasokat okozhatja:

® apaciens a terapias nyomast kellemetlennek érzi, ktlonosen a felsé légutakban
vagy a mellkasban

e aerofagia, puffadas
o fejfdjas

o fulfajas, otitis

e aspiratio

e faradtsag

o félelemérzet, a terdpids készuléktél vald figgés érzése
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e tinnitus

e bofogés

e periodikus labmozgasok

e hypoventilatio, hosszabb ideig tarté oxigéndeszaturacié

Az aldbbi mellékhatasokat parasitod és/vagy optimalisan megfelel& légzémaszk
esetleges hasznalata csokkentheti:

e szdrazsag a szdjban, a torokban és a fels6 légutakban
e (allergias) rhinitis, rhinorrhoe

e sinusitis

e epistaxis

Az alabbi mellékhatasokat a terapias készulék kényelmi funkcidinak vagy optimalizalt
terdpias beallitasok hasznalataval csokkentheti:

e kilégzési nehézségek

e légszomj érzése

e kozponti alvasi apnoe

e zavardan befolyasolt alvas, dlmatlansag

A felsorolt lehetséges mellékhatasok a pozitiv Iéguti nyomas mikodési alapelve
alapjan lépnek fel, és nem kotheték kifejezetten a WMO90TD tipust készulékhez.

A hasznalt tartozékok (pl. légzémaszk vagy parasitd) hasznalata tovabbi
mellékhatasokat okozhat. Ezeket az adott tartozék hasznalati utasitasaban talalja.

1.7 Klinikai hasznalat
e Légzésszabalyozas javitasa alvas kdzben
e Jobb alvdsmin&ség
e (Csokkentett napkdzi almossag
e Jobb életmin8ség

e Magas vérnyomas csokkenése (hypertonias paciensek)
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2

Biztonsag

2.1 Biztonsagi tudnivalék

2.1.1 A késziilék, a szerkezeti elemek és a tartozékok kezelése

A készulék karosodasa, ill. mikodésének korlatozasa a paciensek, felhasznalok és a
kodzelben allé személyek sériléséhez vezethet.

=

=

U

L A

A készuléket és szerkezeti elemeit csak akkor mikodtesse, ha nincsenek rajtuk kulsé
sérilési nyomok.

Rendszeres id6kozonként ellendrizze a késztlék miikodését (lasd ,,7 A mikodés
ellenérzése”, 30. oldal).

A készUléket csak az el6irt kornyezeti feltételek mellett Gzemeltesse (lasd ,,11.1
M(iszaki adatok”, 36. oldal).

Egyszeri haszndlatra gyartott eszk6zok ismételt hasznalata tilos. Az egyszeri
hasznalatra gyartott eszk6zok szennyezettek vagy miikodésiikben korlatozottak
lehetnek.

A viz és a szennyez6dések kart tehetnek a késziilékben.

A készuléket csak felszerelt fedéllel szallitsa.

A készuléket a hozza tartozo szallitdtaskaban szallitsa.

A készuléket ne szallitsa és ne billentse meg, ha a paratlanité fel van toltve.
Hasznaljon szirke légsz(rét.

Sziikség esetén hasznaljon fehér pollensz(rét (opcionalis tartozék).

A készuléket az 6sszes korilalld személytél legalabb 20 cm tavolsagra allitsa fel.

2.1.2 Villamosenergia-ellatas

Az el6irttol eltérd villamosenergia-ellatas a felhasznalo séruléséhez vagy a készulék
karosodasahoz vezethet.

=

=

A készuléket csak 100 V=240 V fesziltséggel és a vasarlaskor mellékelt tdpegységgel
mUkddtesse.

12 Vvagy 24 V fesziltséggel torténé Gzemeltetés esetén hasznaljon megfelel6
adaptert.

A haélézati csatlakozddugo, ill. a tapellatds mindig legyen hozzaférhet6.

2.1.3 Oxigén alkalmazasa

Az oxigén specialis védbfelszerelés nélkuli bevezetése tlizet és személyi sériiléseket okozhat.

=
=
=

Vegye figyelembe az oxigénbevezet§ rendszer hasznalati utasitasat.
Az oxigéntartdly és a készulék kozott tartson legalabb 1 m tavolsagot.

A terdpia végén éllitsa le az oxigén bevezetését, és rovid ideig még miikddtesse a
készuléket, hogy a készulékbdl kifogyjon a maradék oxigén.
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2.2 Altalanos tudnivalék

A harmadik féltél szarmazé elemek hasznélata a géppel valé inkompatibilitashoz
vezethet. Vegye figyelembe, hogy a jotallasi és szavatossagi igény ezekben az
esetekben megsz(inik, ha a készuléket nem a Hasznalati utasitasban ajanlott
tartozékokkal vagy eredeti alkatrészekkel hasznalja.

A készuléken szervizelési, javitasi és karbantartasi munkalatokat, valamint
modositasokat csak a gyartéval vagy a gyartd altal kifejezetten feljogositott
szakszemélyzettel végeztessen.

Csak a jelen Haszndélati utasitasban feltintetett, engedélyezett készulékeket és
modulokat csatlakoztasson a készulékhez. A készilékeknek meg kell felelnitk a
vonatkozo termékszabvanyoknak. Nem gyogyaszati készilékeket ne helyezzen el a
paciens kornyezetében.

A készulék alkalmazasa kulonosen az elektromagneses dsszeférhetéség (EMC)
szempontjabdl nagy gondossagot igényel. A radidfrekvencias sugarzast kibocsatéd
készulékeket (pl. mobiltelefonok) tartsa legalabb 30 cm-es tavolsagra a késziléktdl. Ez
a tartozékokra is vonatkozik (pl. antennavezetékek és kulsé antennék). Ennek be nem
tartdsa a készulék teljesitményjellemzdéinek romlasahoz vezethet.

A készuléket ne Gizemeltesse az ehhez a készulékhez el6irt EMC-kérnyezeten kivil
(Iasd ,, 1.1 Rendeltetésszer( hasznalat”, 4. oldal) a paciensre vagy a kezel&re haté nem
kivant, elektromagneses zavarok miatti kdvetkezmények elkertlése érdekében. Ne
Uzemeltesse a késziléket, ha a haz, a kabel vagy mas berendezések elektromagneses
arnyékolasa sérdlt.

A készuléket ne Gizemeltesse kdzvetlentl mas készulékek mellett, illetve egymasra
helyezve. Ez hibds m(kddést eredményezhet. Ha mégis kozvetlendl mas készulékek
melletti vagy egymasra helyezett (izemeltetésre van szikség, az 6sszes készilék
rendeltetésszerl Uzeme érdekében vegyen figyelembe minden készuléket.

Csak gyartoi tartozékokat hasznéljon. Kulonosen a harmadik fél altal készitett
csatlakozoévezetékek eredményezhetnek hibas miikodést.

A toml6fitésnek a készulékkel egyutt torténd hasznalata magasabb hémérséklethez
vezethet a lélegeztetd interfész csatlakoztatasanal.

A kezel6 felel6s azért, hogy az egyes paciensek terapias nyomasanak beallitasat
egyedileg hatdrozzak meg a hasznalandd eszkoz és a tartozékok egyedi
konfiguraciéjanak segitségével.

A kezel6nek rendszeresen értékelnie kell a terapias bedllitdsok hatékonysagat.
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Fert6zések vagy bakteroldgiai szennyezdédések elkertlése érdekében vegye figyelembe
a higiénés kezelésre vonatkozo tudnivalokat (lasd ,,6 Higiénés kezelés”, 27. oldal).

A terdpias késziilék és tartozékai gyermekektdl és haziallatoktdl tavol tartandé.
Szallitas vagy tarolas esetén tartsa a késziléket a szallitdtaskaban.

Az Eurdpai Unidban: Felhasznaloként és/vagy paciensként a termékkel
Osszefliggésben fellépd sulyos eseteket jelentenie kell a gyartonak és az illetékes
hatésagnak.

Repll&gépen torténd Gzemeltetés esetén aktivélja a repulési tzemmaodot (lasd 5.2
Bedllitasi ment”, 23. oldal).

2.3 Figyelmezteté jelzések a jelen dokumentumban

A figyelmeztetd jelzések biztonsagi szempontbdl fontos informacidkat jeleznek.

Azon mUveleti [épések el6tt taldl figyelmeztetd jelzéseket a folyamaton beldl, amelyek
veszélyt jelenthetnek a személyek és targyak épségére.

| FIGYELMEZTETES!
AFIGYELMEZTETES Rendkivul veszélyes helyzetet jelez. A figyelmeztetés be nem

tartasa sulyos, jovatehetetlen vagy halalos sérulésekhez
vezethet.

A . VIGYAZAT!
VIGYAZAT Veszélyes helyzetet jelez. A figyelmeztetés be nem tartasa

kénnyebb vagy sulyos sérulésekhez vezethet.

. . Ertesités!
ERTESITES Kart okozé helyzetet jelez. A figyelmeztetés be nem tartasa

anyagi karokhoz vezethet.

Az adott folyamatra vonatkozd hasznos tudnivaldkat kozol.

HU
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. Termékleiras

3 Termékleiras

3.1 Attekintés
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9 SD-kartyaolvaso
10 Haldzati adapter
11 SD-kartya
12 Haldzati csatlakozdvezeték
13 Készulékkimenet
3.2 Uzemallapotok

¢ Be: A terapia folyamatban van.

e Készenlét: A ventilator ki van kapcsolva, de a BE/KI kapcsold megnyomdasara azonnal
Uzemkész. Készenléti lzemmaodban lehetséges a készulék bedllitasa.

e Ki: A készulék nem kap dramot. Nem lehet beéllitdsokat végrehajtani, és a kijelzd sotét
marad.

3.3 Kezelé6mezd

1 EI gomb*

2 gomb*

3 BE/KIgomb*

4 Menl gomb*

5 softSTART gomb*

HU
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* A készulék gombjai kulonbdzd funkcidkkal rendelkezhetnek. Amikor a kijelzén a
gombon megjelenik egy szimbdlum, a gomb atveszi az adott szimbdélum funkciojat.
Amikor a gomb fol6tt nem jelenik meg szimboélum, a gomb megérzi az eredeti
funkci¢jat.

3.4 Szimboélumok a kijelzén

IKON LEiRAS

Narancssdrga szimbélum: a specidlis beallitdsok aktivak.
Fehér szimbdlum: a paraméter engedélyezve van a paciensek szamara.

A paraméter le van tiltva a paciensek szamara.

Informacié menu

Beallitasi menu

softSTART-szimbdlum

Z6ld szimbolum: SD-kartya behelyezve. Amikor a szimbdlum villog, a
rendszer az adatokat az SD-kartydra irja.

Narancssarga szimbdlum: SD-kéartya hibaja

Szivargasjelzd. A maszk vagy a tomlé témitetlen.

Fehér szimbolum: Parasito csatlakoztatva.

Z6ld szimbolum: Parasitoé bekapcsolva.

Fehér szimbodlum: Modem elérhet6.

Z6ld szimbélum: A modem adatokat tovabbit.

Vissza az inditoképernyére

Megszakitas

Egy menUponttal tovabb

Egy menuponttal vissza

Meger6siti az aktualis kivalasztast.

Sikeresen alkalmazta a kivalasztast.

Repulési tizemmdd (nincs radios kapcsolat)

£ 20 LS Ced (97 P4 9 5 5 [0 7 g | 3 2 )
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Termékleiras -

IKON LEIRAS
Bluetooth® (vezeték nélkili technolégia)

3.5 Tartozékok

S
\%

)

Parasitd

Pollensz(ir6 (fehér)

DC adapter 12-24 V

Lélegeztet6 toml& 15 mm/19 mm atmérével

A W N =

L207/v0 #9959 LN
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4 El6készités és kezelés

4.1 A késziilék felallitasa és csatlakoztatasa

HU

A\ FIGYELMEZTETES

A szennyezett vagy fert6zé6tt paciens tomlérendszer hasznalata sériilésekhez
vezethet!

A szennyezett vagy fert6zott paciens tomlérendszeren keresztll a szennyezédés vagy

a fert6zés a kovetkez6 paciensre terjedhet tovabb.

= Ne készitse Ujbdl el6 az egyszeri hasznalatra alkalmas toml&rendszereket.

= A tObbszori hasznélatra alkalmas tomlérendszereket megfelel6 higiéniai
el6készitésnek vesse ala.

ERTESITES

A tulheviilés anyagi karokhoz vezethet!

A tulsdgosan magas hémérséklet a készulék tulheviuléséhez és meghibasodasahoz
vezethet.

Ne teritse le a készuléket textilidval (pl. agyterit6vel), sem a haldzati adaptert.
Ne Uzemeltesse a készuléket a fltés kozelében.

Ne tegye ki a készuléket kozvetlen napsugarzasnak.

Ne Uzemeltesse a készuléket, ha az a szallitdtaskaban van.

LU iy
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El6készités és kezelés -

1. Kosse 6ssze a készlléket a halozati adapterrel.

2. A halézati csatlakozovezetéket csatlakoztassa a halézati adapterhez, és dugja be a
dugaszoldaljzatba.

A kijelzén rovid id6re megjelennek a készulék Gzemorai. A készulék készenléti
Gzemmaodba kapcsol.

A VIGYAZAT

A rosszul vezetett lélegezteté tomlé sériilést okozhat!

A lélegeztets tomlé nem megfelel§ vezetése a paciens séruléséhez vezethet.
= Soha ne vezesse a lélegeztetd tomlét a nyak kordl.

= Ne szoritsa 0ssze a lélegeztetd toml6t.

)

o>
2

]
[ ]
(]

N\

S

3. Tolja ra a lélegeztets toml6t a készulék kimenetére.

HU | 15



A\ FIGYELMEZTETES

A kilégzési rendszer nélkiili orr- és szajmaszkok hasznalata
fulladasveszélyt jelent!

A kilégzési rendszer nélkuli orr- és szajmaszkok hasznalata soran a CO,-
koncentracio kritikus mértékben megnoévekedhet, ami veszélyt jelenthet a
paciensre nézve.

= Integralt kilégzési rendszer hidnyaban az orr- és szajmaszkokat kilsé kilégzési
rendszerrel alkalmazza.

= Vegye figyelembe a kilégzési rendszer hasznalati utasitasat.

4. Csatlakoztassa a maszkot a lélegeztetd toml6hoz (Iasd a légzémaszk hasznalati
utasitasat).
A maszkoknak a pdciens arcan torténé megfelel6 elhelyezése és elrendezése
kulcsfontossagu a készulék kovetkezetes miikodése szempontjabol.

4.2 Terapia inditasa
Feltétel

A készulék fel van allitva és be van kapcsolva (lasd ,,4.1 A készulék feléllitasa és
csatlakoztatasa”, 14. oldal).

1. Ha a kijelz6 sotét: Nyomja meg réviden barmelyik gombot.
A készulék készenléti tizemmoddba kapcsol.

2. Nyomja meg réviden a BE/KI gombot @

vagy

Ha az Automatikus inditas funkcio aktiv: Lélegezzen a maszkba.

A kijelz8n megjelenik a terapiahoz szukséges aktualis nyomas. Kezdetét veszi a
terapia.

Tovabbi informacidk az automatikus inditassal kapcsolatban: (lasd ,,5
MenUbeéllitasok”, 23. oldal)

4.3 A terapia vége és a készilék kikapcsolasa

1. Nyomja meg réviden a BE/KI gombot @
vagy
Ha az Automatikus inditas funkcio aktiv: Vegye le a maszkot.
A készllék kijelz6jén megjelennek az aktualis nap terdpids o6rai, és a készulék
készenléti tzemmddba kapcsol.

Az energiatakarékossag érdekében a nap folyaman kihuzhatja a halozati
csatlakozot a dugaszoldaljzatbol.

16| HU
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4.4 A parasito beallitasa
Feltétel
A parasito csatlakoztatva van és fel van téltve vizzel (lasd a parasitd hasznalati
utasitasat). A kijelzén a parasité szimbdluma lathato.

1. A terapia inditasa (lasd ,4.2 Terapia inditdsa”, 16. oldal). _
A parasité automatikusan bekapcsol. A parasité szimboluma zéldre valt .

4. A parasitd kikapcsolasahoz: tartsa lenyomva a E gombot, amig a kijelzén
megjelenik a @ jel.
e Az hogy Onnek melyik parasitasi fokozat felel meg, a helyiség
hémérsékletétsl és a leveg6 paratartalmatol figg. Ha reggelenként szarazak
a légutai, akkor a f(itételjesitmény tulsdgosan alacsony fokozatra van
beadllitva. Ha reggelenként kondenzviz keletkezik a lélegeztetd tdmli6ben, a
flit6teljesitmény tulsdgosan magas fokozatra van beallitva.

e Ha a pdrasitd vizszintje tul alacsony, a készulék automatikusan kikapcsolja a
parasitot.
e Ha a parasito szimbolum villogni kezd, fel kell toltenie vizzel a parasitot (lasd
a parasitoé hasznalati utasitasat).
4.5 A maszkteszt végrehajtasa
Feltétel: A terdpia folyamatban van.

1. Nyomja meg a E] MenU gombot.

2. A maszkteszt elkezdése: nyomja meg a n gombot.
Megjelenik a hatralévd id6, valamint a maszk tesztnyomasa.

3. Ha szlkséges: A maszk tesztnyomasanak megvaltoztatdsdhoz nyomja meg a
gombot vagy a E gombot.

4. Ellendrizze a maszk szivargdsmentességét.
J6 maszkilleszkedés: Z6ld pipa @

HU
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Kdzepes maszkilleszkedés: A szivargasjelzé @ narancssargan vilagit.
Rossz maszkilleszkedés: A szivargasjelzé @ villog.

5. Ha sztkséges: Allitsa be a maszkot.

6. Varjon, mig a készllék befejezi a maszktesztet.

vagy
nyomja meg a k4 gombot.

4.6 A softSTART ki- és bekapcsolasa

HU

Feltétel
A terdpia folyamatban van. Az orvos aktivalja a softSTART funkciot.

Amennyiben a softSTART funkcié be van kapcsolva, a készilék minden terapia
kezdetekor automatikusan bekapcsol.

1. A softSTART funkcié manudlis bekapcsolasahoz nyomja meg roviden a softSTART

gombot [BY .

A kijelz6n megjelenik a megmaradt id6 és az aktudlis softSTART-nyomas.

2. A softSTART funkcié manuélis kikapcsolasahoz nyomja meg réviden a softSTART
gombot [ <}
Ha a softSTART gombot B készenléti izemmaodban nyomja meg, a készillék
a paciensmenube ugrik, ahol bedllithatja a softSTART-id6t (lasd ,,5.2 Beallitasi
mend”, 23. oldal).

e A softSTART funkci6 inaktivalasahoz allitsa a softSTART-id6t BFF  (KI) llapotba.
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4.7 SD-kartya alkalmazasa (opcionalis)

Amennyiben a készulék SD-kartyaval rendelkezik, a terdpiaadatokat automatikusan
azon tarolja. A készulék Uzemeltetéséhez nem szikséges az SD-kartya.

Feltétel

A berendezés készenléti Gzemmaddban van.

ERTESITES

Aramkimaradas esetén adatvesztés léphet fel!

Ha a készulék adatmentés kozben dram nélkil marad, az adatvesztéssel jarhat.

= Adatmentés kdzben (az SD-kértya szimbdluma [ villog), hagyja a gépet az
elektromos haldzatra csatlakoztatva.

ERTESITES

Kartékony szoftverek altal okozott anyagi karok kévetkezhetnek be!
Az SD-kértyan taldlhato kartékony szoftverek (virus) a felhasznaldi végberendezés
szoftverének meghibasodasat okozhatjak.

= Ne haszndlja az SD-kartyat virusvédelem nélkuli szamitogépekkel.

1. Tolja be az SD-kértyat a kartyaolvasdba ugy, hogy az jol hallhatéan kattanjon.
A kijelz6n megjelenik az SD-kdartya szimboéluma

2. Ha ki akarja venni az SD-kartyat, nyomja meg réviden, és a kartya kiugrik. Ennek
soran vegye figyelembe a kovetkez6ket: Ne tavolitsa el az SD-kartyat, ha az SD-
kartya szimboluma [% éppen villog.

HU
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4.8 Modem alkalmazasa

HU

A prisma SMART max és prisma SOFT max készulékvaltozatok integralt modemmel
rendelkeznek. A prisma SMART plus és prisma SOFT plus késztlékvaltozatok egy
WMO90MW tipusu kilsé modemhez csatlakoztathatok.

Modem hasznalata esetén automatikusan létrejon a mobilkapcsolat a készulék és a
prisma CLOUD platform kdz6tt. Naponta egyszer a rendszer automatikusan lehivja az
aktualis terapiaadatokat és az Uj beallitdsokat, és tovabbitja a prisma CLOUD felé.

A terdpiaadatokat barmikor elktldheti manualisan.

A modem els6 hasznélata esetén, vagy ha egy Ujabb helyen hasznélja a modemet, a
kapcsolat létrehozasa akar fél érdig is eltarthat.

Terapiaadatok manualis kiildése
Feltétel

A berendezés készenléti Gzemmaodban van.
A készulék nincs repulési tizemmdaddban.

A prisma SMART plus és prisma SOFT plus készulékek esetén: A modem csatlakoztatva
van.

1. Nyomja meg a E] Mend gombot.

2. Az Infé menli megnyitdsahoz: nyomja meg a H gombot.

3. A :—g nyilakkal lapozzon a mentben, mig meg nem jelenik a KULDES EDDIG
(SEndtiLL) bejegyzés.
Ebben a menlben az a datum jelenik meg, amely az adatok elktldésének idejét
mutatja.

4. Az adatok kuldéséhez valassza ki a kivant értéket a KULDES (SEnd) meniben:
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KIJELZES |JELENTES
NO (NEM) |Ne vigyen 4t adatokat (megszakitas).
A legutdbbi atvitel 6ta dsszegy(ilt adatok atvitele (KULDES EDDIG

YES (IGEN) (SEndtiLL) menu).
?C!)-éSZES) Minden elérheté adat kildése.

A modemmel kapcsolatos tovabbi tajékoztatasért olvassa el a haszndlati utasitast.

Frissitések letoltése

Az elérhetd frissitéseket automatikusan letolti. A letoltés elérehaladasat a
folyamatjelz6 sav mutatja.
Letoltés kozben nem indithat terapiat. Amennyiben terapidra van sztkség,
megszakithatja a letoltést. Amint a terdpia befejez8détt, a letdltés automatikusan
Ujraindul.

A frissitések automatikus letdltésének feltétele

A berendezés készenléti Gzemmaodban van.

A készulék nincs repulési tizemmaddban.

A prisma SMART plus és prisma SOFT plus készilékek esetén: A modem csatlakoztatva

van.

Egy elegend6 tarhellyel (> 5 MB) rendelkezé SD-kdrtya van csatlakoztatva.
Amennyiben nem érhetd el SD-kartya, a kijelzén a ,,No Card” (Nincs kartya) jelzés
jelenik meg. Amennyiben nem érhet6 el elegend6 tarhellyel rendelkezé SD-kartya, a
kijelzén a ,,Full Card” (Kartya tele) jelzés jelenik meg.

Telek6d megadasa

Feltétel

A berendezés készenléti tzemmddban van.

A készulék nincs repulési tizemmaddban.

A prisma SMART plus és prisma SOFT plus készilékek esetén: A modem csatlakoztatva
van.

1. Nyomja meg a E Meni gombot.
Az Infé ment megnyitdsdhoz: nyomja meg a ﬂ gombot.

2. A :—a nyilakkal lapozzon a mentben, mig meg nem jelenik a Kéd (Code)
mendpont. A telekdd négy szamjegybdl all.

HU

21



22

HU

Telesettings beallitasok

Ellenérizheti, hogy berendezésén engedélyezték-e a Telesettings szolgaltatast:
Feltétel

A berendezés készenléti Gzemmaodban van.

A készulék nincs repulési tzemmaddban.

A prisma SMART plus és prisma SOFT plus készulékek esetén: A modem csatlakoztatva
van.

1. Nyomja meg a E] Meni gombot.
2. Az Infé menl megnyitdsahoz: nyomja meg a H gombot.

3. A :—a nyilakkal lapozzon a mentben, mig meg nem jelenik a teleCONF
menUpont.

E: Telesetting elérhet6
B: Telesetting deaktivalva
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5 Menubeallitasok

5.1 A gombok miikédése

A készulék gombjai kilonboz6 funkcidkkal rendelkezhetnek. Amikor a kijelzén a
gombon megjelenik egy szimbdélum (pl. H a softSTART gomb fol6tt), a gomb atveszi
az adott szimbdlum funkciéjat. Amikor a gomb folott nem jelenik meg szimbolum (pl.
a gomb esetén), a gomb meg6rzi az eredeti funkciojat.

5.2 Beallitasi menu

5.2.1 Navigalas a meniiben

Feltétel

A berendezés készenléti Gzemmoddban van.

1. Nyomja meg a EI Meni gombot.

2. A bedllitdsi ment megjelenitése: nyomja meg a E gombot.

3. Végezze el a bedllitdsokat a mentben:

FUNKCIOGOMB

LEiRAS

El6relapozas a menlben

HU
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FUNKCIOGOMB

LEiRAS

Visszalapozas a menlben

| 3

+

Erték novelése

Erték csokkentése

Erték megerésitése

Erték elvetése

DIXESH M

L]

Kilépés a mentbdl. Vissza az inditoképernyére.

5.2.2 Meniistruktura

A kovetkezé paramétereket allithatja be, ha az orvosa vagy a szakkereskeddje ezeket

engedélyezte.
PARAMETER |LEIRAS
Itt dllithatja be azt az id6tartamot (5 perct6l maximum 45 percig),
amelyen belll a lélegeztetési nyomas (min. 4 hPa) a softSTART
sOftSTART (k) | keretén belll a terdpidhoz sziikséges nyomasszintre emelkedik. Ha

ez a funkcié nem valaszthatd, akkor azt az orvossal vagy a
szakkeresked6vel engedélyeztetni kell.

Automatikus

Ha az autoStart (automatikus inditas) aktivalva van (Bn, BE), a
készulék egy lélegzetvétellel (> 0,5 hPa) bekapcsolhaté a maszkba,

inditas és lélegzetvétel nélkll 5 masodperc utan automatikusan
(autoStart) | kikapcsol. Kapcsolja ki az automatikus inditast (@FF) a funkcid
inaktivalasahoz.
A készulék atmenetileg  (enyhe nyomdscsokkentés) és € (normal
nyomascsdkkentés) fokozatban csokkenti a terépias nyomdast a
SOftPAP kilégzéshez torténd atmenet eIc’Stt._ '
A softPAP légzéskonnyité azo paciensek szamara hasznos, akik a
nagy nyomassal szembeni kilégzést kellemetlennek érzik.
Kapcsolja ki softPAP funkciot (OFF) a funkcié inaktivalasahoz.
Itt valaszthatja ki az alkalmazando tomléatmérét. Ha ez a funkcio
Toml6tipus | nem valaszthatd, akkor azt az orvossal vagy a szakkeresked@vel
engedélyeztetni kell.
ld8pont Itt llithatja be az aktualis id6pontot.
lddpont |4 bedllithatja, hogy az idépont formatuma 0-24 (@4h) vagy 0-12
megjelenitési
formatuma | (1€h) legyen.

HU
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PARAMETER

LEiRAS

Itt aktivalhatja (Bn) és deaktivalhatja (BFF) a repilési tizemmodot.

_.Repulegl Aktiv repulési Gzemmod esetén a modemen és a Bluetooth-
Uzemmod - e . <
funkcion keresztul torténd radios kapcsolat nem érhetd el.
Itt aktivalhatja (Bn) és deaktivalhatja (OFF) a Bluetooth-
Uzemmaodot. Az ismert készulékek automatikusan kapcsolédnak.
Bluetooth' Amennyiben még nem csatlakoztatott Bluetooth-készuléket, az
aktivalaskor a rendszer elinditja a készulék keresését. Ezt a
funkciot az orvos vagy a szakkereskedd letilthatja.
Bluetooth- Itt elindithatja a készllékkeresést (YES), ha az ismert készuléket le
parositas ! akarja cserélni. Csak akkor érhet6 el, ha a Bluetooth-funkcié aktiv.
Bluetooth delete
device' Itt eltavolithatja az ismert készuléket (HES)
(Bluetooth- '

készulék torlése)

1 Az elérhetdség a

telepitett firmware-verziétol figg.

5.3 Informaciok meni / Gizemérak leolvasasa

Feltétel

A berendezés készenléti izemmaodban van.

1. Nyomja meg a E Meni gombot.

2. Az Infé menU megnyitadsahoz: nyomja meg a

gombot.

3. A :-E vagy E gombok segitségével lépjen a kivant értékre:

KIJELZES JELENTES

000 h A készulék Gzemorai

id Az elmult nap Uzemorai.

1d Az elmult 7 nap Uzemorai.
cB d Az elmult 28 nap Uzemorai.
e d Az elmult 182 nap Uzemorai.

HU
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KIJELZES JELENTES
366 d Az elmult 366 nap Gzemorai.

e Az adatok csak akkor jelennek meg, ha ezek tényleg ott vannak a
o készllékben.
e Egy terapias nap déli 12:00 oérakor kezd6dik és végzédik. Az éjféli 12 oraig
feljegyzett adatokat a rendszer az el6z& naptari naphoz rendeli hozza.

LMT 65664 04/2021
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6 Higiénés kezelés

A\ FIGYELMEZTETES

A késziilék ismételt alkalmazasa fert6zésveszélyes!

Amennyiben a készlléket tdbb beteg hasznalja, nem zarhatd ki a fert6zések

atvitelének veszélye a kdvetkezé betegre.

= A készulék ismételt alkalmazasa esetén a gyarténak vagy egy erre feljogositott
szakkeresked6nek higiénias el6készitést kell végeznie a készuléken.

6.1 Altalanos tudnivalok
o A fertétlenitéshez viseljen megfelel védéfelszerelést.
¢ Vegye figyelembe az adott fert&tlenitészer hasznalati utasitasat.

e Akészulék a feljogositott szakkeresked§ altal elvégzett higiénés kezelés utan mas
betegeknél vjra alkalmazhato.

6.2 Tisztitasi hatariddk

HATARIDO | MUVELET
Lélegeztetd tomlG tisztitsa (lasd ,, 6.4 A lélegeztetd tomlE higiénés
Naponta 2L Aot A T
el6készitése”, 30. oldal)
A készllék tisztitasa (lasd ,,6.3 A készulék higiénés el6készitése”,
Hetente
28. oldal).
A légsz(rd tisztitasa (Iasd ,,6.3.1 A légszUré (szlrke sz(rd)
tisztitédsa"”, 29. oldal)
Havonta P p T p — =
Pollensztrécsere (lasd ,,6.3.2 A pollensz(rd (fehér sz(ir6) cseréje”,
29. oldal)
6 hénaponként | Légsz(ir6csere
Evente Cserélje ki a lélegeztetd toml6t.
S7ilkséq esetén Koérhazakban és klinikdkon: A lélegeztetd tomlé fertGtlenitése (Iasd
9 .6.4 A lélegeztetd tomld higiénés el6készitése”, 30. oldal).
Ha a készulék uj | A készulék higiénés el6készitése Ujraalkalmazas elétt a
beteghez keril | szakkereskeds altal.
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6.3 A késziilék higiénés el6készitése

HU

A VIGYAZAT

Az elektromos aram sériiléseket okozhat!
A behatold folyadékok révidzarlatot okozhatnak, ami a felhasznalé sériiléséhez és a
készllékben okozott anyagi karokhoz vezethet.
= A készUléket a higiénés kezelés el6tt valassza le a tapfesziltségrél.
= A készuléket és szerkezeti elemeit ne meritse folyadékba.
= A készulékre és szerkezeti elemeire ne 6ntson folyadékot.

1. Akésziléket és szerkezeti elemeit az alabbi tablazatnak megfeleld higiénés
el6készitésnek vesse ala:

ALKATRESZ TISZTITAS FERTOTLENITES STERILIZALAS
Burkolat, Letcgrles. ngdves
. ] ruhdval: Vizet vagy
kimenetek és ,
enyhe lugot
bemenetek
alkalmazzon.
Letorlés nedves Letorléses
. ruhdval: Hasznaljon | fert6tlenités (javaslat:
Magasfényu vizet és enyhe lugot, | terralin® protect / Nem
feltletek a hazon y 9ot P megengedett

ne hasznaljon
mikroszalas kend&t.

Halbzati csatlako-
zOvezeték és halo-
zati adapter

Letorlés nedves
ruhdaval: Vizet vagy
enyhe lugot
alkalmazzon.

perform advanced
Alcohol EP)

2. Cserélje ki a maszkot, a lélegeztets tomlét, a légsz(ir6t és a pollensziirét (ha van).

3. Ellen6rizze a készulék (lasd ,7 A mikodés ellendrzése”, 30. oldal) mikddését.
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Higiénés kezelés

6.3.1 A légsziird (sziirke szirg) tisztitasa

1. Tisztitsa meg a légsz(ir6t 1 folyd vizben.

2. Hagyja a légsz(ir6t 1 megszaradni.

e e

6.3.2 A pollensziir6 (fehér sz(ird) cseréje

1. Vegye ki a légszdrét 1.
2. Cserélje ki a fehér pollensz(rét 2.

3. Tegye vissza a légsz(irét 1 a szlrétartdba.

HU
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6.4 A lélegeztet6 toml6 higiénés el6készitése

ERTESITES

A behatolé folyadékok anyagi karokat okozhatnak!
A behatolo folyadékok a készuléket megrongalhatjak.

= A lélegeztetd tomldt csak teljesen szaraz allapotban szabad hasznalni.

1.

A lélegeztetd tomld higiénés eldkészitését a gyartd utasitasainak megfeleléen
végezze.

Tiszta vizzel blitse ki és ol razza ki a lélegeztets toml6t.

Széritsa meg a lélegeztets tomlot.

Flithetd lélegeztetd tomlE alkalmazésa esetén vegye figyelembe a gyartéd hasznélati

utasitasat.

7 A mikodés ellendrzése

Minden higiéniai el6készités és minden javitas utan, de legaldbb 6 hénaponként
ellendrizze a készulék mikodését.

1.
2
3.
4

. Csatlakoztassa a készlléket az dramellatashoz, és kapcsolja be (lasd ,4.1 A

Ellendrizze a készuléket szemmel lathatéd sérulések szempontjabol.

Ellen6rizze a dugaszt és a vezetéket szemmel lathaté sértlések szempontjabol.

Ellendrizze a szerkezeti elemek megfelel§ csatlakoztatasat.

késziilék feldllitdsa és csatlakoztatasa”, 14. oldal).

Ha a softSTART aktiv: nyomja meg a softSTART gombot Bl a softSTART
megszakitasahoz.

Zarja el a légzémaszk nyilasat.
Hasonlitsa 6ssze a kijelzett nyomast az el6irt nyomassal.

Ha valamelyik pont nem mikodik rendesen vagy a nyomaseltérés > 1 hPa: Ne
hasznalja a készuléket, lépjen kapcsolatba a szakkereskeddvel.
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Uzemzavarok

Ha a tablazat nem tudott segitséget nyljtani az Uzemzavar elharitasaban, illetve
varatlan Uzemelés vagy el6fordulas esetén forduljon a gyartéhoz vagy egy erre
feljogositott szakkeresked6hoz. A tovabbi karosodas elkertlése érdekében ne
hasznalja a készuléket tovabb.

A kijelz6n megjelend szimbolumok értelmezését a termékleirasban taldlja (lasd , 3.4
Szimbélumok a kijelzén”, 12. oldal).

8.1 A késziilék hibai

UZEMZAVAR/
HIBAUZENET

OK

ELHARITAS

Nincs mikodési zaj, a
kijelz6 nem mutat semmit.

Nincs aramellatas.

Ellendrizze a haldzati
csatlakozévezeték
biztonsagos csatlakozasat.
Ellendrizze a
dugaszoléaljzat
mikodését.

A terapiat nem lehet
|élegzetvétellel elinditani.

Akészulék nem kapcsol kia
maszk levétele utani kb. 5
masodpercben.

Az automatikus inditas
nem aktiv.

Aktivalja az automatikus
inditast.

Magas ellenallasu
tartozékok esetén az
automatikus inditas
funkcio korlatozva lehet.

Lépjen kapcsolatba a
szakkeresked6vel.

A softSTART funkciot nem
lehet bekapcsolni.

A softSTART funkcio le van
tiltva.

Kérdezze meg orvosat,
hogy a funkcié
aktivalhato-e.

A készUlék nem ériel a
beallitott célnyomast.

A 1égsz(ird szennyezett.

Tisztitsa meg a légsz(rét.
Ha szukséges: Cserélje ki a
sz(r6t (lasd ,6.3.1 A
légszrd (szUrke sz(ird)
tisztitdsa”, 29. oldal).

A légzémaszk tomitetlen.

A fejpantokat ugy allitsa
be, hogy a maszk
tokéletesen illeszkedjen.
Ha szikséges, cserélje ki a
meghibasodott maszkot.

HU
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UZEMZAVAR/
HIBAUZENET

OK

ELHARITAS

A készulék kijelz6jén a
radidszimbélum a modem
csatlakoztatasat kovets

tébb mint tiz

masodpercben sem jelenik

meg.

A modem nincs
megfeleléen elinditva.

Vélassza le a modemet a
készulékrdl, 5 masodperc
mulva csatlakoztassa ismét,
majd varjon 15
masodpercet.

Az eszkbzhoz tartozo
firmware nem tdmogatja a
modemet.

Lépjen kapcsolatba a
szakkeresked6vel.

Hibas modem.

Lépjen kapcsolatba a
szakkeresked6vel.

A kijelzén a kovetkez6 fel-
irat jelenik meg: NO PIC

(NINCS KEP)

A készulék nincs
adatatvitelhez
konfiguralva.

Lépjen kapcsolatba a
szakkeresked6vel.

A terapiainditd gomb
megnyomasakor a
készlléken a kovetkezd
Uzenet jelenik meg: busy

(Foglalt)

A folyamat nem szakithat6
meg ideiglenesen.

A terapia azonnali
megkezdése: Huzza ki a
modemet.

8.2 Kijelz6n megjelené lizenetek

8.2.1 Hibalizenetek

Amennyiben a kijelz6n megjelenik azErr (xxx) Uzenet, keresse meg a tablazatban
megjelend hibakodot. A leirasnak megfelelen haritsa el a hibat.

HIBAKOD oK ELHARITAS
108 Elveszett a készulék | Lépjen kapcsolatba a szakkereskeddvel, és
altal mentett id6pont| javittassa meg a készlléket.
Valassza le a parasitot a készulékrdl, majd
A parasité nem csatlakoztassa ismét.
204 mUkodik Amennyiben a kijelz&n tovabbra is jelen van a
megfelel&en hibatizenet, lépjen kapcsolatba a

szakkeresked@vel, és ellendriztesse a parasitot.

601, 610 vagy
609

Hibas SD-kéartya

Tévolitsa el az SD-kartyat, majd ujbdl helyezze
be. Amennyiben a kijelzén tovabbra is jelen
van a hibatzenet, cserélje ki az SD-kartyat.

603

SD-kartya betelt

Toroljon adatokat az SD-kéartyarol / Hasznaljon
Uj SD-kartyat.

32| HU
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HIBAKOD

OK

ELHARITAS

A készulék datuma

612 tulsdgosan eltér a Lépjen kapcsolatba a szakkereskedével.
szerver datumatol
Meghitsult a
613 rr_w_oo!erpen keresztul Lépjen kapcsolatba a szakkeresked6vel.
torténd
készulékkonfiguracié
A készulék nem
628 tdmogatja a Lépjen kapcsolatba a szakkeresked&vel.
modemet.
622 A mob|lkapcso!at Lépjen kapcsolatba a szakkeresked6vel.
nincs konfiguralva.
Probalja Ujra késébb.
. < Gyakrabban fordul el6 a hiba: Valasszon jobb
Nem érhet§ el ; ,,
623 . (s vétellel rendelkezd helyet.
mobiltelefon-halézat :
Javitas nem lehetséges: Lépjen kapcsolatba a
szakkeresked@vel.
Nem sikerult
|étrehozni az
adatatvitelhez Probalja Ujra késébb. Nem sikerult kezelni a
624 szikséges problémat: Lépjen kapcsolatba a
biztonsagos szakkeresked@vel.
kapcsolatot a
céleszkdzzel
Hibas az
627 adﬂata’/cwtelhgz ._ | Lépjen kapcsolatba a szakkeresked&vel.
szikséges céleszkdz
konfiguracidja
A/m/obﬂtelefon.- .. | Probalja Ujra késébb. Nem sikerdlt kezelni a
halozat nem biztosit A
629 e problémat: Lépjen kapcsolatba a
adatatviteli P
1ot szakkeresked6vel.
szolgaltatast
635 Inaktiv SIM-kartya | Lépjen kapcsolatba a szakkereskedével.
Tévolitsa el a készulékhez csatlakoztatott
L . ... | parasitét vagy az oldalsé burkolatot, majd
Szivargas a parasitén o PR
. csatlakoztassa ismét a készulékhez.
701 vagy az oldalsé

burkolaton

Amennyiben a kijelz&n tovabbra is jelen van a
hibatzenet, |épjen kapcsolatba a

szakkeresked@vel, és ellendriztesse a parasitot.
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HIBAKOD oK ELHARITAS
A modem vagy a
826 Bluetooth-modul Lépjen kapcsolatba a szakkereskedével.
elromlott.
Vélassza le a késztléket az aramellatasrol,
i _ majd csatlakoztassa ismét (lasd 4.1, 14. 0.).
Az Osszes Elektronikai Amennyiben a kijelzén tovabbra is jelen van a
tdbbi hibakdd | problémak

hibatzenet, Iépjen kapcsolatba a

szakkereskedGvel, és ellendriztesse a parasitot.

8.2.2 Tajékoztato lizenetek

Amennyiben a kijelz6n megjelenik az Info (xxx), keresse meg a tablazatban
megjelend infokodot.

INFOKOD

OK ELHARITAS

640

Az id8pont bedllitasakor 12:00 orat
meghalado id6t allitottak be. Nem
lehetséges, mivel a kovetkez6
terdpias nap 12:00 drakor
kezdddik, és meg kell 6rizni a
terapiaknak a naptari napokhoz
kotott beosztasat.

Néhany éra mulva prébalja meg
Ujbdl elvégezni a beallitast.

641

Az id6pont beallitasakor 12:00 éra
el6tti idépontot allitottak be. Nem
lehetséges, mivel a tényleges
terdpias nap 12:00 drakor
kezd6dott, és meg kell &rizni a
terapidknak a naptari napokhoz
kotott beosztasat.

Néhany éra mulva prébalja meg
Ujbdl elvégezni a bedllitast.

642

Az id6pont a tulsagosan tavoli
jévében vagy multban van (£ 16h
UTC). Nem lehetséges, mivel meg
kell Grizni a terapiaknak a naptari
napokhoz kotott beosztasat.

Allitsa be a készulék idejét az
ellenkez6 iranyba.
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9 Szallitas és tarolas

A készuléket csak az el6irt kornyezeti feltételek mellett szallitsa és tarolja. Tarolas el6tt

tisztitsa meg a készuléket.

10 Artalmatlanitas

A terméket és az esetleges akkukat ne kezelje haztartasi
hulladékként. A hulladék szakszer( artalmatlanitasaval
kapcsolatban forduljon egy hivatalos engedéllyel rendelkezé
elektromoshulladék-értékesitéhdz. Az illetékes hulladékértesitd
elérhetGségét kornyezetvédelmi megbizottjatdl vagy a telepdilés
onkormanyzatatél szerezheti meg.

[ A készUlék csomagolasat (karton és betétek) papirhulladékként
kezelheti.

HU
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11 Melléklet
11.1 Miszaki adatok

11.1.1 Késziilék

SPECIFIKACIO KESZULEK
Termékosztélyozés a 93/42/EGK I3

irdnyelvnek megfeleléen

Méretek: Sz x Ma x Mé cm-ben 17x13,5x18
Tomeg 1,34 kg
H&mérséklet-tartomany

- Uzem +5°C - +40 °C
— Szallitas és tarolas -25°C-+70°C

— Szallitas és tarolas +70 °C-on

— Szallitas és tarolas -25 °C-on

Uzembe helyezés elétt 1 6raig hagyja lehdilni a
helyiség hémérsékletére.

Uzembe helyezése el6tt 1 6raig hagyja felmelegedni
a helyiség hémérsékletére.

Rel. paratartalom, nem kondenzalé:
—Uzem
— Szallitas és tarolas

10% és 95% kozott
10% és 95% kozott

Légnyomastartomany

700 hPa és 1060 hPa k6zo6tt, ami megfelel 3000 m
tengerszint feletti magassagnak NHN
automatikus magassagallitas

A lélegeztetd tomld csatlakozasi
atméréje mm-ben

19,5 (a normal kuphoz illeszkedik)

Elektromos teljesitmény Max. 40 VA
. 3 24V DC

Rendszerinterfész Max. 5 VA

Aramfelvétel tizemelés (terdpia)

kozben

240 V AC 0,16 A

100 V AC 0,36 A

Készenléti (standby) Gzemmaodban

240V AC 0,035 A

100 V AC 0,061 A

HU
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SPECIFIKACIO

KESZULEK

Osztélyozas az I[EC 60601-1-11
szerint:

Aramités elleni védettségi osztaly
Aramités elleni védettségi fokozat
Viz és szilard anyagok behatolasa
elleni védelem

II. védelmi osztaly
BF tipus
IP21

Osztalyozas az IEC 60601-1 szerint:
Uzemmad

Folyamatos Uizem

Alkalmazott szerkezeti elem

Légzémaszk

Kdzepes hangnyomasszint/lizem az
ISO 80601-2-70 szerint

kb. 26 dB(A) 10 hPa esetén
(34 dB(A) hangteljesitményszintnek felel meg)

Kdzepes hangnyomasszint/lizem az
ISO 80601-2-70 szerint léguti
parasitoval

kb. 27,5 dB(A) 10 hPa esetén
(35,5 dB(A) hangteljesitményszintnek felel meg)

prisma SMART Uzemmddijai

CPAP
APAP
softPAP (légzéskonnyités, 2 fokozatban allithatd)

prisma SOFT Gzemmadjai

CPAP
softPAP (légzéskonnyités, 2 fokozatban allithatd)

CPAP lzeminyomas-tartomany

4 hPa —20 hPa
0,5 hPA lépésekben beallithatd

Nyomaspontossag

+0,25 hPa (a beéllitott érték +3%-a)

P Limpax (Mmaximalis nyomas hiba
esetén)

> 40 hPa < 1s esetén, = 30 hPa < 5s esetén
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37



38

SPECIFIKACIO

KESZULEK

Maximalis aramlas az ISO 80601-2-
70 el6irasainak megfelel6en

Vizsgalati nyomasok:

A |élegeztetd interfész
csatlakoztatasanal mért

nyomas 40 I/perc aramlas

esetén.

22 mm-es témlé (19 mm)

A lélegeztetd interfész
csatlakoztatasanal 1évé
kdzepes aramlas

4 hPa 3,9 hPa 150 I/min
8 hPa 7.9 hPa 174 I/min
12 hPa 11,8 hPa 174 I/min
16 hPa 15,8 hPa 172 |/min
20 hPa 19,8 hPa 164 |/min
15 mm-es tomlé

4 hPa 3,9 hPa 109 I/min
8 hPa 7.8 hPa 113 I/min
12 hPa 11,8 hPa 113 I/min
16 hPa 15,8 hPa 112 I/min
20 hPa 19,7 hPa 112 I/min
A belégzend6 levegs Max. +3 °C

felmelegedése

A dinamikus nyomas stabilitasa
(rovid tavd pontossag) percenként
10 Iélegzetvétellel az ISO 80601-2-
70 el6irasainak megfeleléen az
alabbi értékek esetén:

4 hPa
8 hPa
12 hPa
16 hPa
20 hPa

22 mm-es (19 mm-es)
lélegeztetd toml6
parasitoval és anélkdl:

Ap <0,3 hPa
Ap < 0,4 hPa
Ap < 0,5 hPa
Ap < 0,5 hPa
Ap < 0,6 hPa

15 mm-es |élegeztetd
tomI6 parasitéval és
anélkal:

Ap <0,3 hPa
Ap <0,5 hPa
Ap < 0,6 hPa
Ap <0,7 hPa
Ap <0,7 hPa

A dinamikus nyomas stabilitasa
(révid tavu pontossag) percenként
15 Iélegzetvétellel az ISO 80601-2-
70 el6irdsainak megfeleléen az
alabbi értékek esetén:

4 hPa
8 hPa
12 hPa
16 hPa
20 hPa

22 mm-es (19 mm-es)
|élegeztetd tomlI6
parasitoval és anélkil:

Ap < 0,4 hPa
Ap < 0,5 hPa
Ap < 0,5 hPa
Ap < 0,6 hPa
Ap <0,7 hPa

15 mm-es lélegeztetd
témlé parasitoval és
anélkdl:

Ap < 0,4 hPa
Ap < 0,6 hPa
Ap < 0,8 hPa
Ap < 0,9 hPa
Ap < 0,9 hPa
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SPECIFIKACIO

A dinamikus nyomas stabilitasa
(révid tavd pontossag) percenként
20 lélegzetvétellel az ISO 80601-2-
70 el6irdsainak megfeleléen az
alabbi értékek esetén:

4 hPa
8 hPa
12 hPa
16 hPa
20 hPa

KESZULEK

22 mme-es (19 mm-es) 15 mm-es lélegeztetd
lélegeztetd tomlIE témld parasitéval és
pdrasitéval és anélkul: anélkul:

Ap <0,5 hPa Ap < 0,6 hPa

Ap < 0,6 hPa Ap < 0,8 hPa

Ap <0,7 hPa Ap < 0,9 hPa

Ap <0,8 hPa Ap < 1,0 hPa

Ap <0,8 hPa Ap < 1,1 hPa

A statikus nyomas stabilitasa
(hosszu tavu pontossag) az

ISO 80601-2-70 el6irasainak
megfeleléen (201.12.1.101, b, 2.
szakasz)

Ap < 0,25 hPa (a bedllitott érték + 3%-a)

Maximadlis kiegészité oxigéndramlas| 4 I/min
Pollensz(ir6 E10 sz(r8osztaly
1 pm-ig >99,5 %

0,3 um-ig >85%
Sz(ir6hasznalat id6tartama kb. 250 6ra

2 GB-32 GB kapacitast memoriakartya

SD-kéartya alkalmazhato, az interfész kompatibilis az SD physical
layer 2.0-as verziéval.

Anyagok

Haz Langalld, hére lagyuld miszaki mianyagok:
ASA (akrilnitril-sztirol-akrilat kopolimer) és PC
(polikarbonat)

Sz(ré poliészterhab

Lélegeztetd toml6

polietilén
termoplasztikus rugalmassagméré

A készUlék Osszes alkatrésze latexmentes.

Elettartam 6 év
Rendeltetésszer( alkalmazas esetén a készulék ezen
. az idén beltl nem igényel karbantartast. Ennél
Karbantartas

hosszabb hasznalat esetén a késziiléket egy erre
feljogositott szakkereskeddnek at kell vizsgalnia.

HU
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A MERESI ERTEKEK TURESHATARAI

Nyomas:
Aramlas:
Hémérséklet:

hangnyomads- és hangteljesitményszint

A mért érték + 0,75%-a vagy = 0,1 hPa
A tényleges érték + 2%-a

+1,6°C

+ 1,1 dB(A)

A konstrukcios valtoztatasok jogat fenntartjuk.

Az dramlasi és térfogatérték kijelzése STPD-ben torténik.

A készulék az alabbi nyilt forraskodu szoftvert hasznalja: FreeRTOS.org
A készUlék szoftvere a GPL-szabalyozas ala es6 kddot tartalmaz. A forraskédot és a
GPL-t az Uugyfél kérésére rendelkezésre bocsatjuk.

11.1.2 Hal6zati adapter miszaki adatai

SPECIFIKACIO HALOZATI ADAPTER
Bemeneti feszultség/aramcsucs 100V-240VAC,2A-1A
Frekvencia 50-60 Hz

Kimeneti feszlltség/aramcsucs 24V DC,25A

11.1.3 Nyomastérfogat gérbe

p-V-gorbe AV=0,5| és f=20/perc esetén

Térfogat [I]

0,00 5,00 10,00
Nyomas [hPa]

15,00

20,00

LMT 65664 04/2021



11.1.4 Pneumatikus rajz

O,-nyomésforras| | || Aramlasbeallito
A péciens
|élegeztets
interfésze
Kornyezetilevegé
bemenete opcionalis Lélegeztets Kilégze
- [— i cional gzési rendszer
Légsz(ir6é Ventilator parasito Bmis
Nyomésérzékeld
a paciens-
nyomashoz

11.2 Elektromagneses zavarkibocsatas

Iranyelvek és gyartoéi nyilatkozat — elektromagneses zavarkibocsatas

A készulék helyhez kotve vagy mobil Gizemben otthoni vagy megfelel6 klinikai
kornyezetben egyarant alkalmazhaté.

Otthoni kérnyezetben a készulék funkciézavarokat idézhet els, ezért megfelel6 elharitasi
intézkedésekre, példaul a készilék athelyezésére, elrendezésére vagy arnyékolasara vagy
a helyszinnek lévé kapcsolat szlirésére lehet szUkség.

1202/70 79959 LN

Zavarkibocsatasi Uzenetek Megfeleléség
CISPR 11 szerinti nagyfrekvencids kibocsatas 1. csoport
CISPR 11 szerinti nagyfrekvencias kibocsatas B osztaly
IEC 61000-3-2 szerinti felharmonikus kibocsatasok A osztaly
IEC 61000-3-3 szerinti feszlltségingadozasok és villogasok
) . . megfelel
(flicker) kibocséatasai
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11.3 Elektromagneses zavartiirés

Iranyelvek és gyartoéi nyilatkozat — elektromagneses zavartiirés

A készulék helyhez kotve vagy mobil izemben otthoni vagy megfelel6 klinikai
koérnyezetben egyarant alkalmazhato.
Otthoni kornyezetben a készulék funkcidzavarokat idézhet elé, ezért megfeleld javitd
intézkedésekre, példaul a készulék athelyezésére lehet szikség.

Zavartlirési vizsgalatok

IEC 60601 vizsgalati szint

Megfelel6ségi szint

IEC 61000-4-2 szerinti elekt-
rosztatikus kisulés (ESD)

+ 8 kV érintkezd kisulés
+ 15 kV levegdkisulés

+ 8 kV érintkezd kisulés
+ 15 kV leveg6kisulés

IEC 61000-4-4 szerinti gyors
villamos tranziens/burst
jelenségek

+ 2 kV tapvezetékekre

+ 1 kV be- és kimeneti
vezetékekre

Kapcsolat ideje = 60 s
Burst frekvenciaja: 100 kHz

+ 2 kV tapvezetékekre

+ 1 kV be- és kimeneti
vezetékekre

Kapcsolat ideje = 60 s
Burst frekvencidja: 100 kHz

IEC 61000-4-5 szerinti

Forras-impedancia: 2Q,
18 pF: 0,5 kV, 1 kV
Lok&feszultségek szama:
5 loké&fesziltség/fazisszog

Forras-impedancia: 2Q,
18 pF: 0,5 kV, 1 kV
Lok&feszultségek szama:
5 lok&feszultség/fazisszog

lokShullamok Fazisszog: 0°, 90°, 180°, | Fazisszog: 0°, 90°, 180°,
270° 270°
Isméti¢dési sebesség: 60 s | Isméti6dési sebesség: 60 s
Feszultségletdrések szama: | Fesziltségletdrések szama: 3
3 letorési szint/id6tartam: | letdrési szint/idétartam:

A tapfeszlltség 30% / 500 ms 30% /500 ms

IEC 61000-4-11 szerinti letd-
rései, rovid idejl kimaradasai
és a valtozasai

60% / 100 ms

100% /20 ms

100% / 10 ms 0°, 45°, 90°,
135°, 180°, 225°, 270° és
315° mellett

60% / 100 ms

100% /20 ms

100% / 10 ms 0°, 45°, 90°,
135°, 180°, 225°, 270° és
315° mellett

Tapfrekvencia magneses
tere(50/60 Hz) IEC 61000-4-8
szerint

30 A/m

Id6tartam: 30 s. pro
tengelyenként
Tengelyek: x tengely,
y tengely, z tengely

30 A/m

|détartam: 30 s. pro
tengelyenként
Tengelyek: x tengely,
y tengely, z tengely
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LMT 65664 04/2021



L20Z/70 9959 LN

11.4 Gyogyaszati villamos késziilékek és rendszerek
elektromagneses zavartiirése

Iranyelvek és gyartoéi nyilatkozat — elektromagneses zavart(irés

A készulék helyhez kotve vagy mobil Gizemben otthoni vagy megfelel6 klinikai
kornyezetben egyarant alkalmazhato.
Otthoni kornyezetben a készulék funkcidzavarokat idézhet elé, ezért megfeleld javitd
intézkedésekre, példaul a készulék athelyezésére lehet szlikség.

Zavartiirési vizsgalatok

IEC 60601 vizsgalati szint

Megfelel6ségi szint

IEC 61000-4-6 szerinti

10 VEffektiv ertek

radiofrekvencias vezetett 150 kHz - 80 MHz az ISM |10V
zavarok savokon belUl

|[EC 61000-4-3 szerinti 10 V/m

radiofrekvencias sugérzott 80 MHz és 2,7 GHz koz6tt | 10 V/m
zavarok 80% AM 2 Hz esetén
Tapfrekvencia magneses

tere(50/60 Hz) IEC 61000-4-8 |30 A/m 30 A/m

szerint

11.5 Jel6lések és szimbolumok

Az aldbbi szimbolumok a készlléken, a készulék adattablajan, a tartozékokon vagy
ezek csomagolasain jelenhetnek meg.

IKON LEiRAS

Sorozatszam

Gyartasi datum

Vegye figyelembe a hasznalati utasitast

Bemenet, ne zarja el a nyilasokat

QYL

Tartsa be a hasznalati utasitast

HU
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LEiRAS

SD-kéartyaolvasoé nyilas

USB-csatlakozo

A KI/BE gombot jel6li

A készulék tipusjeltlése

Erintésvédelmi fokozat egy ujjal torténd érintés esetén. A termék védett

a fuggdlegesen es6 vizcseppek ellen.

Aramités elleni védettségi fokozat: Il. védelmi osztalyu készulék

A készuléket ne dobja ki a haztartasi szeméttel!

Repulégépekben alkalmazhato.
Megfelel az RTCA/DO-160G 21. alfejezetében meghatarozott
M kategorianak.

BF tipusu alkalmazas

Gyarto

CE-jelolés (igazolja, hogy a termék megfelel az érvényes eurdpai
irdnyelveknek/rendeleteknek)

Bemeneti feszUltség

OUTPUT: ___

Kimeneti fesziiltség / egyenfesziiltség

%

Kizarolag zart terekben hasznalhatéd

HU
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CE-jel6lés (igazolja, hogy a termék megfelel az érvényes eurdpai
irdnyelveknek/rendeleteknek)

A terméket orvostechnikai eszkdzként jeldli meg

g & =

Termékazonositd szam
(orvostechnikai eszk6zok egységes termékmegjeldlése)

N
=
L]
=
\/

Nem ionizalé sugéarzas

[SEs

)

Ujbdli felhasznalas egyetlen paciensnél

Védje a nedvességtdl

Torékeny. Ne dobja, és ne hagyja leesni.

11.6 Szallitasi terjedelem

Az aktudlis szallitasi terjedelmet tartalmazo listat a gyartonal vagy a szakkereskedénél
szerezheti be.

Alapkivitelben a szallitasi terjedelem a kovetkez6 készilékeket és tartozékokat

tartalmazza:

ALKATRESZ

CIKKSZAM

Alapkészulék

A készulékvarians
fuggvényében valtozd

Lélegeztets tomld (a készulékvarians figgvényében

WM 24445 /29988

valtozo)
Halozati csatlakozovezeték WM 24133
Halozati adapter WM 24480

HU
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ALKATRESZ CIKKSZAM

Készlet, 2 légsz(ir6 WM 29928

Készlet, 12 pollensz(iré (a készulékvarians

fggvényében valtozé) WM 29652
SD-kéartya WM 29794
Hasznalati utasitas LMT 65664
prismaBAG basic taska WM 29708

11.7 Tartozékok és potalkatrészek

A tartozékokat és pétalkatrészeket tartalmazé aktudlis listat a gyartonal vagy a
szakkeresked®nél szerezheti be.

11.8 Jotallas

A Léwenstein Medical Technology korlatozott gyartéi garanciat biztosit vasarloi
szamara az Uj és eredeti Lowenstein Medical Technology termékekre, valamint
barmely olyan cserealkatrészre, amelyet a Lowenstein Medical Technology szerelt be a
szdban forgo termék garancidlis feltételeinek megfelelen, a vasarlas napjatoél
szamitott, lentebb feltlntetett jotallasi id6szakon belll. A jétallasi feltételek
letolthet6k az internetrél a gyartd oldalarél. Kérésre a jotallasi feltételeket postan is
kikaldjuk.

Jotéllasi igényével forduljon szakkeresked&jéhez.

o
Készulékek és tartozékok (kivétel: maszkok) 2 év

Maszkok és tartozékok, akkumulatorok, elemek (amennyiben

a mUszaki dokumentacidban nincs masképpen megadva), 6 honap
érzékeldk, tomlérendszerek

Egyszeri alkalmazasra valo termékek Nincs

11.9 Megfelel6ségi nyilatkozat

A gyarté Lowenstein Medical Technology GmbH + Co. KG (Kronsaalsweg 40,
22525 Hamburg, Németorszag) kijelenti, hogy a termék maximalisan megfelel az
orvostechnikai eszk6zokrél szolé 93/42/EGK iranyelvnek.

A gyart6 Lowenstein Medical Technology GmbH + Co. KG (Kronsaalsweg 40,
22525 Hamburg, Németorszag) kijelenti, hogy a termék maximalisan megfelel az
orvostechnikai eszk6zokrél szold 2014/53/EGK irdnyelvnek.

LMT 65664 04/2021
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kozott

. FREKVENCIATARTO- ENERGIA-

TECHNOLOGIA MANY SANT

GSM850/900 850 MHz és 900 MHz kézott] 33 dBm

DCS1800/PCS1900 1800 MHz és 1900 MHz | 54 45
kozott

LTE B1, B2, B3, B4, B5, BS, B12, B13, )

B18,B19, B20, B25, B26, B27, B28, B66, Zggo'tz és 2100 MHz 25 dBm

B71, B85S

Bluetooth Low Energy 5.0 2400 MHz es 2483,5 MHz <20 dBm

A megfelel6ségi nyilatkozat teljes szévege megtekinthetd a gyartd weboldalan.
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