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Introducere

1.1 Scopul utilizarii

Aparatele de tipul WMO090TD sunt aparate de terapie cu presiune controlata, non-
invazive, care nu se folosesc pentru sustinerea functiilor vitale, ci trateaza tulburarile
respiratorii din timpul somnului (SBAS) prin intermediul unei masti. Aparatele pot fi
utilizate pe persoane cu o greutate corporala de 30 kg sau mai mult. Modul CPAP
poate fi folosit pentru persoanele de la varsta de 3 ani, indiferent de greutatea
corporala. Aparatul poate fi utilizat numai sub indrumarea unui medic. Modul
(auto)CPAP furnizeaza presiune pozitiva in caile respiratorii pentru tratarea tulburarilor
respiratorii din timpul somnului la pacientii cu respiratie spontand. Aparatele de tipul
WMO090TD sunt utilizate in institutiile clinice si acasa. in utilizarea casnica, aparatele
pot fi transportate si atunci cand calatoriti.

1.2 Descrierea functionarii

O turbina aspira aer din mediul inconjurator printr-un filtru si il transporta la pacient
cu presiunea de terapie, prin sistemul cu furtun si accesul pentru ventilatie. Interfata
cu utilizatorul serveste la afisarea si setarea parametrilor disponibili.

In modul CPAP (prisma SOFT/prisma SMART), este furnizatd o presiune de terapie fix3
in timpul terapiei.

Tn modul autoCPAP (prisma SMART), presiunea este reglata continuu i limite reglabile
si este furnizata presiunea necesara pentru a mentine caile respiratorii superioare
deschise.

Aparatele de tipul WMO90TD sunt disponibile in diferite variante si difera dupa cum
urmeaza:

prisma SOFT | prisma SMART
Modul CPAP X X
Modul APAP X
(autoCPAP)

1.3 Calificarile utilizatorului

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

In calitate de exploatator sau de utilizator, trebuie sa va familiarizati cu operarea
acestui dispozitiv medical. Exploatatorul este responsabil pentru asigurarea
compatibilitatii aparatului si a tuturor componentelor si accesoriilor necesare
pacientului, inainte de utilizare.

La predarea aparatului catre pacient, dvs. in calitate de medic curant sau personal
medical de specialitate, trebuie sa instruiti pacientul cu privire la functionarea
aparatului.
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Indicatie pentru utilizatorii orbi sau cu deficiente de vedere

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

1.4 Indicatii

Aparate de terapie pentru tratarea tulburarilor respiratorii din timpul somnului (SBAS).

1.5 Contraindicatii

Aparatele de terapie nu pot fi folosite in cazuri de:

Lipsa a respiratiei spontane sau insuficienta respiratorie acuta
Pierderea constientei, tulburare de constienta sau coma
Pneumotorax sau pneumomediastin

Pneumoencefalocel sau fistula de lichid

Leziuni severe ale capului sau fetei

Epistaxis sever

Risc ridicat de barotrauma

Cai respiratorii obstructionate

Capacitate insuficienta de tuse

Infectie a urechii medii sau timpan perforat

Alta intoleranta acuta la cresterea presiunii in cdile respiratorii superioare

Aparatele de terapie pot fi folosite doar cu precautie si sub indrumarea medicului in
cazuri de:

Decompensare cardiaca acuta, infarct miocardic acut
Aritmii cardiace severe

Hipotensiune arteriala severa, in special in combinatie cu depletia volumului
intravascular

Insuficienta cardiaca severa
Deshidratare
Sinuzita acuta sau inflamatie a cailor respiratorii superioare

Inflamatia cronica a cailor respiratorii sau a urechii medii
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1.6 Reactii adverse

Prin suprapresiunea creata de aparatul de terapie si sustinerea respiratiei, se pot
produce urmatoarele reactii adverse:

Senzatie de disconfort din cauza presiunii terapeutice, in special in caile respiratorii
superioare sau in piept

Aerofagie, flatulenta

Durere de cap

Durere de urechi, otita

Aspiratie

Oboseala

Anxietate, senzatie de dependenta de aparatul de terapie
Tinitus

Eructat

Miscari periodice ale picioarelor

Hipoventilatie, desaturatii prelungite de oxigen

Urmatoarele reactii adverse pot fi atenuate, In cazul in care apar, prin utilizarea unui
umidificator de aer si/sau a unei masti adecvate:

Uscaciune la nivelul gurii, gatului sau cailor respiratorii superioare
Rinite (alergice), rinoree
Sinuzita

Epistaxis

Urmatoarele reactii adverse pot fi atenuate, in cazul in care apar, prin utilizarea

functiilor de confort ale aparatului sau prin optimizarea setarilor aparatului de terapie:

Expiratie dificila
Senzatie de dificultate la respiratie
Apneea centrala in somn

Somn perturbat, insomnie

Posibilele efecte secundare enumerate provin din principiul de actiune al presiunii
pozitive n caile respiratorii si nu sunt atribuite in mod specific utilizarii aparatelor de
tipul WMO90TD.
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1.7

Din cauza accesoriilor utilizate, precum masca sau umidificatorul de aer, se pot
produce alte reactii adverse. Acestea pot fi gasite in instructiunile de utilizare ale
accesoriului respectiv.

Beneficii clinice

Corectarea reglarii respiratorii in timpul somnului
Calitatea somnului Tmbunatatita

Reducerea somnolentei in timpul zilei

Calitatea vietii iImbunatatita

Scaderea tensiunii arteriale mari (pacienti cu hipertensiune arteriala)
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2 Siguranta
2.1 Indicatii de siguranta

2.1.1 Manipularea aparatului, componentelor si accesoriilor

In cazul in care aparatul este deteriorat sau limitat in ceea ce priveste functionalitatea, acest

lucru poate cauza ranirea pacientilor, utilizatorilor si a persoanelor din jur.

= Utilizati aparatul si componentele numai daca acestea nu prezinta deteriorari vizibile.

= Efectuati o verificare a functionarii la intervale regulate (vezi ,7 Verificarea
functionarii”, pagina 29).

= Utilizati aparatul numai cu respectarea specificatiilor privind conditiile ambientale (vezi

.11.1 Date tehnice”, pagina 35).

Nu reutilizati articolele de unica folosinta. Articolele de unica folosinta pot fi

contaminate si/sau limitate in ceea ce priveste functionalitatea.

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

acestuia.

Transportati aparatul numai avand capacul atasat.

Transportati aparatul doar in geanta de transport aferenta.

Nu transportati si nu inclinati aparatul avand montat umidificatorul de aer umplut.

Utilizati filtru de aer gri.

Daca este necesar, utilizati un filtru de polen alb (accesoriu optional).

U

U
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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 cu unitatea de alimentare furnizata cu tensiuni de la 100V la
240 V.

Pentru utilizarea cu tensiuni de 12 V sau 24 V folositi adaptor de c.c.

Mentineti Tn permanenta neobstructionat accesul la stecarul de retea si conectarea
sursei 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.

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

2.1.4 Curatare

Ozonul poate ataca si deteriora materialele din aparate.
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Curatati aparatul, accesoriile si masca numai in conformitate cu instructiunile de
utilizare asociate.

Nu folositi aparatele de curatare cu ozon pentru uz casnic.

Indicatii generale

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
accesoriile sau piesele de schimb originale recomandate n instructiunile de utilizare.

Solicitati ca efectuarea reparatiilor, lucrarilor de intretinere si punerea in functiune, sa
fie realizate exclusiv de catre producator sau de catre personalul de specialitate
autorizat de acesta in mod explicit.

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

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 n afara conditiilor CEM prescrise pentru acest aparat (vezi ,, 1.1
Scopul utilizarii”, pagina 4), pentru a preveni evenimentele adverse pentru pacient sau
exploatator din cauza interferentelor electromagnetice. Nu folositi aparatul in 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.

Utilizati numai accesoriile producatorului. in special, cablurile electrice de conectare
diferite pot cauza o functionare defectuoasa a aparatului.

Utilizarea ncalzirii furtunului In combinatie cu aparatul creeaza o temperatura putin
mai ridicata la orificiul racordului pentru pacient.

Exploatatorul este responsabil sa se asigure ca setarea presiunii terapeutice este
determinata individual pentru fiecare pacient cu configuratia aparatului care urmeaza
sa fie utilizat, inclusiv accesoriile.
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Exploatatorul ar trebui sa evalueze in mod regulat eficacitatea setarilor terapeutice.

Pentru evitarea unei infectii sau contaminari bacteriene, respectati paragraful referitor
la procedura de igienizare (vezi ,6 Igienizare”, pagina 26).

Tineti aparatul terapeutic si accesoriile departe de copii si de animalele de companie.
Pastrati aparatul terapeutic In geanta de transport in timpul transportului si atunci
cand nu este utilizat.

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

2.3 Avertismente mentionate in cadrul acestui document

RO

Avertismentele indica informatii relevante pentru siguranta.

Veti gasi avertismente n cadrul secventelor de actiune, inainte de o etapa de actiune
care reprezinta un pericol pentru oameni sau obiecte.

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.

A Precautie!
PRECAUTIE Indicd o situatie periculoasd. Nerespectarea acestei indicatii

poate duce la rani minore sau moderate

Indicatie!
INDICATIE 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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Descriere produs

3 Descriere produs

3.1 Prezentare generala

00 N O Ul A WN =

N
£

S

I \\ R
WS
N
\\\\\\\%\\5

L ek
7
e
o

X

<

Y
i
Do

S AN

Racord umidificator cu capac

Tasta de deblocare

Panou elemente de comanda cu display

Interfata pentru conectarea modulului de comunicare
Maner de transport

Compartiment filtrare

Racordul cablului de alimentare

Furtun respirator cu racord pentru masca
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9 Slot pentru card SD
10 Sursa de alimentare
11 Card SD

12 Cablu de alimentare
13 lesire aparat

3.2 Stari de functionare

Pornit: Terapie in derulare.

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

Oprit: Aparatul este fara curent. Nu poate fi efectuata nicio setare, iar display-ul
ramane intunecat.

3.3 Tablou de elemente de comanda

Tasta EI*
Tasta *

Tastd pornire/oprire*

Tasta meniu*

uu A W N =

Tastd pornire progresiva*

LMT 65619 01/2023
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* Tastele de pe aparat pot avea diferite functii. In cazul in care pe display exista un simbol
deasupra tastei, aceasta preia functia simbolului respectiv. Daca nu exista niciun simbol
deasupra tastei, aceasta isi pastreaza functia initiala.

3.4 Simboluri afisate pe display

SIMBOL

DESCRIERE

Simbol portocaliu: Mod experti activ.
Simbol alb: Parametru deblocat pentru pacienti.

Parametrul este blocat pentru pacienti.

Meniu informativ

Meniu de setari

Simbol pornire progresiva

Simbol verde: Este inserat un card SD. Cand simbolul clipeste, datele sunt
scrise pe cardul SD.

Simbol portocaliu: Eroare card SD

Indicator de scurgere. Masca sau furtunul nu este etans.

Simbol alb: Umidificator de aer conectat.

&7 g = 1 £33

Simbol verde: Umidificator de aer pornit.

[ O
=
A

Simbol alb: Modem disponibil

Simbol verde: Modemul transfera date

Tnapoi la ecranul de start

Anulare

Mai departe cu un articol de meniu

Tnapoi cu un articol de meniu

Confirma selectia curenta.

(<[ JA MO XD |-

Selectia a fost preluata cu succes.

RO
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3.5 Accesorii

K

Umidificator de aer

Filtru de polen (alb)

Adaptor de c.c. 12-24V

Furtun respirator cu diametrul de 15 mm/19 mm

A W N =

LMT 65619 01/2023
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4 Pregatire si operare

4.1 Amplasarea si racordarea aparatului

A\ AVERTISMENT

Pericol de ranire din cauza unui sistem cu furtun pentru pacient, care este
contaminat sau infectat!

Un sistem cu furtun pentru pacient, care este contaminat sau infectat poate cauza

transmiterea unor infectii de la un pacient la altul.

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

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

INDICATIE

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,
cuverturi de pat).

Nu folositi aparatul in apropierea unei surse de incalzire.

Nu expuneti aparatul la radiatia solara directa.

Nu folositi aparatul In geanta de transport.

U Ul




. Pregatire si operare

1. Conectati sursa de alimentare la aparat.

2. Conectati cablul de alimentare cu sursa de alimentare si priza.
Orele de functionare a aparatului sunt afisate pentru scurt timp. Aparatul comuta
n standby.

A\ PRECAUTIE

Pericol de accidentare in caz de furtun respirator necorespunzétor!
Un furtun respirator necorespunzator poate conduce la accidentarea pacientului.

= Nu Infasurati niciodata furtunul respirator in jurul gatului.
= Nu strangeti furtunul respirator.
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3. Conectati furtunul respirator la iesirea aparatului.

LMT 65619 01/2023
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A\ AVERTISMENT

Pericol de sufocare la utilizarea mastilor pentru gura si nas fara sistem de

expiratie!

La utilizarea mastilor pentru gura si nas fara sistem de expiratie, concentratia de

CO, poate creste pana la valori critice si poate pune Tn pericol pacientul.

= Incazul In care nu exista un sistem de expiratie integrat, utilizati masti pentru
gura si nas cu sistem de expiratie extern.

= Respectati instructiunile de utilizare ale sistemului de expiratie.

4. Tmbinati masca cu furtunul respirator (vezi instructiunile de utilizare ale mastii).

Pozitionarea corectd a mastii si plasarea acesteia pe fata pacientului este esentiala
pentru functionarea uniforma a aparatului.

4.2 inceperea terapiei

Conditie preliminara
Aparatul este instalat si conectat (vezi 4.1 Amplasarea si racordarea aparatului”,
pagina 15).

1. Tn cazul in care display-ul este Intunecat: Apasati scurt orice tasta.
Aparatul comuta in standby.

2. Apasati scurt tasta pornire/oprire @
sau
In cazul in care este activata functia de pornire automata: Respirati in masca.
Presiunea actuala de terapie apare pe display. Terapia incepe.

Informatii suplimentare referitoare la pornirea automata (vezi ,, 5 Setarile
meniului”, pagina 23).
4.3 incheierea terapiei/oprirea aparatului

1. Apasati scurt tasta pornire/oprire @
sau
In cazul in care este activata functia de pornire automata: Scoateti masca.
Aparatul afiseaza orele de terapie din ziua curenta si apoi trece in Standby.

Daca doriti sa economisiti energia, scoateti stecarul de retea din priza in timpul zilei.

4.4 Setarea umidificatorului de aer

Conditie preliminara
Umidificatorul de aer este conectat si umplut cu apa (vezi instructiunile de utilizare ale
umidificatorului de aer). Simbolul umidificatorului poate fi vazut pe display.

RO
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Inceperea terapiei (vezi , 4.2 Inceperea terapiei”, pagina 17).

Umidificatorul de aer se porneste automat. Simbolul umidificatorului devine verde

BBl

Pentru a creste treapta umidificatorului: Apasati tasta .

Pentru a reduce treapta umidificatorului: Apasati tasta E

Pentru a opri umidificatorul: apasati tasta E pana cand pe display apare 0

e Selectarea treptei optime a umidificatorului depinde de temperatura si

umiditatea aerului ambiental. In cazul in care aveti caile respiratorii uscate
dimineata, puterea de incalzire setata este prea mica. In cazul in care observati

ca dimineata s-a format condens in furtunul respirator, puterea de incalzire
setata este prea mare.

e 1ncazulin care nivelul apei din umidificatorul de aer este prea scazut, aparatul
opreste automat umidificatorul de aer.

e 1n cazul In care simbolul umidificatorului clipeste, trebuie sa umpleti
umidificatorul de aer cu apa (vezi instructiunile de utilizare ale umidificatorului
de aer).

4.5 Efectuarea testului mastii

RO

Conditie preliminara: Terapie in derulare.
1. Apasati tasta meniu E]

Pentru a porni testul mastii: Apasati u
Sunt afisate timpul ramas si presiunea de testare a mastii.

Daca este cazul: Apdsati tasta sau E pentru a schimba presiunea de testare
a mastii.

Verificati masca pentru a nu exista scurgeri.

Potrivire buna a mastii: Bifa verde@.

Potrivire medie a mastii: Indicatorul de scurgere @ se aprinde Tn portocaliu.
Potrivire incorecta a mastii: Indicatorul de scurgere @ clipeste.

Daca este cazul: Adaptati masca.

LMT 65619 01/2023
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6. Asteptati ca aparatul sa termine testul mastii.
sau

Apasati .

4.6 Activarea si dezactivarea pornirii progresive

Conditie preliminara
Terapie in derulare. Pornirea progresiva este activata de cdtre medic.

Daca pornirea progresiva este activata, aparatul porneste automat de fiecare data
cand Tncepe terapia.

1. Apasati scurt tasta de pornire progresiva Bl pentru a activa manual pornirea
progresiva.

Sunt afisate timpul ramas si presiunea curenta a pornirii progresive.

2. Apasati scurt tasta de pornire progresiva E pentru a dezactiva manual pornirea
progresiva.
 Daca apasati tasta de pornire progresiva Bl in Standby, aparatul trece la
meniul pacientului si puteti modifica timpul pornirii progresive (vezi 5.2 Meniu
de setari”, pagina 23).
* Pentru a dezactiva pornirea progresiva, setati timpul pornirii progresive la OFF.

4.7 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.

Conditie preliminara

Aparatul este in Standby.

RO
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INDICATIE

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

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

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 n lumineaza intermitent).

INDICATIE

Risc de pagube materiale ca urmare a software-ului daunator!
Software-ul daunator (Malware) de pe cardul SD poate deteriora software-ul
dispozitivului final.

= Nu utilizati cardul SD in combinatie cu computere fara protectie antivirus.

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

2. Pentru extragere, apasati scurt pe cadrul SD si scoateti apoi cardul SD. Cand
procedati astfel, retineti: Nu scoateti cardul SD cand simbolul de card SD n
clipeste.

4.8 Utilizarea unui Modem (optional)

RO

La variantele de aparat prisma SMART si prisma SOFT se poate conecta un modem
extern de tipul WMO90MW.

Cand utilizati un modem, se stabileste automat o conexiune mobila intre aparat si
platforma prisma CLOUD. Toate datele de terapie actuale si noile setari sunt preluate
automat o data pe zi si trimise catre prisma CLOUD.
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De asemenea, puteti trimite datele de terapie manual in orice moment.

Cand utilizati modemul pentru prima data sau cand 1l utilizati pentru prima data intr-
o locatie noua, poate dura pana la jumatate de ora pentru a stabili conexiunea.

Trimiterea datelor de terapie manual

Conditie preliminara
Aparatul este in Standby.
Este conectat un modem.

1. Apasati tasta meniu E]

2. Pentru a accesa meniul informativ: Apasati H

3. Derulati prin meniu cu sdgeata :—; pana cand apare intrarea de meniu SEndtiLL.
Data pana la care datele au fost transmise este afisata in acest meniu.

4. Pentru a trimite date, selectati valoarea dorita din meniul SEnd:

AFISAJ SEMNIFICATIE
NO Nu au fost transferate date (anulare).
YES Trimite_jti toate datele noi existente de la ultima transmisie (meniul
SEndtilLL).
ALL Trimiteti toate datele existente.

Pentru mai multe informatii despre modem, consultati instructiunile de utilizare
aferente.

Descarcarea actualizarilor

Actualizarile disponibile vor fi descarcate automat. Progresul descarcarii este afisat
printr-o bara de progres pe display.
Nicio terapie nu poate avea loc in timpul descarcarii. Daca este necesara terapia,
descarcarea poate fi anulata. Descarcarea reporneste automat cand terapia este
terminata.

RO
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RO

Conditie preliminara pentru descarcarea automata a unei actualizari
Aparatul este in Standby.

Este conectat un modem.

Este introdus un card SD cu memorie suficienta (> 5 MB).

Tn cazul in care nu exista card SD, pe display va aparea ,,No Card”. In cazul in care
memoria este insuficienta, pe display va aparea , Full Card”.

Stabilirea telecodului

Conditie preliminara
Aparatul este in Standby.
Este conectat un modem.

1. Apasati tasta meniu E]
Pentru a accesa meniul informativ: Apasati ﬂ

2. Derulati prin meniu cu sageata :—E pana cand apare intrarea de meniu Code .
Telecodul este un numar format din patru cifre.
Setarea telesetarilor

Puteti verifica daca aparatul dvs. a fost activat pentru telesetari:
Conditie preliminara

Aparatul este in Standby.

Este conectat un modem.

1. Apdsati tasta meniu E

2. Pentru a accesa meniul informativ: Apasati ﬂ

3. Derulati prin meniu cu sageata :—E pana cand apare intrarea de meniu teleCONF.

ﬂ: Telesetarea este posibila

E: Telesetarea este dezactivata

LMT 65619 01/2023
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5 Setarile meniului

5.1 Modul de functionare al tastelor

22 O _-

4D, A
N | L

8 X v

|- ][+ ] gy [=][«]

Tastele de pe aparat pot avea diferite functii. In cazul in care pe display exista un simbol
deasupra tastei (de ex. H deasupra tastei de pornire progresiva), aceasta preia
functia simbolului respectiv. Daca nu exista niciun simbol deasupra tastei (de exemplu,
la tasta ), aceasta Tsi pastreaza functia initiala.

5.2 Meniu de setari

5.2.1 Navigare in meniu

Conditie preliminara
Aparatul este in Standby.

1. Apasati tasta meniu E

2. Pentru a accesa meniul de setari: Apasati E

3. Efectuarea setarilor in meniu:

RO
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TASTA ;
FUNCTIONALA

DESCRIERE

Derulare mai departe in meniu

| |itd R

Derulare Tnapoi Tn meniu

+

Crestere valoare

Micsorare valoare

Confirmare valoare

Respingere valoare

DI W

lesire din meniu. Reveniti la ecranul de start.

5.2.2 Structura meniu

Puteti seta urmatorii parametri daca medicul dvs. sau furnizorul i-a activat pentru dvs.:

PARAMETRI

DESCRIERE

Pornire
progresiva (k)

Aici puteti seta intervalul de timp (5 min pana la maximum 45 min)
n timpul caruia presiunea de ventilatie (min. 4 hPa) va creste pana
la presiunea de terapie in timpul pornirii progresive.

Pornire automata

Daca pornirea automata este activata (8n), aparatul poate fi pornit
prin respiratie (> 0,5 hPa) in masca si se opreste automat dupa 5
secunde fara respiratie. Comutati pornirea automata la OFF pentru
a dezactiva aceasta functie.

Aparatul scade temporar presiunea de terapie in etapele 1
(reducerea usoara a presiunii) si 2 (reducerea normala a presiunii)
Tnainte de trecerea la expiratie.

1
softPAP Usurarea respiratorie softPAP este potrivita pentru pacientii carora
le este incomod sa expire Impotriva unei presiuni ridicate.
Comutati softPAP la 8FF pentru a dezactiva aceasta functie.
Tip furtun' Aici selectati diametrul tipului de furtun utilizat.
Ora Aici puteti stabili ora curenta.
Formatul de | pj; puteti seta daca ora ar trebui sa fie afisata de la 0-24 (24 h)
afisare al
tirﬁpului saudela 0-12 (i h).

Tn cazul in care aceasta functie nu este selectabila, ea poate sa fie deblocata de
doctorul dvs. sau de catre furnizor.

24 | RO
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5.3 Citirea meniului informativ/orelor de functionare

Conditie preliminara
Aparatul este in Standby.

1. Apdsati tasta meniu E

2. Pentru a accesa meniul informativ: Apasati

3. Utilizati tasta :'E sau E pentru a naviga la valoarea dorita:

AFISAJ SEMNIFICATIE

0000 h Numarul total de ore de functionare a aparatului
{d Orele de functionare pentru ultima zi.

1d Orele de functionare pentru ultimele 7 zile.

8 d Orele de functionare pentru ultimele 28 zile.

82 d Orele de functionare pentru ultimele 182 zile.
366 d Orele de functionare pentru ultimele 366 zile.

¢ Datele sunt afisate numai daca sunt intr-adevar disponibile in aparat.

e O zi de tratament Intotdeauna incepe si se termina la ora 12. Datele
Tnregistrate de la miezul noptii pana la ora 12 sunt alocate zilei calendaristice
precedente.

RO
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6 Igienizare

A\ AVERTISMENT

Pericol de infectare in caz de reutilizare a aparatului!

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

a unor infectii de la un pacient la altul.

= La reutilizarea aparatului: Solicitati igienizarea aparatului de catre producator sau
de un furnizor autorizat.

6.1 Indicatii generale

¢ Laefectuarea operatiei de dezinfectare se va purta echipament individual de protectie
adecvat.

e Respectati instructiunile de utilizare pentru solutia dezinfectanta utilizata.
e Aparatul poate fi reutilizat de catre alti pacienti daca a fost igienizat in prealabil in mod

corect de catre un furnizor de specialitate autorizat.

6.2 Termene de curatare

TERMEN ACTIUNE
- Curatati furtunul respirator (vezi ,,6.4 Igienizarea furtunului

Zilnic . . :

respirator”, pagina 29)
Saptamanal | Curatati aparatul (vezi ,6.3 Igienizarea aparatului”, pagina 27).

Curatati filtrul de aer (vezi ,6.3.1 Curatarea filtrului de aer (filtrul de
culoare gri)”, pagina 28).

Lunar

Inlocuiti filtrul de polen (vezi ,6.3.2 Inlocuirea filtrului de polen
optional (filtru de culoare alba)”, pagina 28)

La fiecare 6 luni

Inlocuiti filtrul de aer

Anual

Tnlocuiti furtunul respirator

Ori de cate ori
este necesar

Pentru utilizarea in domeniul clinic: Dezinfectati furtunul respirator
(vezi ,6.4 Igienizarea furtunului respirator”, pagina 29)

La utilizarea
aparatului de mai
multi pacienti

Tnainte de reutilizare, aparatul trebuie sa fie igienizat in prealabil de
catre un furnizor autorizat.

26 | RO
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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.

1. Realizati igienizarea aparatului si a componentelor in conformitate cu tabelul de
mai jos:

PIESA CURATARE DEZINFECTARE STERILIZARE

Stergere umeda:
Utilizati sapun cu
duritate redusa sau
apa

Stergere umeda:

U stergere
N . Utilizati sapun cu ’
Finisaje lucioase ale o B (recomandare:
duritate redusa sau

carcasei terralin® protect oder

s o ierofire | perform ahanced
> Alcohol EP)

Stergere umeda:
Utilizati sapun cu
duritate redusa sau
apa

Carcasa, inclusiv
iesirea/intrarea
aparatului

Dezinfectare prin

Nepermis

Cablu de alimenta-
re si sursa de ali-
mentare

2. Inlocuiti masca, furtunul respirator, filtrul de aer si filtrul de polen (daca este
necesar).

3. Efectuati verificarea functionarii (vezi , 7 Verificarea functionarii”, pagina 29).

RO
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Igienizare

6.3.1 Curatarea filtrului de aer (filtrul de culoare gri)

1. Curatati filtrul de aer 1 sub jet de apa.

2. Lasati filtrul de aer 1 sa se usuce.

6.3.2Inlocuirea filtrului de polen optional (filtru de culoare alb)

1. Indepartati filtrul de aer 1.
2. Inlocuiti filtrul de polen de culoare alba 2.

3. Introduceti filtrul de aer 1 inapoi in suport.

LMT 65619 01/2023
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6.4 lgienizarea furtunului respirator

INDICATIE

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

Furtunul respirator trebuie sa fie complet uscat inainte de utilizare.

1. lgienizati furtunul respirator conform instructiunilor producatorului.

2. Clatiti furtunul respirator cu apa curata si scuturati-l temeinic.

3. Uscati furtunul respirator.

In cazul in care utilizati un furtun respirator incalzit, respectati instructiunile de
utilizare ale furtunului respirator.

7 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. Verificati aparatul pentru identificarea unor eventuale deteriorari exterioare.

2. Verificati stecarul si cablul pentru identificarea unor eventuale deteriorari
exterioare.

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

4. Conectati aparatul la sursa de alimentare cu energie electrica si porniti-l (vezi , 4.1
Amplasarea si racordarea aparatului”, pagina 15).

5. Daca pornirea progresiva este activa: apasati tasta [l pornire progresiva pentru
a anula pornirea progresiva.

6. Inchideti orificiul mastii.
7. Comparati presiunea afisata pe display cu presiunea prevazuta.

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

RO
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8 Defectiuni

In cazul In care nu puteti depana defectiunile cu ajutorul tabelului sau daca aveti o
operare neasteptata sau un incident, contactati producatorul sau furnizorul dvs.
autorizat. Nu utilizati aparatul in continuare, pentru a evita daunele mai mari.

Puteti gasi o explicatie a simbolurilor care pot aparea pe display in descrierea
produsului (vezi , 3.4 Simboluri afisate pe display”, pagina 13).

8.1 Defectiuni ale aparatului

RO

DEFECTIUNE/MESAJ DE
DEFECTIUNE

CAUZA

REPARARE

Nu exista zgomot de
functionare, pe display 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.

Aparatul nu se opreste
dupa aproximativ 5
secunde de la scoaterea
mastii.

Nu este activata functia de
pornire automata.

Activati functia de pornire
automata.

Functia de pornire
automata poate fi limitata
Cu accesorii cu rezistenta
ridicata.

Contactati furnizorul.

Pornirea progresivd nu
poate fi activata.

Functia de pornire
progresiva este blocata.

Intrebati doctorul dac
functia poate fi activata.

Aparatul nu atinge
presiunea setatd.

Filtru de aer murdar.

Curatati filtrul de aer. Daca
este cazul: Inlocuiti filtrul
(vezi ,6.3.1 Curatarea
filtrului de aer (filtrul de
culoare gri)”, pagina 28).

Masca nu este etansa.

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

Daca este cazul: Tnlocuiti
masca defecta.

Chiar si la peste zece
secunde dupa conectarea
modemului, pe display-ul
aparatului nu apare niciun
simbol wireless

Modemul nu a pornit
corect.

Intrerupeti conexiunea
aparat-modem, reconectati
dupa 5 secunde si asteptati
aproximativ 15 secunde.

Firmware-ul aparatului nu
accepta modemul.

Contactati furnizorul.

Modem defect.

Contactati furnizorul.
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DEFECTIUNE/MESAJ DE
DEFECTIUNE

CAUZA

REPARARE

Cand butonul de pornire a
terapiei este apasat,
aparatul afiseaza , buSy”

Procesul nu poate fi
intrerupt temporar.

Pentru a incepe terapia
imediat: Deconectati
modemul.

Aparatul afiseaza ,REG

Inregistrarea pe platforma

FAIL"

de telemedicina a esuat.

Contactati furnizorul.

8.2 Mesaje pe display

8.2.1 Mesaje de eroare

Daca pe display apare mesajul Err (xxx), cautati codul de eroare afisat in tabel.
Eliminati eroarea conform descrierii.

COD DE "
EROARE CAUZA REPARARE
108 Aparatul a pierdut | Contactati furnizorul si solicitati repararea
ora salvata aparatului.
Deconectati umidificatorul de aer de la aparat
Umnidificatorul de aer | reconectati-l . N
i B In cazul In care mesajul este Tnca afisat,
204 nu functioneaza . . . R
’ contactati un furnizor autorizat si solicitati
corect A - e ;
verificarea aparatului si a umidificatorului de
aer.
Scoateti si reintroduceti cardul SD. Daca
601,610 sau . o . N "
Card SD defect mesajul este afisat in continuare, Inlocuiti
609
cardul SD.
603 Card SD plin Stergeti datele de pe cardul SD/Folositi un card
SD nou.
Data aparatului
612 difera prea mult de | Contactati furnizorul.
data serverului
Configurarea
613 aparatului prin Contactati furnizorul.
modem a esuat
628 Modem_ul_ nu este Contactati furnizorul.
compatibil. ’
622 Conexiunea .mObll? Contactati furnizorul.
nu este configurata ’
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COD DE

EROARE CAUZA REPARARE
Incercati din nou mai tarziu.
. .« | Eroarea apare mai frecvent: Alegeti o locatie
Nicio retea mobila . . - ’ ’
623 . o Cu o receptie mai buna.
disponibila N : :
Nu este posibila nicio remediere: Contactati
furnizorul.
Nu este posibila o
conexiune sigurd la |« - oA .
624 statia de la distanta Incercati dl|n nou mai tarziu. Niciun remediu:
Contactati furnizorul.
pentru transferul de ’
date
Configurare
627 mco_recta“a stafiei de Contactati furnizorul.
la distanta pentru ’
transferul de date
Reteaua mobild nu | incercati din nou mai tarziu. Niciun remediu:
629 T L T .
ofera servicii de date | Contactati furnizorul.
635 Cartela SIM inactiva | Contactati furnizorul.
Deconectati umidificatorul de aer sau capacul
lateral de la aparat si reconectati-|.
Scurgere la 7 . " oL
2 In cazul in care mesajul este inca afisat,
701 umidificatorul de aer ) . . R
contactati un furnizor autorizat si solicitati
sau la capacul lateral e . e .
verificarea aparatului si a umidificatorului de
aer.
RO Pastrati zona de aspiratie din partea
Supraincalzire din T PP e
X posterioara a aparatului libera si indepartati
cauza zonei de . . -
o orice obiecte care blocheaza (de exemplu,
aspiratie blocate .
203 ’ cuverturi de pat). .

Supraincalzire
datorita iesirii expuse
a aparatului

Verificati daca furtunul respirator si masca
sunt fixate corect. Nu utilizati aparatul in mod
continuu fara accesoriile conectate (furtun
respirator si masca).

Toate celelalte
coduri de
eroare

Probleme la sistemul
electronic

Deconectati aparatul de la sursa de alimentare
cu energie electrica si reconectati-l (vezi 4.1,
pag. 15).

Tn cazul in care mesajul este inca afisat,
contactati un furnizor autorizat si solicitati
verificarea aparatului si a umidificatorului de
aer.
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8.2.2 Mesaje informative

Daca pe display apare mesajul Info (xxx), cautati codul de informare afisat in tabel.

INFOCODE |CAUZA REPARARE
636 I\Iu esteidlspombvll serviciul roaming Contactati furnizorul.
in locatia actuala. ’
Ora stabilita peste ora 12:00. Nu
este posibil, deoarece urmatoarea incercati s setati din nou peste
640 zi de tratament incepe la 12:00, iar | _, ’ ’ P
. e cateva ore.
repartizarea terapiei si a zilei
calendaristice trebuie pastrate.
Ora stabilita fnainte de ora 12:00.
Nu este posibil, deoarece ziua . . .
- A Incercati sa setati din nou peste
641 curenta de tratament a inceput la | .,
D . .. _ | cateva ore.
12:00, iar repartizarea terapiei si a
zilei calendaristice trebuie pastrate.
Timp prea indepartat in viitor sau in
642 trecut (£ 16h UTC). Nu este posibil | Reglati ora aparatului in directia

deoarece repartizarea terapiei si a
zilei calendaristice trebuie pastrate.

opusa.
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9 Transport si depozitare

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

10 Eliminarea ca deseu

RO

Nu aruncati produsul si bateriile existente in 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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€207/10 619599 LN

11 Anexa

11.1 Date tehnice

11.1.1 Aparat

SPECIFICATII APARAT

Clasa de produse conform 93/42/

CEE la

Dimensiuni | x Tx A'in cm 17x13,5x18
Greutate 1,2 kg

Interval 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
Inaintea primei puneri in functiune, lasati sa se
raceasca la temperatura camerei, timp de 1 ora.

Inaintea primei puneri in functiune, lasati si se
Incalzeasca la temperatura camerei, timp de 1 ora.

Umiditatea relativa, fara
condensare la

- Operare

- Transport si depozitare

10 % panala 95 %
10 % panala 95 %

Interval de presiune aer

700 hPa panala 1060 hPa, corespunde unei altitudini
de 3000 m deasupra nivelului marii. NHN
adaptare la altitudine automata

Diametru racord pentru furtun
respirator in mm

19,5 (potrivit pentru conul standard)

Putere electrica

max. 40 VA

Interfata sistem

Conectati numai accesorii aprobate.

Consumul de curent in timpul
functionarii (terapiei)

240V c.a.

100 V c.a.

n asteptare (standby)
240V ca.
100 V c.a.

0,16 A
0,36 A

0,035A
0,061 A

RO
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SPECIFICATII

APARAT

Clasificare conform

IEC 60601-1-11:

Clasa de protectie contra
electrocutdrii

Grad de protectie contra
electrocutarii

Protectie Tmpotriva patrunderii
daunatoare a substantelor solide si
a apei

Clasa de protectie Il
Tip BF

P21

Clasificare conform IEC 60601-1:
Mod de operare

Functionare permanenta

Partea de aplicatie

Masca

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

Cca 26 dB (A) la 10 hPa
(corespunde unui nivel de putere acustica de
34 dB(A))

Nivelul mediu de presiune acustica/
functionare conform

ISO 80601-2-70 cu umidificator de
aer

Cca 27,5dB (A) la 10 hPa
(corespunde unui nivel de putere acustica de
35,5 dB(A))

Moduri de functionare prisma
SMART

CPAP
APAP

Moduri de functionare prisma SOFT

CPAP

Interval presiune de operare CPAP

cuprinsa intre 4 hPa si 20 hPa
reglabil in trepte de 0,5 hPA

Precizia presiunii

+(0,25 hPa + 3 % din valoarea masurata)

P Limpay. (presiunea maxima in caz
de defectiune)

<40 hPa

RO
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SPECIFICATII

APARAT

Debit maxim conform
ISO 80601-2-70

Presiuni de testare:
4 hPa

8 hPa

12 hPa

16 hPa

20 hPa

4 hPa
8 hPa
12 hPa
16 hPa
20 hPa

Presiune masurata la
orificiul racordului pentru
pacient la un debit de
40 I/min

Furtun de 22 mm
(19 mm)

3,9 hPa

7,9 hPa

11,8 hPa

15,8 hPa

19,8 hPa

Furtun de 15 mm
3,9 hPa

7,8 hPa

11,8 hPa

15,8 hPa

19,7 hPa

Debitul mediu prezent la
orificiul racordului

pentru pacient

150 I/min
174 I/min
174 1/min
172 I/min
164 |/min

109 I/min
113 I/min
113 I/min
112 I/min
112 I/min

Stabilitatea presiunii
dinamice(precizie de scurta durata)
la 10 respiratii/min conform

ISO 80601-2-70

4 hPa
8 hPa
12 hPa
16 hPa
20 hPa

Cufurtunrespirator 22 mm
(19 mm), cu si fara
umidificator de aer:

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

Cu furtun respirator
15 mm, cu si fara
umidificator de aer:

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

Stabilitatea presiunii dinamice
(precizie de scurta durata) la 15
respiratii/min conform ISO 80601-
2-70

4 hPa
8 hPa
12 hPa
16 hPa
20 hPa

Cufurtunrespirator 22 mm
(19 mm), cu si fara
umidificator de aer:

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

Cu furtun respirator
15 mm, cu si fara
umidificator de aer:

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

RO
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SPECIFICATII

APARAT

Stabilitatea presiunii
dinamice(precizie de scurta durata)
la 20 respiratii/min conform

ISO 80601-2-70

4 hPa
8 hPa
12 hPa
16 hPa
20 hPa

Cufurtunrespirator 22 mm
(19 mm), cusi fara
umidificator de aer:

Cu furtun respirator
15 mm, cu si fara
umidificator de aer:

Ap <0,5hPa 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

Stabilitatea presiunii statice
(Precizie de lunga duratd) conform
ISO 80601-2-70 (sectiunea
201.12.1.101, b, 2)

Ap < 0,25 hPa + 3 % din valoarea masurata

Debit maxim de oxigen suplimentar

4 |/min

Capacitate de stocare utilizabila de la 2 GB pana la

Card SD 32 GB, interfata compatibila cu SD physical layer
version 2.0

Materiale

Carcasa Materiale termoplastice tehnice, ignifuge:

Filtru de aer/filtru de praf grosier

Filtru de polen/filtru fin

Furtun respirator

ABS (acrilonitril/butadiena/stiren) cu PC
(policarbonat)

Spuma de poliester

Amestec de fibre sintetice, legat cu lana din PP
(polipropilena)

Polietilena
Elastomeri termoplastici

Piesele nu contin latex.

Durata de viata

6 ani

Intretinere

Daca este utilizat conform destinatiei, aparatul nu
necesita intretinere in intervalul duratei de viata
indicate. Pentru utilizarea aparatului dupd trecerea
acestui interval al duratei de viata, este necesara o
verificare a aparatului de catre un furnizor autorizat.

RO
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TOLERANTE PENTRU VALORILE MASURATE
+ 0,75 % din valoarea masurata sau

Presiune: +0.1 hPa
Debit: + 2% din valoarea reala
Temperatura: +1,6°C

Presiunea acustica si nivelul de putere acustica + 1,1 dB(A)
Ne rezervam dreptul asupra modificarilor constructive.
Toate valorile debitului si volumului sunt determinate Tn conditii STPD

Aparatul foloseste urmatorul software open source: FreeRTOS.org

Software-ul acestui aparat contine un cod care se supune GPL. GPL-SourceCode si GPL

sunt disponibile la cerere.

11.1.2 Date tehnice ale sursei de alimentare

SPECIFICATII SURSA DE ALIMENTARE
Tensiune de intrare/curent maxim 100V -240Vca.,2A-1 A
Frecventd 50 Hz - 60 Hz

Tensiune de iesire/curent maxim 24V cc,25A

11.1.3 Curba presiune-volum
Curba p-V la AvV=0,5 | si f=20/min

Volum:[l]

0,00 5,00 15,00 20,00

10,00
Presiune [hPa]

RO
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11.1.4 Schema pneumatica

Sursa de .| Regulator de
presiune O, " debit
Acces pacienti
Intrare
Aer din mediul
inconjurator | Filtrude Ventilator Umidificator Furtun Sistem de
“1 aer optional respirator expiratie

Senzor de
presiune pacient

11.2 Interferente electromagnetice

Directive si declaratia producatorului - interferente electromagnetice

Aparatul se poate utiliza Tn cadrul functionarii stationare si mobile, atat la domiciliu, cat si
n domeniile clinice corespunzatoare.

Tn domeniul casnic, acest aparat poate cauza interferente radio, astfel incat poate fi
necesar sa se ia masuri auxiliare adecvate, de ex. o noua orientare, o noua amplasare, o
ecranare a aparatului sau o filtrare a conexiunii in locatie.

Masurarile interferentelor Corespondenta
Emisii la Tnalta frecventd conform CISPR 11 Grupul 1
Emisii la Tnalta 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

40 | RO
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11.3 Rezistenta la interferente electromagnetice

Directive si declaratia producatorului - rezistenta la interferente

electromagnetice

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

Verificarile rezistentei la
interferente

Nivel de verificare
IEC 60601

Nivel de corespondenta

Descarcarea electricitatii
statice (ESD) conform
I[EC 61000-4-2

+ 8 kV descarcare
contactului
+ 15 kV evacuarea aerului

+ 8 kV descarcare
contactului
+ 15 kV evacuarea aerului

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 soc: 100 kHz

+ 2 kV pentru cablurile de
retea

+ 1 kV pentru cablurile de
intrare si iesire

Durata de conectare = 60 s
Frecventa soc: 100 kHz

Socuri de tensiune/surges
conform IEC 61000-4-5

Impedanta surse: 2Q), 18 pF:
0,5kV, 1 kv

Numadrul socurilor de tensi-
une: 5 socuri de tensiune/
unghiuri de faza

Unghiuri de faza: 0°, 90°,
180°, 270°

Rata de repetare: 60 s

Impedanta surse: 2Q), 18 pF:
0,5kV, 1kV

Numadrul socurilor de tensi-
une: 5 socuri de tensiune/
unghiuri de faza

Unghiuri de faza: 0°, 90°,
180°, 270°

Rata de repetare: 60 s

Caderi de tensiune/intreru-
peri scurte si oscilatii ale tensi-
unii de alimentare conform
IEC 61000-4-11

Numarul caderilor de tensi-
une: 3 niveluri de cadere/
durata:

30% /500 ms

60% / 100 ms

100% /20 ms

100% / 10 ms la 0°, 45°,
90°, 135°, 180°, 225°, 270°
si 315°

Numarul caderilor de tensi-
une: 3 niveluri de cadere/
durata:

30% /500 ms

60% / 100 ms

100% /20 ms

100% / 10 ms la 0°, 45°,
90°, 135°, 180°, 225°, 270°
si 315°

Camp magnetic la frecventa
de alimentare (50/60 Hz)
conform IEC 61000-4-8

30 A/m
Durata: 30 s per axa
Axe: axa x, axa 'y, axa z

30 A/m
Durata: 30 s per axa
Axe: axa X, axa 'y, axa z
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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
n domeniile clinice corespunzatoare.

Tn domeniul casnic, aparatul poate cauza interferente radio, astfel incat ar putea fi necesar
sa se ia masuri auxiliare adecvate, de ex. o noua orientare.

Verificarile rezistentei la Nivel de verificare Nivel de corespondents
interferente IEC 60601 P ’
Deranjament de Tnaltd 10 Vyaloare efectiva
frecventa condus conform 150 kHz panala 80 MHzn | 10 V
IEC 61000-4-6 cadrul benzilor ISM
Deranjamente de Tnalta 10 V/m
frecventa radiate conform IEC |80 MHz pana la 2,7 GHz |10 V/m
61000-4-3 80 % AM la 2 Hz
Camp magnetic la frecventa de
alimentare (50/60 Hz) conform |30 A/m 30 A/m
IEC 61000-4-8

11.5 Marcaje si simboluri

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

T RIENT

42 | RO
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SIMBOL

DESCRIERE

©

Urmati instructiunile de utilizare

Slot pentru card SD

Port USB

Marcheaza tasta pornire/oprire

)
¥
=

Denumirea de tip a aparatului

1P21

Grad de protectie Tmpotriva contactului cu un deget. Produsul este
protejat impotriva picaturilor de apa care cad vertical.

]

Grad de protectie contra electrocutarii: Produs din clasa de protectie |l

Nu eliminati produsul cu gunoiul menajer

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

Partea de aplicatie a tipului BF

Producator

C€o197

Marcaj CE (este o confirmare a faptului ca produsul corespunde
directivelor/regulamentelor europene in vigoare)

INPUT

Tensiune de intrare

OUTPUT: —__

Tensiune de iesire/tensiune continua

%

Numai pentru uz in spatii inchise

RO
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SIMBOL DESCRIERE

directivelor/regulamentelor europene in vigoare)

c E Marcaj CE (este o confirmare a faptului ca produsul corespunde

Indica faptul ca produsul este un dispozitiv medical

Numar de identificare a produsului
(marcaj universal pentru dispozitivele medicale)

Interval admis de temperatura pentru transport si depozitare

w1~ g B

Interval admis de umiditate a aerului pentru transport si depozitare

)

Reutilizare la un singur pacient

Protejati Impotriva umezelii

Fragil. Nu aruncati si nu lasati sa cada.

44 | RO

11.6 Furnitura

Lista actualizata a furniturilor poate fi obtinuta accesand pagina de Internet a
producatorului sau prin intermediul furnizorului dvs. de specialitate.

In mod obisnuit, furnitura contine urmatoarele piese:

11.6.1 prisma SMART

prisma SMART

PIESA NR. ARTICOL 31600-1110 | 31600HL-4110
Aparat de baza WM 31730 WM 31730
Furtun respirator,

ke P WM 24445 X X

Cablu de alimentare WM 24133 X

Sursa de alimentare WM 24480 X

Set, 2 filtre de aer WM 29928 X

LMT 65619 01/2023
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11.6.2 prisma

PIESA

NR. ARTICOL

prisma SMART

31600-1110 | 31600HL-4110

Set, 12 filtre de polen WM 29652 X
Card SD WM 29794 X X
Instructiuni de utilizare WM 65619 X X
Geanta prismaBAG basic | WM 29708 X X
Informatii si documente, LMT
set 15957LMO X
SOFT

< prisma SOFT
PIESA NR. ARTICOL 31630-1110 | 31630HL-4110
Aparat de baza WM 31760 WM 31760
Furtun respirator,
kgl P WM 24445 X X
Cablu de alimentare WM 24133 X
Sursa de alimentare WM 24480 X
Set, 2 filtre de aer WM 29928 X
Set, 12 filtre de polen WM 29652 X
Card SD WM 29794 X
Instructiuni de utilizare WM 65619 X
Geanta prismaBAG basic | WM 29708 X
Informatii si documente, LMT
set 15957LMO x

11.7 Accesorii si piese de schimb

Lista actualizata a accesoriilor si pieselor de schimb poate fi obtinuta accesand pagina
de Internet a producatorului sau prin intermediul furnizorilor de specialitate autorizati.

11.8 Garantie

Lowenstein 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 pagina 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 furnizorului dvs. de specialitate.
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PRODUS

PERIOADE DE

GARANTIE
Aparate, inclusiv accesorii (exceptie: masti) 2 ani
Masti inclusiv accesorii, acumulatoare, baterii (daca nu se
specifica altfel in documentatia tehnica), senzori, sisteme cu |6 luni
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 ale Directivei 93/42/CEE privind dispozitivele medicale.

RO

Textul complet al declaratiei de conformitate poate fi obtinut accesand pagina de

Internet a producatorului.
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