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Inledning

1.1 Andamal

Apparaterna av typ WM 090 TD ar tryckstyrda, icke invasiva, icke livsuppehallande
terapiapparater for behandling av somnrelaterade andningsstorningar (SBAS) med
hjalp av mask. Apparaterna anvands till personer med kroppsvikt 30 kg och hégre.
CPAP-laget kan anvandas av patienter fran 3 ars alder. Apparaten far bara anvandas
pa lakares ordination. Laget (auto)CPAP ger positivt tryck i anvandningsvagarna for
behandling av obstruktiv sémnapné hos spontanandande patienter. Apparater av typ
WM 090 TD anvands vid kliniska institutioner och i hemmet. Apparater for
anvandning i hemmet kan ocksa tas med pa resor.

1.2 Funktionsbeskrivning

En turbin suger in omgivningsluft via ett filter och transporterar den med
behandlingstrycket till patienten genom slangsystemet och andningshjalpingangen.
Mandverpanelen anvands for visning och installning av tillgangliga parametrar. Alla
behandlingsdata lagras pa SD-kortet och kan bearbetas med PC-program.

1.3 Anvandarens kvalifikationer

Den person som mandvrerar apparaten betecknas i den har bruksanvisningen som
anvandare. En patient ar & andra sidan den person som behandlas.

Som dgare eller anvandare maste du vara fértrogen med hur denna medicinska
produkt ska anvandas. Agaren &r ansvarig for att sakerstalla kompatibiliteten hos
apparaten och alla komponenter och tillbehér som sammanhanger med dess
anvandning pa patienten.

Nar apparaten 6verldmnas till patienten maste du som behandlande lakare eller
sjukvardskunnig ge instruktioner om hur apparaten fungerar.

1.4 Indikationer

prisma SOFT

CPAP-terapiapparat for behandling av patienter med obstruktiv sémnapné med
konstant tryckbehov.

prisma SMART

APAP-terapiapparat for behandling av patienter med obstruktiv somnapné med
varierande tryckbehov. Behandlingstrycket anpassar sig automatiskt till patientens
tryckbehov.
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1.5 Kontraindikationer

Foljande kontraindikationer ar kanda - i det enskilda fallet maste den behandlande
lékaren fatta beslut om apparatens anvandning. Livshotande situationer har hittills inte
observerats.

Kardial dekompensation, allvarliga hjartrytmstorningar, allvarlig hypotoni, sarskilt i
samband med intravaskular volymdepletion, allvarlig epistaxis, hdg risk for
barotrauma, allvarliga lungskjukdomar (t.ex. COPD), pneumothorax eller
pneumomediastinum, pneumoencefali, skalltrauma, status efter hjarnoperation samt
efter kirurgiskt ingrepp i hypofysen eller i mellan- eller innerérat, akut
nasbihaleinflammation (sinusit), inflammation i mellandrat (otitis media) eller
trumhinneperforation, dehydrering.

1.6 Biverkningar

Vid korttids- och langtidsanvandning av apparaten kan féljande icke énskvarda
biverkningar uppkomma: Tryckpunkter i ansiktet av andningsmasken och
pannkudden, rodnader i ansiktshuden, torrhet i hals, mun, nésa, tryckkansla i bihalor,
irritation av 6gonens bindehinnor, gastrointestinal luftinsufflation ("uppkérdhet™),
nasbldédning, nedsatt horsel.

Dessa ar allmanna biverkningar som inte speciellt kan hanforas till anvandning av
apparater av typ WM 090 TD.
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Sakerhet

2.1 Sakerhetsforeskrifter

2.1.1 Hantering av apparat, komponenter och tillbehor

Om apparaten ar skadad eller om dess funktion ar nedsatt kan patienter, anvandare och
utomstdende skadas.

=
=
=

U

LUd Ul Ul

Anvand apparaten och komponenterna enbart om de inte har nagra yttre skador.
Gor en funktionskontroll med jamna intervall (se "7 Funktionskontroll”, sida 25).

Anvand apparaten enbart under féreskrivna omgivningsférhallanden (se " 12.1
Tekniska data", sida 29).

Ateranvand inte engangsartiklar. Engangsartiklar kan bli kontaminerade och/eller f4
nedsatt funktion.

Vatten och smuts i apparaten kan skada apparaten.

Transportera apparaten bara om kdpan ar pasatt.

Transportera apparaten i den tillhérande transportvaskan.

Transportera eller luta inte apparaten om andningsluftbefuktaren ar fylld.
Anvand gratt luftfilter.

Anvand vid behov vitt pollenfilter (extra tillbehor).

2.1.2 Energiforsorjning

Om apparaten anvands pa annat satt an med foreskriven energiférsorjning kan anvandaren
och apparaten skadas.

=

=
=

Anvand apparaten enbart med den medféljande natadaptern fér spanningar fran
100 V till 240 V.

Anvand en DC-adapter fér spanningarna 12 V eller 24 V.
Se alltid till att stickkontakten och eluttaget ar fritt atkomliga.

2.1.3 Hantering av syrgas

Om syrgas tillfors utan att sarskilda sdkerhetsdtgarder vidtas kan brand och personskador

orsakas.

= Folj bruksanvisningen for syrgastillforselsystemet.

= Stall upp syrgaskallan minst 1 m fran apparaten.

= Stang vid behandlingens slut av syrgastillférseln och 13t apparaten fortsatta att ga en

kort stund sa att rester av syrgasen spolas bort.

2.2 Allmanna anvisningar

Anvandning av externa artiklar kan leda till inkompatibilitet med apparaten. Tank pa
att tillverkarens garanti och ansvar upphér att galla om andra tillbehér och reservdelar
an de som rekommenderas i bruksanvisningen anvands.

WM 68211a 06/2016
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Lat enbart tillverkaren eller yrkespersonal med uttrycklig auktorisation fran tillverkaren
utféra reparationer, service och underhallsarbeten.

Anslut enbart apparater och moduler som &r tillatna enligt den har bruksanvisningen.
Apparaterna maste uppfylla kraven i respektive produktstandard. Placera icke-
medicinsk apparatur utanfér patientens ndrmaste omgivning.

Vidta sarskilda forsiktighetsatgarder for apparaten med avseende pd EMC
(elektromagnetisk kompatibilitet). Hall rekommenderade skyddsavstand mellan
apparaten och andra apparater som sander ut hégfrekvent stralning (t.ex.
mobiltelefoner) (se "12.1.5 Skyddsavstand", sida 33) sa att inga funktionsfel
uppkommer.

Om slanguppvarmning anvands medfér den i kombination med apparaten en ndgot
hogre temperatur vid patientanslutningséppningen.

Agaren ar ansvarig for att installningen av behandlingstrycket bestdms individuellt for
varje patient med den apparatkonfiguration som ska anvandas, inklusive tillbehoren.

Agaren maste regelbundet bedéma de terapeutiska installningarnas effektivitet.

Forhindra smitta och bakteriekontamination genom att folja avsnittet om hygienisk
beredning (se "6 Hygienisk beredning”, sida 22).

Forvara behandlingsapparaten och tillbehéren odtkomliga for barn och husdjur.
Forvara behandlingsapparaten i transportvaskan under transport och nar den inte
anvands.

SV |7
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2.3 Varningssymboler i dokumentet

Varningssymboler uppmarksammar pa sakerhetsrelevant information.

Varningssymbolerna finns i atgardsbeskrivningen fére en atgard som kan medfora risk
for person- eller sakskador.

Varning!

AVARNING Anger en utomordentligt allvarlig risksituation. Om
anvisningarna inte foljs kan svara irreversibla skador eller
dodsfall orsakas.

A Forsiktighet!

OBSERVERA Anger en risksituation. Om foreskriften inte féljs kan latta till
medelsvara personskador orsakas
Forsiktighet!
0BS Anger en risksituation. Om foreskriften inte féljs kan latta till

medelsvara personskador orsakas

i)

Anger anvandbara tips i samband med olika atgardsforlopp.

WM 68211a 06/2016



910Z/90 L1789 NM

3 Produktbeskrivning

3 Produktbeskrivning
3.1 Oversikt
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Befuktaranslutning med kapa

Frigéringsknapp

Manoverpanel med display

Granssnitt for anslutning av kommunikationsmodulen
Barhandtag

Filterfack

Anslutning natkabel

Andningsslang med anslutning for andningsmask
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9 Minneskortfack
10 Natadapter
11 Minneskort
12 Natkabel
13 Apparatutgang
3.2 Drifttillstand
¢ Till: Behandlingen pagar.

¢ Standby: Fldkten ar avstdngd men blir omedelbart driftsklar med en kort tryckning pa
till-/frdnknappen. Installningar pa apparaten kan goras i standby- (beredskaps-)laget.

e Fran: Apparaten &r spanningslos. Inga instaliningar kan géras och displayen ar mork.

3.3 Manoéverpanel

E-tangent*
-tangent*

Till-/fran-knapp*

Menyknapp*

u b W N =

Mjukstartknapp*
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* Knapparna pa apparaten kan ha olika funktioner. Om det finns en symbol pa displayen
ovanfoér knappen far knappen den funktion som symbolen anger. Om det inte finns nagon
symbol ovanfér knappen behdller knappen sin ursprungliga funktion.

3.4 Symboler pa displayen

SYMBOL

BESKRIVNING

Orange symbol: Expertomradet aktivt.
Vit symbol: Parametern ar frislappt for patienten.

Parametern &r sparrad for patienten.

Infomeny

Installningsmeny

Mjukstartsymbol

Groén symbol: Minneskort insatt. Nar symbolen blinkar skrivs data till
minneskortet.

Orange symbol: Minneskortfel

Lackindikering. Masken eller slangen otat.

Vit symbol: Andningsluftbefuktaren ansluten.

Gron symbol: Andningsluftbefuktaren inkopplad.

Ater till startskarmbilden

Avbryt

Nasta menypunkt

Foregadende menypunkt

Bekraftar aktuellt val.

SIS IXIDIC IS SIS [ g m ],

Valet har sparats.

NY
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. 3 Produktbeskrivning

3.5 Tillbehor

1 Andningsluftbefuktare
2 Pollenfilter (vitt)
3 DC-adapter 12-24V

WM 68211a 06/2016
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4 Forberedelser och anvandning
4.1 Uppstéllning och anslutning av apparaten

A VARNING

Risk fér personskador pa grund av kontaminerat eller smittat
patientslangsystem!

Ett kontaminerat eller smittat patientslangsystem kan éverfora féroreningar och smitta
till nasta patient.

= Engdngsslangsystem far inte beredas hygieniskt.

= Lat slangsystem for &teranvandning genomga en korrekt hygienisk beredning.

0BS

Overhettning kan skada apparaturen!
For hbga temperaturer kan medféra att apparaten éverhettas och skadas.

= Tack inte dver apparaten och natadaptern med tyg (t.ex. sangtacket).
= Anvand inte apparaten nara ett varmeelement.

= Utsatt inte apparaten for direkt solljus.

= Anvand inte apparaten nar den ligger i transportvaskan.

1. Anslut natadaptern till apparaten.

SV|13



. 4 Forberedelser och anvandning

2. Koppla natkabeln till natadaptern och eluttaget.
Apparatens drifttimantal visas kortvarigt. Apparaten évergar till beredskapslaget.

A\ OBSERVERA

Risk fér personskador pa grund av felaktigt lagd andningsslang!
Om andningsslangen laggs felaktigt kan patienten skadas.

= Lagg aldrig andningsslangen runt halsen.
= Se till att andningsslangen inte blir klamd.
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3. Skjut andningsslangen 6ver apparatutgangen.

WM 68211a 06/2016
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A\ VARNING

Risk fér kvédvning vid anvandning av mun- och ndsmasker utan
utandningssystem!
Om du anvander en mun- och ndsmask utan utandningssystem kan COy-halten

stiga till kritiska varden och utséatta patienten for fara.

= Anvand mun- och ndsmasker med externt utandningssystem om det inte finns
ett inbyggt utandningssystem.

= Folj bruksanvisningen for utandningssystemet.

4. Satt ihop masken med andningsslangen (se bruksanvisningen foér
andningsmasken).

Det ar av storsta vikt for en enhetlig anvandning av apparaten att masken
placeras och anordnas pa patientens ansikte enligt foreskrifterna.

4.2 Start av behandlingen

Forutséttning
Apparaten ska vara uppstalld och ansluten (se "4.1 Uppstalining och anslutning av
apparaten”, sida 13).

1. Om displayen ar mork: Tryck kortvarigt pd nagon knapp.
Apparaten 6vergar till beredskapslaget.

2. Tryck kortvarigt pa till-/frdn-knappen @
eller
Om funktionen autoSTART ar aktiv: Andas i masken.
Displayen visar det aktuella behandlingstrycket. Behandlingen startar.

Mer information om autoSTART (se "5 Menyinstallningar"”, sida 19).

4.3 Avslutande av behandlingen / Avstangning av apparaten

1. Tryck kortvarigt pa till-/fran-knappen @
eller
Om funktionen autoSTART ar aktiv: Ta av masken.
Apparaten visar antalet behandlingstimmar under den aktuella dagen och Gvergar
sedan till beredskapslaget.

For att spara strém kan du under dagen ta ut natkabelns stickkontakt ur
vagguttaget.

NY
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4.4 Instéllning av andningsluftbefuktaren

Forutsattning
Andningsluftbefuktaren ar ansluten och fylld med vatten (se bruksanvisningen for
andningsluftbefuktaren). Pa displayen visas befuktarsymbolen .

1. Starta behandlingen (se "4.2 Start av behandlingen”, sida 15). .
Andningsluftbefuktaren kopplas in automatiskt. Befuktarsymbolen blir gron.

2. Hoj befuktarsteget sa har: Tryck pa knappen .
3. Sank befuktarsteget sa har: Tryck pa knappen E
4. Stang av befuktaren sd har: Tryck pa -knappen tills 8 visas pa displayen.
e Det befuktarsteg som ar lampligt fér dig beror pa rumstemperaturen och
luftfuktigheten. Om luftvagarna kanns torra pa morgonen har du stallt in en for
lag varmeeffekt. Om du pa morgonen ser att det finns kondensvatten i
andningsslangen har du stéllt in en fér hog varmeeffekt.
e Om vattennivan i andningsluftbefuktaren ar for 1ag kopplar apparaten
automatiskt ifrdn andningsluftbefuktaren.
¢ Narbefuktarsymbolen blinkar maste du fylla pa vatten i andningsluftbefuktaren
(se bruksanvisningen fér andningsluftbefuktaren).

4.5 Genomforande av masktest

Férutsattning
Behandlingen pagar.

1. Tryck pd menyknappen E

2. Starta masktestet: Tryck pa n
Aterstaende tid och masktesttryck visas.

3. Vid behov: Tryck pa eller E for att andra masktesttrycket.

4. Kontrollera att masken &t tat.
God maskpassning: Grén krok @
Medelgod maskpassning: Lackindikatorn @ lyser med orange sken.
Dalig maskpassning: Lackindikatorn @ blinkar.

5. Vid behov: Justera masken.

WM 68211a 06/2016
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6. Vanta tills apparaten har slutfért masktestet.
eller
Tryck pa .

4.6 In- och frankoppling av mjukstarten

Férutsdttning
Behandlingen pagar. Lakaren har aktiverat mjukstarten.

Om mjukstarten har aktiverats startar apparaten automatiskt varje gang behandlingen
paborjas.

1. Tryck kortvarigt pa mjukstartknappen [JBI for att koppla in mjukstarten manuellt.

Aterstdende tid och aktuellt mjukstarttryck visas.

2. Tryck kortvarigt p& mjukstartknappen [BI for att koppla ifran mjukstarten.

e Om du trycker p& mjukstartknappen [[Bl i beredskapslaget hoppar apparaten
till patientmenyn, dar du kan andra mjukstarttiden (se "5.2 Installningsmeny",
sida 19).

e Avaktivera mjukstarten genom att stalla in mjukstarttiden pa OFF

NY
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. 4 Forberedelser och anvandning

4.7 Anvandning av minneskort (tillval)

Om det finns ett minneskort (SD-kort) sparar apparaten behandlingsuppgifterna
automatiskt pa minneskortet. Minneskortet ar inte nddvandigt for att apparaten ska
kunna anvéandas.

Férutsattning
Apparaten star i beredskapslaget.

0BS

Dataférlust vid strémavbrott!

Om stromforsorjningen till apparaten avbryts medan datalagring pagar kan

behandlingsuppgifterna ga forlorade.

= Brytinte stréomforsorjningen till apparaten under datalagringen
(minneskortsymbolen n blinkar).

1. Skjut in minneskortet i minneskortfacket tills det snapper fast.
Displayen visar minneskortsymbolen n

2. Ta ut minneskortet genom att trycka kortvarigt pa det och ta ut det. Tank pa
foljande: Ta inte ut minneskortet nar minneskortsymbolen n blinkar.

WM 68211a 06/2016
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5 Menyinstallningar

5.1 Knapparnas funktionssatt

Knapparna pa apparaten kan ha olika funktioner. Om det finns en symbol pa displayen
ovanfor knappen (t.ex. 6ver mjukstartknappen) far knappen den funktion som
symbolen anger. Om det inte finns nagon symbol ovanfér knappen (t.ex. vid -
knappen) behaller knappen sin ursprungliga funktion.

5.2 Installningsmeny

5.2.1 Navigering i menyn

Férutsdttning
Apparaten star i beredskapslage.

1. Tryck pa menyknappen EI

2. For att hamta installningsmenyn: tryck e3.

3. Instaliningar pa menyn:

NY
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FUNKTIONSKNAPP| BESKRIVNING

Bladdra framat i menyn

Bladdra bakat i menyn

| 8 Y

+

Hoj vardet

Sank vardet

Bekrafta vardet

Ta bort vardet

CDIXESH W

Ldmna menyn. Aterga till startskarmbilden.

5.2.2 Menystruktur

Du kan stélla in foljande parametrar om ldkaren har frislappt dem for dig:

PARAMETER

BESKRIVNING

Mijukstart (k)

Har kan du stalla in den tidsperiod under vilken
andningshjalptrycket ska éka till behandlingstrycket inom ramen
fér mjukstarten. Om funktionen inte ar tillganglig maste lakaren
eller aterforsaljaren forst frislappa den.

Om autoSTART ar aktiv (On) kan apparaten startas med ett
andetag (>0,5 hPa) i masken. Den stangs av automatiskt efter 5

AutoSTART sekunder utan andetag. Stall autoSTART i lage OFF for att
avaktivera funktionen.
Apparaten sanker tillfalligt behandlingstrycket under stegen {och
 fore 6vergangen till utandning.

SoftPAP Den andningsunderlattande funktionen softPAP lampar sig for
patienter som tycker att det &r obehagligt att andas ut mot ett
hogt lufttryck. Stall softPAP i lage OFF for att avaktivera
funktionen.

Klockslag Har kan du stélla in aktuellt klockslag.
Tidsangivelsefor | Har kan du stélla in om klockslaget ska visas som kl. 0-24 (24h)
mat eller som kl. 0-12 ( i2h).

WM 68211a 06/2016
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5.3 Infomeny / Avlasning av drifttimantal

Férutsattning
Apparaten star i beredskapslage.

1. Tryck pd menyknappen EI

2. For att hamta infomenyn: tryck
3. Navigera till 6nskat varde med knapparna eller E:

VISNING INNEBORD

0000 h Totalt antal drifttimmar for apparaten

{d Antal drifttimmar under den senaste dagen.

1d Antal drifttimmar under de 7 senaste dagarna.
28 d Antal drifttimmar under de 28 senaste dagarna.
ae d Antal drifttimmar under de 182 senaste dagarna.
366 d Antal drifttimmar under de 366 senaste dagarna.

e Uppgifterna visas bara om de verkligen finns lagrade i apparaten.

e En behandlingsdag bérjar och slutar alltid klockan 12.00. Uppgifter som har
registrerats fran midnatt och fram till klockan 12.00 pa dagen hanfors till
foregaende kalenderdag.

SV |21
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6 Hygienisk beredning

A\ VARNING

Smittrisk vid ateranvdndning av apparaten!

Om flera patienter anvander apparaten kan smitta ¢verforas till nasta patient.

= Vid ateranvandning av apparaten: Lat tillverkaren eller en auktoriserad
aterforsaljare gora en hygienisk beredning av apparaten.

6.1 Allménna anvisningar

¢ Anvand lamplig skyddsutrustning under desinfektionen.

e Folj bruksanvisningen for det desinfektionsmedel som anvands.

e Nar en auktoriserad aterforsaljare har gjort en hygienisk beredning av apparaten ar
den ater lamplig for att anvandas av fler patienter.

6.2 Rengoringsintervall

INTERVALL

ATGARD

En gang i veckan

Rengor apparaten (se "6.3 Hygienisk beredning av apparaten”, sida
23)

Rengdr andningsslangen (se "6.4 Hygienisk beredning av
andningsslangen”, sida 24)

En gang i
manaden

Rengor luftfiltret (se "6.3.1 Rengdring av luftfilter (gratt filter)", sida
23)

Byt pollenfiltret (se "6.3.2 Byte av tillval pollenfilter (vitt filter)", sida
24)

Var sjatte manad

Byt luftfiltret

Varje ar

Byt andningsslangen

Vid behov

Vid klinisk anvéndning: Desinficera andningsslangen (se "6.4
Hygienisk beredning av andningsslangen”, sida 24)

Vid patientbyte

Lat en aterforsaljare gora en hygienisk beredning av apparaten
innan den anvands pa nytt.

NY
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6.3 Hygienisk beredning av apparaten

A\ OBSERVERA

Risk fér personskador pa grund av elektrisk stot!
Intrangande vatska kan medfora kortslutning som kan skada anvandaren och

apparaten.

= Kopplabort apparaten fran stromférsérjningen fére den hygieniska beredningen.
= Sank inte ned apparaten och komponenterna i vatska.
= Hall inte vatska 6ver apparaten och komponenterna.

1. Reng6r apparaten och komponenterna enligt tabellen nedan:

DETALJ RENGORING DESINFEKTION STERILISERING
Hélje inkl. Torka av fukt: Anvand

apparatens utgang | vatten eller mild

/ingang tvallésning Avtorkningsdesinfek-

Torka av hoégblanka
ytor pa holjet

Torka av fukt: Anvand
vatten eller mild
tvallésning, anvand
inte mikrofiberduk

Natkabel och
natadapter

Torka av fukt: Anvand
vatten eller mild
tvallésning

tion (var rekommen-
dation:

terralin® protect eller
perform advanced
Alcohol EP)

Inte tilldten

2. Byt mask, andningsslang, luftfilter och pollenfilter (om sadant finns).

3. GOr en funktionskontroll (se "7 Funktionskontroll", sida 25).

6.3.1 Rengoring av luftfilter (gratt filter)

NY
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. 6 Hygienisk beredning

1. Rengor luftfiltret 1 under rinnande vatten.
2. Lat luftfiltret 1 torka.

6.3.2 Byte av tillval pollenfilter (vitt filter)

1. Ta ut luftfiltret 1.
2. Byt det vita pollenfiltret 2.
3. Satt tillbaka luftfiltret 1 i hallaren.

6.4 Hygienisk beredning av andningsslangen

0BS

Risk for sakskador pa grund av intrdngande vétska!
Intrdngande vatska kan skada apparaten.

= Anvand inte andningsslangen om den inte ar helt torr.

1. Gor en hygienisk beredning av andningsslangen enligt tabellen nedan:

RENGORING DESINFEKTION STERILISERING
Med varmt vatten och Ngdsénknmgsdesmfekﬂon ‘
. (vi rekommenderar Inte tilldten
diskmedel : ®
gigasept FF®)

2. Skélj andningsslangen med rent vatten och skaka ur den ordentligt.

3. Torka andningsslangen.

©
=)
3
S
©
N
15
3
Z
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Folj bruksanvisningen for andningsslangen om du anvander en uppvarmbar
andningsslang.

Funktionskontroll

Genomfor en funktionskontroll efter varje hygienisk beredning och efter varje
reparation, dock minst en gang var sjatte manad.

1.
2
3.
4

. Anslut apparaten till stromférsériningen och starta den (se "4.1 Uppstallning och

Kontrollera att apparaten inte har nagra yttre skador.
Kontrollera att stickkontakten och natkabeln inte har nagra yttre skador.

Kontrollera att alla komponenter &r ratt anslutna till apparaten.

anslutning av apparaten”, sida 13).

Om mjukstarten &r aktiv maste du trycka p& mjukstartknappen JBJ for att avbryta
mjukstarten.

Stang andningsmaskens &ppning.
Jamfor trycket pa displayen med det ordinerade trycket.

Om ndgon av punkterna inte ar OK, eller om tryckavvikelsen ar storre &n 1 hPa:
Anvand inte apparaten. Kontakta aterforsaljaren.

NY
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8 Fel

Om du inte kan atgarda felen med hjalp av tabellen, eller vid oférutsedda
driftférhallanden eller héndelser, ber vi dig kontakta tillverkaren eller din auktoriserade

aterforsaljare. Fortsatt inte att anvanda apparaten eftersom skadorna da kan forvarras.

En forklaring till de symboler som kan visas pa displayen finns i produktbeskrivningen
(se "3.4 Symboler pa displayen”, sida 11).

8.1 Fel hos apparaten

NY

FEL/FELMEDDELANDE

ORSAK

ATGARD

Inget ljud fran apparaten,
ingen visning pa displayen.

Ingen stromforsorjning.

Kontrollera att natkabeln ar
ordentligt insatt.
Kontrollera att eluttaget

fungerar.
Behandlingen gar inte att | Funktionen autoSTART &r | Aktivera funktionen
starta med ett andetag. inte aktiv. autoSTART.

Apparaten stangs inte av
inom 5 sekunder efter att
masken tagits av.

Funktionen autoSTART kan
vara begransad for tillbehor
med hogt luftmotstand.

Kontakta aterforsaljaren.

Mijukstarten gar inte att
koppla in.

Mjukstartfunktionen har
sparrats.

Fraga lakaren om han kan
frislappa funktionen.

Apparaten nar inte upp till
det installda malrycket.

Luftfilter &r smutsigt.

Rengor luftfiltret. Vid
behov: Byt filtret (se "6
Hygienisk beredning", sida
22).

Andningsmasken &r otét.

Stall in hjass- och
nackbanden sa att masken
sitter tatt.

Vid behov: byt masken om
den ar defekt.

WM 68211a 06/2016
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8.2 Displaymeddelanden

Om meddelandet Err (xxx) visas pa displayen letar du upp den visade felkoden i
tabellen. Atgarda felet enligt beskrivningen.

FELKOD ORSAK ATGARD

Apparaten har e g ) . .
(108) tappat det lagrade aKon;e::tt:nen aterforséljare for reparation av

klockslaget. PP '

Ta av andningsluftbefuktaren fran apparaten
. och anslut den pa nytt.

Andnmgsluftbefukta Om meddelandet aterkommer maste du

(204) ren fungerar inte

ratt.

kontakta en auktoriserad aterforsaljare for
kontroll av apparaten och
andningsluftbefuktaren.

(601), (610)

Fel hos minneskortet

Ta ut minneskortet och satt in det pa nytt. Byt

eller (609) SD-kortet om meddelandet aterkommer.
(603) Minneskortet &r fullt Ta bor’F data frdn minneskortet / Anvand ett
nytt minneskort.
Ta bort andningsluftbefuktaren eller
Otithet hos sidokdpan fran apparaten och anslut den pa
. nytt.
(701) andningsluftbefuktar Om meddelandet aterkommer maste du
en eller hos , e )
. kontakta en auktoriserad aterforsaljare for
sidokdpan
kontroll av apparaten och
andningsluftbefuktaren.
Koppla bort apparaten fran
stromforsorjningen och anslut den pa nytt (se
Alla andra Problem i 4.1, sida 13). . 2
. Om meddelandet dterkommer maste du
felkoder elektroniken

kontakta en auktoriserad aterforsaljare for
kontroll av apparaten och
andningsluftbefuktaren.

NY
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NY

Underhall

Apparaten ar konstruerad for en livslangd av 6 ar.

Om apparaten anvands for avsett andamal ar den underhallsfri under denna
tidsperiod.

Om apparaten ska anvandas aven efter denna tidsperiod maste du lata en auktoriserad
aterforsaljare kontrollera den.

Lagring

Forvara apparaten under féreskrivna omgivningsférhallanden. Rengér apparaten
innan du lagger den i forvar.

Avfallshantering

Omhanderta inte produkten eller de tillhérande batterierna som
hushallsavfall. For ett fackmassigt omhandertagande bor du vénda
dig till ett auktoriserat och certifierat elektronikskrotningsféretag.
Adresser finns hos ditt miljéskyddsombud eller hos kommunen.
Apparatférpackningen (pappkartong och inlagg) far omhandertas

] som pappersavfall.
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12 Bilaga
12.1 Tekniska data

12.1.1 Apparat

SPECIFIKATION APPARAT
Produktklass enligt 93/42/EEG | lla

Matt BxHx D incm 17x13,5x18
Vikt 1,34 kg
Temperaturomrade

- Anvandning +5 °C — +40 °C
- Lagring -25°C-+70°C

Relativ luftfuktighet, utan
kondens, vid

- Anvandning 10% —93%
- Lagring 10% - 95%

. 700 hPa — 1060 hPa, motsvarande hojden 3000 m Gver
Lufttrycksomrade

havet

Anslutningsdiameter
andningsslang i mm

19,5 (passar till normalkona)

Elektrisk effekt max. 40 VA
« . 24V DC

Systemgranssnitt max. 5 VA

Strémférbrukning vid

anvandning (behandling)

230V 0,13 A

115V 0,22 A

beredskapslage (standby)

230V 0,036 A

115V 0,053 A

Klassificering enligt EN 60601-

1-11:

Skyddsklass mot elektrisk stot | Skyddsklass I

Skyddsgrad mot elektrisk stét | Typ BF

Skydd mot skadlig intrangning | 1P21

av vatten och fasta foremal

NY
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SPECIFIKATION

APPARAT

Klassificering enligt EN 60601-
1
Driftsatt

Kontinuerlig anvandning

Applikationsdel

Andningsmask

Elektromagnetisk kompatibilitet
(EMC) enligt EN 60601-1-2
Radioavstorning
Radiostorhallfasthet

Provningsparametrar och gransvarden kan pa begaran

erhallas fran tillverkaren.
EN 55011 B

I[EC 61000-4 del 2 - 6, del 11, del 8

I[EC 61000-3 del 2 och 3

Medelljudtrycksniva under
anvandning enligt ISO 80601-2-
70

cirka 26 dB(A) vid 10 hPa (motsvarar ljudeffektnivan 34

dB(A))

Medelljudtrycksniva under
anvandning enligt ISO 80601-2-
70 med andningsluftbefuktare

cirka 27,5 dB(A) vid 10 hPa (motsvarar ljudeffektnivan

35,5 dB(A))

CPAP-arbetstryckomrade

4 hPa - 20 hPa

Trycknoggrannhet

0,5 hPa + 3 % av matvardet

P Limynay (Maximalt tryck vid
feltillstand)

<40 hPa

Maximalt fléde enligt
ISO 80601-2-70
Provningstryck:

4 hPa

8 hPa

12 hPa

16 hPa

20 hPa

Uppmatt tryck vid patien-
tanslutningséppningen vid
flédet 40 I/min

3,9 hPa

7.8 hPa

11,8 hPa

15,8 hPa

19,7 hPa

Genomsnittligt luftflode vid
patientanslutningsdpp-
ningen

160 I/min*

155 I/min*

130 I/min*

130 I/min*

115 I/min**

Vid omgivningstrycket 700 hPa sanks vardena med

*-10 %
**-50 %

Uppvarmning av andningsluften

Max. +3 °C

Det dynamiska tryckets stabilitet
(korttidsnoggrannhet) vid 10
andetag per minut enligt

ISO 80601-2-70

4 hPa

8 hPa

12 hPa

16 hPa

20 hPa

Med andningsslang och
andningsluftbefuktare

Ap < 0,3 hPa
Ap <0,4 hPa
Ap <0,6 hPa
Ap <0,5hPa
Ap < 0,7 hPa

Med andningsslang, utan
andningsluftbefuktare

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

APPARAT

Det dynamiska tryckets stabilitet
(korttidsnoggrannhet) vid 15
andetag per minut enligt EN ISO
80601-2-70

4 hPa

8 hPa

12 hPa

16 hPa

20 hPa

Med andningsslang, med
andningsluftbefuktare

Ap <0,4 hPa
Ap <0,5hPa
Ap <0,6 hPa
Ap <0,8 hPa
Ap <0,8 hPa

Med andningsslang, utan
andningsluftbefuktare

Ap <0,4 hPa
Ap <0,5hPa
Ap <0,6 hPa
Ap <0,7 hPa
Ap < 0,8 hPa

Det dynamiska tryckets stabilitet
(korttidsnoggrannhet) vid 20
andetag per minut enligt

ISO 80601-2-70

4 hPa

8 hPa

12 hPa

16 hPa

20 hPa

Med andningsslang, med
andningsluftbefuktare

Ap < 0,6 hPa
Ap <0,7 hPa
Ap < 0,8 hPa
Ap < 1,0hPa
Ap < 1,1 hPa*

Med andningsslang, utan
andningsluftbefuktare

Ap < 0,6 hPa
Ap <0,8 hPa
Ap < 0,8 hPa
Ap < 1,0 hPa
Ap < 0,9 hPa*

*V/id omgivningstrycket 700 hPa ar Ap < 1,6 hPa

Det statiska tryckets stabilitet

(langtidsnoggrannhet) enligt Ap < 0,25 hPa
ISO 80601-2-70
Rekommenderat maximal .

15 I/min

tillsats av syrgasflode

Pollenfilter Filterklass E10
ned till 1 ym >99,5 %

ned till 0,3 pm >85%
Anvandningstid pollenfilter cirka 250 h

Minneskort

Minnesstorlek 2 GB — 32 GB kan anvandas. Granssnitt
kompatibelt med SD physical layer version 2.0

TOLERANSER FOR MATVARDEN

Tryck:

Flode:

Temperatur:

Ljudtrycks- och ljudeffektniva

+ 0,75 % av matvardet eller + 0,1 hPa
+ 2 % av aktuellt varde

+0,3°C
+ 2 dB(A)

Alla delar i apparaterna ar fria fran latex.

Med férbehall fér konstruktionsédndringar.

Alla flodes- och volymvarden har bestamts under STPD-férhallanden.
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Apparaterna av typ WM 090 TD utnyttjar féljande open source-programvara:
FreeRTOS.org

Programvaran i apparaten innehaller kod som faller under GPL. GPL-kéllkoden och GPL
kan erhallas pa forfragan.

12.1.2 Tekniska data natadapter

SPECIFIKATION NATADAPTER
Maximal uteffekt 60 W
Inspanning 100V -240V
Frekvens 47 Hz - 63 Hz

1213 Tryck-volymkurva
p-V-kurva vid AV = 0,5 | och f = 20/min

05
04
9]
o3
£
=
g 02
0,1
o
0,00 10,00 15,00 20,00
Tryck, hPa
12.1.4 Tryckluftsschema
O,-tryckkalla | ——| Flddesregulator
Patientanslutning
Inlopp omgiv-
ningsluft o Luftfilter | skt Befuktare Andnings- | | | | Utandnings-
(tillval) slang system

Tryckgivare for
patienttryck
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12.1.5 Skyddsavstand

.. REKOMMENDERADE SKYDDSAVSTAND MELLAN BARBAR OCH MOBIL
HOGFREKVENSTELEKOMMUNIKATIONSUTRUSTNING (T.EX. MOBILTELEFONER)
OCH APPARATEN

. Skyddsavstand beroende pa sdndarfrekvens i m
Hogfrekvensappa
e o B0 Mbz utanfor| 80 Mo mom | SOMHZ- | 800 MKz
markeffekt iV ISM-banden ISM-banden 800 MHz 2,5 GHz
0,01 0,04 0,12 0,12 0,23
0,1 0,11 0,38 0,38 0,73
1 0,35 1,20 1,20 2,30
10 1,10 3,80 3,80 7,27
100 3,50 12,00 12,00 23,00

12.2 Markningar och symboler

12.2.1 Méarkningar pa apparaten

NR |SYMBOL|BESKRIVNING

SN Apparatens serienummer

1
ﬂ Tillverkningsar

2,8 m Folj bruksanvisningen

910Z/90 L1789 NM
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NR |[SYMBOL| BESKRIVNING
3 E_ Apparatingdng: Rumsluftinlopp
4 @ Folj bruksanvisningen.
5 Ii Fack fér minneskort
6 (I) USB-anslutning (tillval)
7 @ Till-Fran: Betecknar till-/fran-knappen

TYPSKYLT PA APPARATENS UNDERSIDA

TYP

Typbeteckning for apparaten

1P21

Skyddsklass mot frammande fasta féremal. Apparaten ar droppskyddad.

=]

Skyddsklass mot elektrisk stét: Apparat med skyddsklass Il

e

Apparaten far inte omhandertas som hushallsavfall.

*®

Lamplig for anvandning i flygplan. Uppfyller RTCA/DO-160G avsnitt 21,
kategori M.

R

Applikationsdel typ BF

]

Leverantor

C€o197

CE-maérkning (bekraftar att produkten uppfyller kraven i géllande EU-
direktiv)

12.2.2 Markningar pa apparatskylten

SYMBOL BESKRIVNING
INPUT Inspanning
OUTPUT: ___ | Utspanning / LIkspanning

Enbart avsedd fér anvandning i slutna utrymmen.

(1
O

Skyddsklass mot elektrisk stét: Apparat med skyddsklass Il

34| N
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SYMBOL

BESKRIVNING

)¢

Apparaten far inte omhandertas som hushallsavfall.

Ce

CE-maérkning (bekraftar att produkten uppfyller kraven i gallande
EU-direktiv)

12.23 Mérkning

ar pa apparat- och tillbehérsférpackningarna

SYMBOL

BESKRIVNING

Tillaten temperatur under lagring: -25 °C — +70 °C

Tilldten luftfuktighet under lagring 10 % - 95 % relativ luftfuktighet

Far bara anvandas for en patient.

12.3 Leveransomfattning

Du kan hamta en aktuell forteckning 6ver leveransomfattningen pa tillverkarens
Internet-sida eller hos narmaste aterforséljare.

Som standard ingar féljande delar i leveransomfattningen:

DETALJ ARTIKELNUMMER
Grundapparat Varierar be_roende pa
apparatvariant

Andningsslang WM 24445

Natkabel WM 24133
Natadapter WM 24480

Sats 2 luftfilter WM 29928
Minneskort WM 29794
Bruksanvisning WM 68211

12.4 Tillbehor och reservdelar

Du kan ham

ta en aktuell forteckning over tillbehor och reservdelar pa tillverkarens

Internet-sida eller hos din auktoriserade aterférsaljare.

NY
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12.5 Garanti

NY

Lowenstein Medical beviljar képare av nya original Léwenstein Medical -produkter och
av Loéwenstein Medical monterade reservdelar en begransad tillverkargaranti i enlighet
med de for respektive produkt gallande garantivillkoren och under nedan angivna
garantitider raknat fran inkdpsdagen. De kan hamta garantivillkoren pa tillverkarens
Internet-sida. Om du sa dnskar skickar vi ocksa garantivillkoren med post.

Kontakta aterforsaljaren om garantifragor uppkommer.

PRODUKT GARANTITIDER
Lowenstein Medical-apparater inkl. tillbehér (med undantag
for masker) avsedda for sémndiagnostik, andningshjélp i 2 ar

hemmet, syrgasmedicin och akutmedicin

Masker inkl. tillbehor, batterier (om inte annat anges i den

tekniska dokumentationen), givare, slangsystem 6 manader

Produkter for engangsbruk Ingen

12.6 Overensstammelseférklaring

Harmed forklarar Lowenstein Medical Technology GmbH + Co. KG, Kronsaalsweg 40,
D-22525 Hamburg, Tyskland, tillverkare av de apparater som beskrivs i denna
bruksanvisning, att produkten uppfyller gallande bestammelser i direktiv 93/42/EEG
om medicintekniska produkter. Den fullstandiga texten till
overensstammelseforklaringen finns pa tillverkarens Internet-sida.
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Lowenstein Medical
Technology GmbH + Co. KG
Kronsaalsweg 40

22525 Hamburg, Germany

T: +49 40 54702-0

F: +49 40 54702-461
www.loewensteinmedical.de

LOWENSTEIN
medical
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