



Инструкция по эксплуатации модуля prismaCHECK
SpO2 модуль для  терапевтических аппаратов WM 100 TD,WM 110 TD и WM 120 TD 
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[bookmark: _Toc474865212]1 Целевое назначение
Модуль WM 110 MS используется, чтобы определять уровень SpO2 и частоту пульса в качестве дополнения к совместимым терапевтическим аппаратам. Клиническая оценка не должна основываться исключительно на оценках модуля. 
Модуль также используется для соединения терапевтического аппарата с системой внутренней связи (intercome). 
Аппараты WM 100 TD не поддерживают функцию соединения с системой внутренней связи. 
[bookmark: _Toc474865213]2 Безопасность
Просьба внимательно прочесть инструкцию по эксплуатации. Она прилагается к аппарату и всегда должна быть в ближайшей доступности.
Используйте аппарато только по назначению (см. «1. Целевое назначение»).
Для Вашей собственной безопасности и безопасности Ваших пациентов, и согласно требованиям Директивы 93/42/EEC, просьба соблюдать следующие указания по безопасности.
[bookmark: _Toc474865214]2.1 Информация по безопасности
[image: ]Риск вреда здоровью при неисправности аппарата или его компонентов!
Поврежденный аппарат или его компоненты могут нанести телесные повреждения пациенту, пользователю или другим людям, находящимся поблизости.
· Используйте аппарат и компоненты только при отсутствии внешних повреждений.
· [image: ]Используйте аппарат и компоненты только после удачного завершения проверки работоспособности
Риск вреда здоровью, если аппарат используется в условиях, отличных от рекомендованных!
Использование аппарата в условиях внешней среды, отличных от рекомендованных, может привести к смещению пределов погрешностей, отказам аппарата и нанесении вреда здоровью пациента.
· Используйте аппарат в предписанных условиях (см. раздел «Технические характеристики»)
· [image: ]Используйте аппарат только в помещении
Грязь в аппарате может стать причиной повреждений!
Проникновение грязи в аппарат во время транспортировки может его повредить.
· Перевозите аппарат только с закрытой крышкой системного интерфейса
· Перевозите аппарат только в соответствующей сумке для транспортировки
[bookmark: _Toc474865215]2.2 Общая информация
· Использование продукции других производителей может привести к функциональным ошибкам и ограничению возможностей использования аппарата. Биологическая совместимость также может быть нарушена. Просьба обратить внимание, что в подобных случаях любые заявления по гарантии и несению ответственности считаются недействительными, если не использовались аксессуары и запасные части от производителя, рекомендованные в инструкции по эксплуатации.
· Ремонт и обслуживание должны осуществляться только производителем или официально уполномоченным техническим специалистом.
· При использовании аппарата следует соблюдать специальные меры предосторожности согласно EMC (электромагнитная совместимость). Соблюдайте предписанную дистанцию (см. «10.2. Безопасное расстояние») между аппаратом и аппаратами – источниками высокочастотного излучения (напр. мобильными телефонами), чтобы предотвратить возникновение неисправностей.
· Подключайте только рекомендованные сенсоры SpO2 и соединительный кабель.
· Аппарата для функционального тестирования не могут использоваться для оценки точности измерения значения SpO2.
· При использовании с другими электрическими медицинскими аппаратами или системами возможно увеличение уровня электромагнитного излучения или снижение устойчивости к радиопомехам.
· Пользователь несет ответственность за обеспечение совместимости терапевтического аппарата и всех присоединяемых компонентов и аксессуаров до начала терапии пациента (application with the patient). Все изменения должны осуществляться производителем или уполномоченным техническим специалистом.
· Просьба ознакомиться с нормами гигиенической обработки с целью избежания инфекции или бактериального заражения (см. раздел «Гигиеническая обработка»).
· Просьба также ознакомиться с инструкцией по эксплуатации терапевтического аппарата и компонентов, а также аксессуаров.
· При соединении с VENTIremote alarm или внутренней системой предупреждения медицинского учреждения убедитесь, что все предупреждения и неисправности будут замечены и приняты необходимые меры.
[bookmark: _Toc474865216]2.3 Предупреждения в инструкции
Предупреждения используются для выделения информации, касающейся безопасности.
Предупреждающий знак находится перед каждым действием, которое влечет за собой угрозу для людей и оборудования.
Предупреждения состоят из:
· Предупреждающего сигнала (знака)
· Сигнального слова, обозначающего уровень угрозы
· Информации об угрозе
· Инструкции по ее избежанию
Предупреждения подразделяются на три уровня угрозы в зависимости от степени опасности:
[image: ]Обозначает крайне опасную ситуацию. Несоблюдение этого предупреждения может повлечь за собой серьезные, непоправимые или летальные последствия.
[image: ]Обозначает опасную ситуацию. Несоблюдение этого предупреждения может повлечь за собой незначительные или средние повреждения.
[image: ]Обозначает нежелательную ситуацию. Несоблюдение этого предупреждения может повлечь за собой повреждение оборудования.
[image: ]Обозначает полезную информацию, относящуюся к определенному действию.
[bookmark: _Toc474865217]3 Описание продукта
[bookmark: _Toc474865218]3.1 Обзор модуля
[image: ]
3-1 модуль prisma CHECK
	No.
	Назначение
	Описание

	1
	Крышка интерфейса
	Закрывает системный интерфейс, если не присоединены дополнительные модули

	2
	Интерфейс SpO2 
	Используется для присоединения пульсоксиметра

	3
	Системный интерфейс
	Используется для присоединения к терапевтическому аппарату или другим модулям

	4
	Соединительные крючки
	Фиксируют соединение с терапевтическим аппаратом или другими модулям

	5
	Кнопка разблокировки модуля
	Позволяет присоединить модуль к терапевтическому аппарату и удалить модуль от терапевтического аппарата

	6
	Интерфейс удаленной тревоги
	Присоединяет блок удаленной тревоги или внутреннюю систему вызова медсестры. Функция не может использоваться с терапевтическим аппаратом WM 100 TD.

	7
	Крепежные отверстия 
	Позволяет присоединять крючки от других модулей



[bookmark: _Toc474865219]3.2 Аксессуары
[image: ]
	No.
	Назначение
	Описание

	1
	Соединительный кабель SpO2
	Соединяет терапевтический аппарат с сенсором SpO2

	2
	SpO2 сенсор
	Крепится на палец пациента. Доступны различные размеры

	3
	Соединительный кабель для системы вызова медсестры
	Соединяет модуль с внутренней системой вызова медсестры

	4
	Соединительный кабель для VENTIremote alarm
	Соединяет модуль с системой удаленной тревоги VENTIremote alarm



[bookmark: _Toc474865220]3.3 Наклейки и символы
[image: ]
3-2 Наклейки на модуле
	No.
	Символ
	Описание

	Наклейки и символы на модуле

	1
	[image: ]
	Перед использованием проконсультируйтесь с инструкцией

	2
	[image: ]
	Модуль prisma CHECK

	3
	[image: ]
	Соединение с пульсоксиметром

	4
	[image: ]
	Соединение с системой удаленной тревоги (не может использоваться с терапевтическим аппаратом WM 100 TD)

	Наклейки и символы на дощечке

	2
	WM 100 MS
	Обозначение типа prisma CHECK

	
	SN
	Серийный номер

	
	[image: ]
	Производитель и дата производства

	
	[image: ]
	Тип защиты от электрического шока: Аппарат класса защиты II

	
	[image: ]
	Не утилизировать аппарат как бытовые отходы

	
	IP21
	Класс защиты IP: Уровень защиты от попадания опасных объектов и твердых инородных тел. Аппарат защищен от проникновения воды.

	
	[image: ]
	Перед использованием проконсультируйтесь с инструкцией

	
	[image: ]
	Отметка CE (подтверждает, что продукт соответствует европейским стандартам)


[bookmark: _Toc474865221]4 Подготовка и использование
[bookmark: _Toc474865222]4.1 Подключение модуля к терапевтическому аппарату
1. Откройте крышку системного интерфейса на правой стороне.
[image: ]
2. Держите кнопку разблокировки модуля нажатой.
3. Вдвиньте соединительные крючки модуля в крепежные отверстия терапевтического аппарата до щелчка.
Результат
Модуль присоединен
[bookmark: _Toc474865223]4.2 Отсоединение модуля от терапевтического аппарата
1. Нажмите кнопку разблокировки на модуле.
[image: ]
2. Поверните модуль в сторону от терапевтического аппарата.
3. Закройте крышку системного интерфейса на терапевтическом аппарате.
Результат
Модуль отсоединен
[bookmark: _Toc474865224]4.3 Подключение сенсора пульсоксиметра
[image: ]Сенсор пульсоксиметра и соединительный кабель SpO2 являются аксессуарами и заказываются отдельно. [image: ]
1. При помощи соединительного кабеля SpO2 соедините сенсор пульсоксиметра к интерфейсу SpO2.

[image: ]Риск вреда здоровью, если сенсор закреплен слишком плотно
Неправильно установленный сенсор пульсоксиметра может перекрыть кровоснабжение.
· Поместите подушечку пальца на сенсор пульсоксиметра
· Выберите подходящий размер сенсора
· См. инструкции по использованию сенсора пульсоксиметра
2. Поместите сенсор пульсоксиметра на палец. Примечание: сенсор не должен причинять дискомфорт и сдавливать палец.
Результат
Сенсор пульсоксиметра присоединен. На дисплее отражается насыщение кислородом и частота пульса.
[image: ]Значение под SpO2 показывает значение SpO2 в процентах. Значение под PR показывает частоту пульса в ударах в минуту. Если значения не могут быть определены (например, если сенсор еще не был подключен или качество сигнала не позволяет измерить их достоверно), вместо них на дисплее появляется символ “ – “.
[bookmark: _Toc474865225]4.4 Подключение системы вызова медсестры и системы удаленной тревоги
Соедините аппарат prisma VENT с системой вызова медсестры медицинского учреждения или с системой удаленной тревоги VENTIremote alarm при помощи соответствующей функции модуля prisma CHECK.
[bookmark: _Toc474865226]4.4.1 Подключение системы удаленной тревоги VENTIremote alarm
Требование
Модуль должен быть соединен с терапевтическим аппаратом prisma VENT.
[image: ]
1. Подключите вилку соединительного шнура к интерфейсу системы удаленной тревоги.
2. Подключите соединительный шнур к системе удаленной тревоги VENTIremote alarm или системе вызова медсестры. При этом соблюдайте инструкции по эксплуатации системы удаленной тревоги или системы вызова медсестры.
[bookmark: _Toc474865227]4.4.2 Передача сигналов тревоги
Все сигналы высокой и средней степени важности подключаются параллельно с системой удаленной тревоги. Единственный сигнал низкой степени важности, который передается по соединению, - это сигнал No line voltage, т.е. отсутствует напряжение в сети (только при подключенной батарее, иначе сигнал получает высокий приоритет). Все остальные уведомления высвечиваются только на дисплее аппарата.
[bookmark: _Toc474865228]5 Гигиеническая подготовка
[bookmark: _Toc474865229]5.1 Общая информация
· Надевайте подходящее защитное снаряжение при проведении дезинфекции.
· Просьба соблюдать инструкции по использованию дезинфицирующего средства.
[bookmark: _Toc474865230]5.2 Периодичность
	Периодичность
	Действия

	Еженедельно
	Очистите модуль

	По необходимости, напр. после инфекционных заболеваний или сильного загрязнения
	Продезинфицируйте модуль


[image: ]
[bookmark: _Toc474865231]5.3 Гигиеническая подготовка модуля
Повреждение аппарата в результате попадания жидкости!
Проникновение жидкости может повредить терапевтический аппарат, компоненты и аксессуары.
Не погружайте терапевтический аппарат, компоненты и аксессуары в жидкость.
Требование
[bookmark: _GoBack]Модуль должен быть отсоединен от терапевтического аппарата (см. «4.2 Отсоединение модуля от терапевтического аппарата»).
1. Проведите гигиеническую подготовку модуля в соответствии с данной таблицей:
	Часть
	Очистка
	Дезинфекция
	Стерилизация

	Корпус
	Протереть влажной тканью с водой или мягким мылом
	Влажная дезинфекция (Рекомендации: terralin® protect or perform advanced
Alcohol EP)
	Не допускается

	Соединительный шнур
	
	
	



2. Тщательно просушите корпус модуля и особенно электрические соединения.
Результат
Гигиеническая подготовка модуля завершена.
[bookmark: _Toc474865232]6 Проверка работоспособности
[bookmark: _Toc474865233]6.1 Периодичность
Проводите проверку работоспособности регулярно
· После каждой гигиенической подготовки
· После каждого ремонта
· Минимум каждые 6 месяцев использования
[bookmark: _Toc474865234]6.2 Проведение проверки работоспособности
1. Осмотрите корпус на предмет наличия трещин, повреждений и сильных загрязнений.
2. Соедините модуль с терапевтическим аппаратом (см. «4.1. Подключение модуля к терапевтическому аппарату»).
3. Проверьте, появился ли символ [image: ] на дисплее терапевтического аппарата.
4. Присоедините сенсор пульсоксиметра (см. «4.3. Подключение сенсора пульсоксиметра»).
5. Проверьте, отражаются ли на дисплее показатели текущего насыщения кислородом и частоты пульса.
6. Если модуль не работает или есть признаки повреждений, свяжитесь с официальным дилером.
Результат
Проверка работоспособности проведена.
[bookmark: _Toc474865235]7 Ошибки
Если при помощи данной таблицы Вы не можете устранить ошибки или при непредвиденной ситуации, свяжитесь со специалистом от официального дилера для починки аппарата. Во избежание серьезных повреждений не продолжайте использование аппарата.
	Ошибка
	Причина
	Устранение

	[image: ] не появляется на дисплее терапевтического аппарата
	Проблема контакта или дефект модуля
	Отключите и снова присоедините модуль (см. 4.2), (см. 4.1)
Если ошибка повторяется, замените модуль.

	Не отражаются показатели SpO2 и PR
	Проблема контакта или дефект сенсора SpO2
	Отсоедините сенсор от соединительного шнура SpO2 или соединительный шнур SpO2 от модуля и присоедините снова.
Если ошибка повторяется, замените сенсор.

	
	Сенсор SpO2 размещен некорректно
	Проверьте размещение сенсора SpO2. При необходимости выберите другой размер сенсора. 

	
	Лак для ногтей или грязь на пальце
	Проверьте палец. При необходимости очистите палец.



[bookmark: _Toc474865236]8 Техническое обслуживание
Модуль рассчитан на 6 лет использования.
Если модуль используется в соответствии с данной инструкцией по эксплуатации, технического обслуживания не требуется. 
Если во время проверки работоспособности (см. «6 Проверка работоспособности») будут обнаружены дефектные части, свяжитесь с официальным дилером.
[bookmark: _Toc474865237]9 Хранение и утилизация
[bookmark: _Toc474865238]9.1 Хранение
Храните аппарато в специальных условиях окружающей среды (см. главу «Технические характеристики»).
[bookmark: _Toc474865239]9.2 Утилизация
[bookmark: _Toc474865240]9.2.1 Электронные отходы
[image: ]Не выбрасывайте аппарато в бытовой мусор. Для надлежащей утилизации свяжитесь с сертифицированной компанией по переработке электронных отходов. Их адреса можно найти, проконсультировавшись с сотрудником по охране окружающей среды, или в местном органе самоуправления.
Упаковка аппарата (картонная коробка и содержимое) могут утилизироваться как бумажный мусор.
[bookmark: _Toc474865241]10 Приложение
[bookmark: _Toc474865242]10.1 Технические характеристики
	Спецификации
	prisma CHECK

	Класс продукта по 93/42/EEC
	IIa

	Размеры Д х Ш х В в см
	4,3 х 12,8 х 8

	Вес в кг
	0,185

	Диапазон температур
Эксплуатация
Хранение
	
с +5 °C до +40°C
с -25°C до +70 °C

	Допустимая влажность при хранении и эксплуатации
	Отн. Влажность от 10% до 90%, без конденсации

	Диапазон атмосферного давления
	От 700 гПа до 1060 гПа, соответствует высоте ок.3000м над уровнем моря

	Источник питания
	12 V DC

	Мощность на выходе
	1,2 VA *

	Изоляция интерфейса системы удаленной тревоги
	1,0 kV

	Коммутационная способность интерфейса системы удаленной тревоги
	60V DC/2A; 42V AC/2A

	Дисплей SpO2
Дисплей пульса
Период обновления данных по SpO2 и пульсу
	От 0% до 100%
От 0 до 300 ударов в минуту
0,5 сек

	Рабочая часть
	Сенсор SpO2

	Классификация по DIN EN 60601-11:
Тип защиты от эл. шока
Уровень защиты от эл. шока
Защита от проникновения воды и твердых частиц
	
Класс защиты II
Тип BF
IP21

	Классификация по DIN EN 60601-1:
Режим эксплуатации
	Постоянное использование

	Электромагнитная совместимость (ЕМС) по EN 60601-1-2








Подавление радиопомех
Защита от радиопомех
	Электронные медицинские аппарата могут устанавливаться и эксплуатироваться только в определенной электромагнитной среде с учетом выбросов и защиты от радиопомех. Более подробную информацию, включая  тестовые параметры и пограничные значения, при необходимости можно получить у производителя.
EN55011 B
IEC 61000-4 Части 2 по 6, Часть 11, Часть 8
IEC 61000-3 Части 2 и 3


* Показатель достигается только в сочетании с одобренным терапевтическим аппаратом.
Сохранено право на изменение конструкции.
Все значения потоков определяются в стандартных условиях температуры, давления и влажности.
[bookmark: _Toc474865243]10.2 Безопасное расстояние

	Рекомендованное расстояние между аппаратом и высокочастотными мобильными аппаратами (напр. мобильными телефонами) для предотвращения неисправностей в работе

	Номинальная мощность высокочастотного аппарата, в W
	Безопасное расстояние в зависимости от частоты передачи, в м

	
	150 кГц – 80 МГц
	80 МГц – 800 МГц
	800 МГц – 2,5 ГГц

	0,01
	0,12
	0,12
	0,23

	0,1
	0,37
	0,37
	0,74

	1
	1,17
	1,17
	2,33

	10
	3,69
	3,69
	7,38

	100
	11,67
	11,67
	23,33



[bookmark: _Toc474865244]10.3 Комплектация

	prisma CHECK module
	WM 29390

	Часть
	Артикул

	Основное аппарато prisma CHECK
	WM 29391

	Инструкция по эксплуатации
	WM 68190



[bookmark: _Toc474865245]10.4 Аксессуары
Аксессуары могут заказываться отдельно по необходимости. Определенную комплектацию можно заказать на сайте производителя или через официального дилера.
[bookmark: _Toc474865246]10.5 Запасные части
Запасные части могут заказываться отдельно по необходимости. Набор аксессуаров и запасных частей можно заказать на сайте производителя или через официального дилера.
[bookmark: _Toc474865247]10.6 Гарантия
Начиная с даты покупки, Löwenstein Medical предлагает покупателю ограниченную гарантию от производителя на новый оригинальный продукт производства Löwenstein Medical или запасные части, установленные Löwenstein Medical в соответствии с условиями гарантии, применяемыми по отношению к конкретному продукту, и перечисленными ниже гарантийными периодами. Условия гарантии доступны на сайте производителя. Мы также может прислать условия гарантии по запросу.
В случае гарантийного требования, пожалуйста, обратитесь к официальному дилеру.
	Продукт
	Гарантийный период

	Аппараты Löwenstein Medical, вкл. аксессуары (кроме масок), для диагностики сна, домашней вентиляции, кислородной терапии и неотложной медицинской помощи
	2 года

	Маски, вкл. аксессуары, батареи (если иное не указано в технической документации), сенсоры, системы шлангов
	6 месяцев

	Одноразовые продукты
	Отсутствует



[bookmark: _Toc474865248]10.7 Декларация соответствия
Löwenstein Medical Technology GmbH + Co. KG, зарегистрированная по адресу Kronsaalsweg 40, 22525 Hamburg, Germany, производитель аппарат, описанных в данной Инструкции по эксплуатации, настоящим заверяет, что продукт соответствует требованиям директивы Medical Devices Directive 93/42/EEC. Полный текст Декларации о соответствии опубликован на сайте производителя.
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