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1 Uvod

1.1 Ucel pouziti

LM300CD je tlakové Fizeny, mechanicky insuflator-
exsuflator (MI-E).

LM300CD podporuje vykaslavani sekretu pacientd
rychlym prepinanim z pretlaku na podtlak a simuluje
tak vysoky vydechovy pritok.

LM300CD je vhodny pro pouZiti v domacim a
klinickém prostfedi i pro mobilni aplikace, napf. v
koleckovém kresle.

Lze jej pouzivat neinvazivné s maskou nebo naustkem

nebo invazivné pomoci endotrachealni rourky nebo
trachealni kanyly.

LM300CD lze pouZit pro dospélé nebo pediatrické
pacienty s neefektivni expektoraci anebo nejsou
schopni vykaslavat sekret.

LM300CD mohou obsluhovat odborné kvalifikovani
uZivatelé i uzivatelé bez odborné kvalifikace, avSak s
dostateCnym zaSkolenim.

1.3 Kvalifikace uZivatele
Pro nevidomé a zrakové postiZzené uZivatele

Na webové strance vyrobce v oblasti pro stahovani je
také k dispozici elektronicka verze navodu k pouZziti.

Osoba, ktera pristroj obsluhuje, se v tomto navodu k
pouZziti oznacuje jako uzivatel. Skoleni nebo instruktaz
obsluhy pfistroje musi absolvovat kazdy uZivatel.

Osoba Popis

1.2 Popis funkce

Ventilator nasava okolni vzduch pres filtr a pfepravuje
jej k vystupu pfistroje. Odsud proudi vzduch pres
hadicovy systém a ventilacni pFistup k pacientovi.

Na zakladé zpracovanych signall senzort tlaku a
prutoku je fizen vykon ventilatoru a pfizplsobovan
tak terapeuticky tlak.

Bé&hem exsuflace nasava vétrak vzduch z vystupu
pristroje a odvadi jej do okolniho prostredi. Ventilem
uvnitr pristroje lze insuflaci a exsuflaci zesilit pomoci
oscilace. Frekvenci a tlakovou amplitudu oscilace
nastavuje odborny uZivatel.

Pristroj se obsluhuje prostfednictvim displeje,
tlacitkem Zapnuto/Vypnuto, kolébkovym prepinacem
insuflace-exsuflace nebo externim ru¢nim spinacem.

PFipojit Ize externi senzor SpO, k méFeni nasyceni
kyslikem a tepové frekvence.

Pristroj smi byt pouzivan pouze na zakladé pokyna
béhem Skoleni a instruktazi. Jako provozovatel nebo
uzivatel musite byt podrobné seznameni s obsluhou
tohoto zdravotnického prostfedku.

RozliSuje se mezi odbornymi uZivateli (experty) a
neodbornymi uZivateli, sestavajicimi z téchto skupin
osob:

Kvalifikace uZivatele

Pacient

znalosti.

Osoba, ktera je IéCena a ktera nema
lékarské nebo oSetfovatelské odborné

Po zaskoleni odbornym Iékarskym
personalem ohledné fungovani a obsluhy
pfistroje jsou pacienti neodborni uZivatelé.

Pecovatelsky
personal vdomacim

Osoba, ktera pacienta kazdodenné
podporuje a ktera nema lékarské nebo

Po zaSkoleni odbornym lékarskym
personalem ohledné fungovani a obsluhy

prostredi oSetrovatelské odborné znalosti (napfr. pfistroje jsou ostatni clenové
rodinni pfislusnici). pecovatelského personalu neodborni
uZivatelé.
Provozovatel Zdravotnické zafizeni, které je odpovédné | Po zaSkoleni do fungovani a obsluhy
za zajisténi kompatibility pfistroje a vSemi | pfistroje vyrobcem nebo vyrobcem
pred pouZitim pacientem spojenymi vyslovné autorizovany odborny servisni
komponenty nebo prislusenstvi (napf. personal jsou provozovatelé odborni
nemocnice). uzivatelé.
Lékarsky odborny Osoba se statem uznavanym odbornym Po zaSkoleni do fungovani a obsluhy
personal vzdélanim v |ékaFském oboru (napf. ékaF, | pfistroje vyrobcem nebo proSkolenym
respiracni terapeut, odborny asistent provozovatelem je odborny lékarsky
lékare). personal oznacovan jako odborni
uZivatelé.
Odborny Osoba se statem uznavanym odbornym Po zaskoleni do fungovani a obsluhy
pecovatelsky vzdélanim v oboru pecovatelstvi. pfistroje vyrobcem nebo proskolenym
personal provozovatelem je odborny pecovatelsky

personal oznacovan jako odborni
uZivatelé.

Odborny servisni
personal

Osoba se statem uznavanym odbornym
vzdélanim v technickém oboru.

Po zasSkoleni do fungovani a obsluhy
pristroje vyrobcem je odborny servisni
personal odborny uZivatel.
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Osoba Popis Kvalifikace uzivatele
Specializovani Osoba nebo organizace, ktera produkt Po zaSkoleni do fungovani a obsluhy
prodejci prodava, ale neni vyrobcem. Specializovany | pFistroje vyrobcem jsou specializovani
prodejce muze vykondavat podplrnou prodejci odborni uzivatelé.
funkci.
1.4 Indikace V EU: Jako uzivatel a/nebo pacient musite vyrobci

Pacienti se zeslabenou nebo neefektivni schopnosti
odkaslavani, u nichz hrozi nebezpeci infekéniho
onemocnéni vlivem nahromadéni sekretu.

Pacienti s nervosvalovym onemocnénim, ktefi nejsou
schopni k evakuaci sputa z dychacich cest.

Pacienti, ktefi trpi neurologickym ochrnutim
dychaciho svalstva, napf. vlivem mi3niho poranéni.

Pacienti s bronchopulmonalnimi nemocemi nebo
pfiznaky nemoci, vyznacujicimi se nadmérnou sekreci
a neefektivnim kaSlem, a u kterych byly jiné techniky k
zajisténi prlchodnosti dychacich cest netispésné.

1.5 Kontraindikace

Buldzni emfyzém nebo jeho anamnéza; pneumotorax
nebo podezfeni na jeho vyskyt; pneumediastinum
(mediastinalni emfyzém) nebo podezreni na jeho
vyskyt; nedavné barotrauma nebo s tim souvisejici
riziko; terapie s vysokym pozitivnim tlakem na konci
exspiria (PEEP); vSeobecna akutni poranéni plic a
jicnu, akutni hemoptyzy; tracheo-ezofagealni pistél;
zvySeny intrakranialni tlak (ICP), instabilita patere,
v€etné akutnich poranéni mozku; Iékafem posouzeny
stav pacienta, ktery predstavuje dodatecné riziko, po
nedavno provedené operaci (chirurgie plic/hrudi/
jicnu/neurochirurgie); aktivni, nelé€ena tuberkuléza;
zlomeniny nebo traumata hrudniku.

Pokud si nejste jist/a, zda se vas tyka néktery z vySe
uvedenych stavd, kontaktujte pred pouzitim pfistroje
svUj odborny Iékarsky personal.

1.6 Vedlejsi uginky

PFi pouziti LM300CD muZe dojit k vyskytu
nasledujicich vedkejsich G¢inkd: Nadmérna plynatost
zaludku, nadymani, pfiznaky vycerpanosti, vykaslavani
krve, nevolnost a aspirace, gastroezofagealni reflux,
obstrukce hornich cest dychacich s bulbarni slabosti
pFi ALS.

PFi vyskytu téchto vedlejSich ucinkd kontaktujte svdj
odborny |ékarsky personal.

Snizeni vedlejSich ucinkd pfi aplikaci MI-E mUze
zaviset na zaSkoleném a zkuSeném personalu i na
volbé nastaveni pristroje. Obecné se vedlejsi ucinky
pfifazuji aplikaci mechanické insuflace-exsuflace a
nejsou specialné platné pro LM300CD nebo takto
definovany.

1.7 VS3eobecné pokyny

Pristroj je zdravotnicky prostfedek, ktery se smi
pouzivat pouze podle pokynU a stanoveni odborného
lékarského personalu.
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nebo prisluSnému organu hlasit vSechny zavazné

pripady, které se v souvislosti s produktem vyskytnou.

1.8 Klinicky pfinos

Bé&hem terapie: Podpofit mobilizaci sekretu, podpofit
vykaslavani sekretu, prekrocit prah PCF (Peak Cough
Flow) 160 I/min k vyvolani efektivniho kasle (v
nejlepSim pripadé).

Preventivni terapie: Stabilizovat nebo zlepSi SpO,
(nasyceni kyslikem), snizit pocet novych infekci a
pouziti antibiotik, urychlit odvykani od intubace pro
pacienty s kritickym onemocnénim, snizit intubacni
riziko a pocet reintubaci pro pacienty s kritickym
onemocnénim, podpofit rozvoj plicniho objemu
protazenim plic a rozSifenim hrudniho koSe, snizit
riziko atelektaze.

Pristroj maze urychlit uzdraveni a pFispét tak ke
zkraceni hospitalizace.

Pristroj by mohl prispét ke zlepSeni kvality Zivota tim,
Ze usnadnuje kazdodenni aktivity a zvySuje rozpéti
téchto aktivit.

LMT 68609 02/2025 cs



2 Bezpecnost
2.1

2.1.1 Lécbu prizplsobit pacientovi
Individualni povaha nemoci maji vliv na Iécbu.

Bezpecnostni pokyny

= Dbejte na kontraindikace (viz Kontraindikace [» 4]).
Oblicejové trauma

= PFi oblicejovém traumatu pfihliZejte k volbé
vhodného pfistupu plicni ventilace.

Kardiovaskularni instabilita’/hemodynamicka
instabilita

Plicni vykyvy tlaku a objemu béhem insuflace a
exsuflace mohou ovlivnit kardialni predpéti a dotizeni
a negativné ovlivnit minutovy srdec¢ni objem.

= Monitorovat tepovou frekvenci a nasyceni kyslikem
(SpO,) pacientt s kardiovaskularni instabilitou
(pfechodna bradykardie, tachykardie, prechodna
desaturace).

Obstrukce hornich cest dychacich s bulbarni
slabosti pfi ALS
Aplikace MI-E pfi ALS nepredstavuje zdravotni riziko.

= Pro dosazeni efektivniho kasle pfihlizet k
nastavenim terapie pfi insuflaci a exsuflaci.

Lécba s pretlakovou terapii

U pacientd, ktefi pouZivaji LM300CD poprvé, se
mohou vyskytnout bolesti na hrudi vlivem nataZeni
svall, dojde-li k prekroceni tlaku, ktery je pacientovi
obvykle aplikovan pri pretlakové terapii.

= Terapii MI-E zahajte nizSim terapeutickym tlakem.

2.1.2 Napajeni

Provoz pristroje s jinym neZ pfedepsanym napajenim
muZe zpUsobit poranéni osob, poskozeni pristroje
nebo snizit vykonnost pristroje.

= V souvislosti s provozem dbejte na predepsané
napajeni (viz Elektronika a fyzicka rozhrani [» 23]).

= PFivypadku sité zlstanou vSechna nastaveni
zachovana.

2.1.3 Elektromagneticka kompatibilita
(EMK)

PFistroj podléha specialnim bezpefnostnim opatfenim

ohledné EMK (elektromagneticka kompatibilita). Jejich

nedodrzeni mlZze vést k nespravné funkci pristroje a

zranéni osob.

= Pokud jsou kryt, kabel nebo jina zarizeni slouZzici k
elektromagnetickému stinéni poSkozené, pfistroj
nepouZivejte.

= PFistroj pouZivejte pouze v prostredi EMK
predepsaném pro tento pfristroj .

= Prenosné vysokofrekvencni komunikacni pFistroje
(napf. vysilacky a mobilni telefony) v€etné
prisluSenstvi, napf. anténnich kabel( a externich
antén, musi byt pouzivany ve vzdalenosti alespon
30 cm od pfistroje a jeho rozvodd.

= Poufiti prislusenstvi, ménicl a vedeni, které nejsou
vyrobcem pristroje schvaleny nebo poskytnuty,
mohou mit za nasledek zvySené elektromagnetické
interference anebo snizenou elektromagnetickou
odolnost pfistroje proti ruSeni a vést k chybné
funkci. PouZivejte pouze pfisluSenstvi, ménice a
vedeni, které byly vyrobcem tohoto pfistroje
schvaleny nebo poskytnuty.

= Pfistroj nepouzivejte v blizkosti aktivnich zafizeni
vysokofrekvencni chirurgie.

= PFistroj nepouzivejte bezprostfedné vedle jinych
pristrojU ani v fadach nad sebou. V opacném
pfipadé by mohlo dojit k porucham funkce. Pokud
by bylo poufZiti pFistroje bezprostfedné vedle jinych
pristrojud ani v fadach nad sebou nezbytné, sledujte
vSechny pfistroje, aby byla zajiSténa radna Cinnost
vsech pristrojU.

2.1.4 Okolni podminky

= Pristroj provozujte, skladujte a prepravujte pouze v
predepsanych okolnich podminkach (viz Okolni
podminky [» 23]).

= Pokud byly pfistroj a baterie skladovany mimo
stanovenou provozni teplotu, mlze byt pristroj
uveden do provozu pouze tehdy, pokud se zahral
nebo zchladil na pfipustnou provozni teplotu (min.
4 hodiny).

= Minimalizujte rizika domaciho prostredi (Skadci,
prach, horko ze zdrojl tepla, atd.). Zabrante détem
a domacim zviratiim v pfistupu k pristroji a
pfislusenstvi.

= Zabrante zejména malym détem v pfistupu k
drobnym castem, které by mohly byt vdechnuty
nebo spolknuty.

= PFistroj nepouzivejte v okoli MR (magnetické
rezonance) nebo hyperbarické komory.

= Nezdravotnické pfistroje umistéte mimo okoli
pacienta.

2.1.5 Zachazeni s kyslikem

PFivod kysliku bez specidlniho ochranného vybaveni

muUZe zpUsobit poZar a zranéni osob.

= DodrZujte navod k pouziti kyslikového privodového
systému.

= Pouzivejte medicinalni kyslik.

= Zdroj kysliku postavte ve vzdalenosti vice nez 1 m
od pfistroje.

= MnozZstvi pfivadéného kysliku stanovi ékar.
Nastaveny pritok kysliku nesmi prfesdhnout
stanoveny pratok kysliku.

= Po konci terapie vypnéte privod kysliku a nechte
pristroj kratce bézet dal, abyste z pfistroje vyvedli
zbytky kysliku.

CGS |5



2.1.6 Cisténi a udrzba

Zbytky v pristroji a pfislusenstvi nebo bakterialni
kontaminace pfistroje a prislusenstvi mohou zpUsobit
infekce a ohrozit pacienta.

= PrihliZzejte k oddilu o CiSténi a dezinfekci (viz Cisténi
a dezinfekce [» 19]).

Jednorazovy vyrobek znovu nepouZivejte.
Jednorazovy vyrobek muZze byt kontaminovano a/
nebo mUlZe byt omezena jeho funkénost.

U

= PfFistroj, komponenty, pfislusenstvi a ndhradni dily
nepouzivejte, pokud jsou poskozeny.

= Pristroj, komponenty, pFislusenstvi a ndhradni dily
nepouzivejte, kdyz automaticky funkéni test vydal
chybova hlaseni.

= Provadéjte v pravidlenych intervalech (minimalné
kazdych 6 mésict) kontrolu funkce (viz Kontrola
funkce [» 19]).

= Pristroj pouZzivejte pouze do dosazeni uvedené
Zivotnosti (viz Udrzba [» 20]).

= Opatreni, jako jsou opravy, Udrzba a péce nebo
modifikace vyrobku, nechte provadét vyhradné
vyrobcem nebo vyrobcem autorizovanym
odbornym servisnim personalem.

2.1.7 Preprava

Voda a znecisténi uvnitf pristroje mlze pristroj

poskodit.

= PouZzivani pfistroje v libovolné taSce muize snizit
vykon pristroje a zpUsobit zranéni pacienta. Pfi
mobilnim pouZiti pfistroj provozujte pouze v
prislusné prepravni taSce, ktera je soucasti
prisluSenstvi.

= PFistroj pfepravujte a skladujte pouze v pfislusné
ochranné tasce.

2.1.8 Prisludenstvi a nahradni dily

= Ridte se podle n&dvodu k poufiti aplikovaného
prisluSenstvi. Vyrobky museji splfiovat prislusné
vyrobkové standardy. V pfipadé poufZiti cizich
nahradnich dilG a prislusenstvi, zanika jakykoli
narok na zaruku a ruceni.

= Pouzivejte pouze dily pFislusenstvi, nahradni dily,
vyrobky a moduly, uvedené v tomto navodu k
pouziti a urcené k pouZiti s terapeutickym
pristrojem (viz navod k pouZiti pFislusenstvi).
Pouziti cizich vyrobkd mdze vést k nekompatibilité
S pfistrojem a k nebezpedi poranéni.

= NepouZivejte Zadné antistatické nebo elektricky
vodivé hadice.

2.1.9 Méreni SpO,

= Pouzivejte pouze senzory a kabely SpO,, dily
uvedené v tomto navodu k pouZiti. Cizi senzory a
kabely SpO, mohou sniZit vykon pfistroje.

6 | CS

= V souvislosti s fotodynamickou terapii dbejte na
maximalni hodnoty vinovych délek, optického
vykonu a pouziti (viz navod k pouZiti senzoru
8000SX).

2.2 Bezpecnostni pokyny v tomto
dokumentu

NEBEZPECT

Oznacuje situaci vyjimecné velkého nebezpeci.
PFi nerespektovani toto upozornéni dojde k
vaznym, nezvratnym nebo ke smrtelnym
poranénim.

VAROVAN{
Oznacuje situaci vyjimecné velkého nebezpeci.

Pokud nebudete dbat tohoto pokynu, miZe dojit
k téZzkym doZivotnim nebo smrtelnym zranénim.

POZOR

Oznacuje nebezpecnou situaci. Pokud nebudete

dbat tohoto pokynu, mdze dojit k lehkym nebo
stfedné tézkym zranénim.

UPOZORNENT

Oznacuje Skodlivou situaci. Pokud nebudete

dbat tohoto pokynu, muze dojit k vécnym
Skodam.

Oznacuje uzite¢na upozornéni v ramci postupl
jednani.
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3
3.1
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Popis vyrobku
Prehled

13 12 1

Tlacitko zapnuto-vypnuto

Kolébkovy prepinac insuflace-exsuflace
Drzadlo

Vystup pfistroje

Pripojka pro méfeni SpO,

Reproduktor

PFipojka pro rucni spinac

Sitové vedeni

10

10
11
12
13
14
15
16

Hadicovy systém vcetné filtru dychaciho systému
PFihradka pro interni baterii

Hruby prachovy filtr pro chladici vzduch

PFipojka pro sitové vedeni

Prihradka filtru s hrubym prachovym filtrem pacienta
Zobrazeni napéti sité

PFipojka pro servisni tcely

PFipojka USB-C

cs

7



3.2 Displej

W

Prog 1: DAY

Auto

Pin

Pex '40 P

2.0.

1.5.
Pauza 1.0.
PCF 166 -
VT 843.

Ukoncit [écbu

Prog 1]2|3]4

!
6

Stavovy rfadek - Symboly zobrazuji aktualni stav
pristroje.

Tlacitko Home - zméni zobrazeni zpét na Uvodni
obrazovku.

Tlacitka menu - pfistup do jednotlivych menu.

Tlacitko zablokovani displeje - zablokuje nebo
odblokuje displej.

3.3 Symboly na displeji

[0, ] b T

Tlacitko ztlumeni jasu - displej ztmavne. PFidrZeni
tlacitka: otevfe menu Displej.

Tlacitko Program - pristup k programim terapie.

Tlacitko terapie - spousti a ukoncuje terapii.

PFistupoveé tlacitko - zablokuje nebo odblokuje expertni
nabidku.

Symbol

Popis

Symbol |Popis

PFistroj v pacientském menu. Expertni menu
zablokovano.

Zavada baterie

PFistroj v expertni nabidce. Expertni menu
odblokovano.

Nutnd vyména filtru (pouze pFi aktivované funkci)

Zobrazuje stav dychani:

- Sipka ukazuje nahoru: Insuflace
- Sipka ukazuje dold: Exsuflace

- S: Spontanni dech

- T: Mandatorni dech

Flash disk USB-C:

* Zelena: Pfenos dat

- Sedé: pripojen, neexistuje prenos dat
« Cervena: vada

Rucni spinac je pfipojen. UZivatel obsluhuje
podle potfeby kolébkovy prepinac insuflace/
exsuflace.

Senzor SpO,

- Seda: Senzor neni pFipojen ke kabelu SpO,/
Xpod® nebo méfFici pfistroj SpO,poskytuje
nepouZzitelné hodnoty

- Zelena: pripojen, vysoka kvalita signalu

- Zluté: pFipojen, stfedni kvalita signalu

- Cervena: pFipojen, slaba kvalita signalu

Baterie se vybiji.

- Zelena: Kapacita baterie je vysoka
- Zluta: Kapacita baterie je stfedni
- Cervena: Kapacita baterie je nizka

B e o

Baterie se nabiji. KdyZ Seda oblast saha az
nahoru, je baterie zcela nabita.

8
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3.4 Provozni stavy

Provozni stav ,Zapnuto” a terapie probiha

« Lze provadét nastaveni pfistroje a terapie.

+ Tlacitko Zapnuto/Vypnuto neni podsviceno.
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Provozni stav ,Zapnuto” a terapie neprobiha
+ Lze provadét nastaveni pfistroje a terapie.

+ Tlacitko Zapnuto/Vypnuto je podsviceno.

Po 10 minutach bez aktivity ztmavne disple;j.

Po 20 minutach bez aktivity dojde k vypnuti pFistroje
pro Setfeni energie. Tlacitko Zapnuto/Vypnuto neni
podsviceno.

Provozni stav ,Vypnuto”

PFistroj je vypnut. Terapie neprobiha. Nelze provadét
nastaveni pristroje a terapie. Tlacitko Zapnuto/
Vypnuto neni podsviceno.

3.5 Baterie

3.5.1 Interni baterie

Pristroj mGzZe byt volitelné vybaven s interni baterii.
Pokud jiz pFistroj neni pFipojen k siti nebo elektrické
napajeni vypadne, pfebira interni baterie napajeni
pristroje. Tim dochazi k vybijeni interni baterie.

Interni baterie se vybiji i tehdy, pokud pfistroj nebude
delSi dobu zapojen do sité.

Pokud ma byt pfistroj neustale v provozni
pfipravenosti (nabita interni baterie), neodpojujte jej
od napajeni.

Vymeénu interni baterie provadi vyrobce nebo
specializovany prodejce.

3.5.2 Nabijeni baterie

Interni baterie se nabiji, jakmile je pFistroj pfipojen k
napajeni.

3.5.3 Doba provozu na baterii a kapacita
baterie

Doba provozu na baterii je zavisla na nastavenich
terapie a na provozni teploté (viz Okolni podminky
[» 23]). Doba provozu na baterii se snizi pfi nizkych
nebo vysokych provoznich teplotach.

Kapacita baterie je pfi napajeni ze sité a pfi napajeni z
baterie zobrazena ve staovém radku (v %).

PFi zobrazeni informacnich hlaSeni tykajicich se
kapacity baterie se pfistroj za nékolik malo minut
vypne (viz Informacni hlaseni a poruchy [» 21]).
PFipojte pfistroj ke zdroji napajeni, jakmile se zobrazi
informacni hlaseni ohledné kapacity baterie.

3.6 Sprava dat/kompatibilita

Dle normy IEC 80001-1 provozovatel odpovida za
fizeni rizik pfipadnych interakci ve
zdravotnickych pocitacovych sitich. Zdravotnické
pocitacové sité jsou pocitacové sité, do kterych
je napojen minimalné jeden zdravotnicky
prostredek.
Vyrobce nerudi a neodpovida za interakce mezi
systémovymi komponentami v zdravotnické
pocitacové siti.
Vyrobce neni konfigurator systému.

3.6.1 Ukladani a prenos terapeutickych

adaju
V pfistroji se ukladaji s vysokym rozliSenim
terapeutické Uudaje za nejméné poslednich 365 dni

terapie s frekvenci az 100 Hz. V pfistroji se rovnéz
ukladaji statistické Udaje za poslednich 12 mésicu.

UloZeni terapeutickych udajt USB-C flash
pamét

Pro kazdou terapii se vytvofi jeden soubor ve
formatu .edf. PFi zasunuti flash paméti USB-C se na
tuto pamét pfenesou v pfistroji ulozené terapeutické
a statistické Gdaje ve formé .edf souborda.

Mozné je rovnéz uloZeni detailniho souboru dat (viz
Menu Systém [» 15]).
3.6.2 Aktualizace firmwaru

1. Pripojte flash disk USB-C s aktualizanim souborem
(minimalné jedna verze vyssi nez aktualni verze
firmwar).

2. Potvrdte provedeni aktualizace.

Pomoci aktualizace firmwaru Ize provést
aktualizaci baterie. Konfigurace pfistroje zlstane
po aktualizaci firmwaru zachovana.

G |9



- 3 Popis vyrobku

3.7 PrislusSenstvi Montaz nasténného drzaku na normovanou
listu

3.7.1 Podvozek 2.0

iy

o !

. Nasténny drzak umistéte uprostfed normované
listy.

2. PriSroubujte nasténny drzak otocnou rukojeti

pevné k normované listé.

(L

-

1
\

-

:

(-.(

/-
ol
ju

5
Nzl

VAROVAN{

Nebezpeci poranéni pfi nespravné konfiguraci

Podvozku 2.0!

Nebude-li Podvozek 2.0 fadné pouzivan, mlze

se prevratit a poranit osoby.

= Ridte se podle ndvodu k montaZi. Podvozek
konfigurujte podle pokynt vyrobce.

= Podvozek 2.0 pouZivejte pouze do Uhlu
sklonu rampy 10°.

= Méjte na paméti celkovou hmotnost
Podvozku 2.0 < 34 kg pfi plném naplnéni.

= Pfed prepravou podvozku 2.0: Nastavte drzak
hadice do sklopené polohy.

3.7.2 Nasténny drzak pro normovanou

liStu

VAROVANI

Nebezpeci poranéni pfi padu pfistroje!

PFi nevhodném pouziti drzaku normované listy

muUZe pfistroj spadnout, poskodit se a poranit

osoby.

= Nasténny drzak pro normovanou liStu
umistéte spravné na normované listé.

= PfiSroubujte nasténny drzak pevné k
normovaneé listé.

10 | Cs
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4 Priprava a obsluha

4.1 Instalace a zapojeni pfristroje
POZOR

Nebezpeci poranéni v disledku nespravného

umisténi!

Pfi nespravném umisténi mlze dojit k prehrati

pristroje a nasledkem toho k negativnimu
ovlivnéni |éCby a poranéni pacienta.
V dusledku zablokovani dychacich cest mlze

dojit k negativnimu ovlivnéni [éCby a poranéni

pacienta.

= PFistroj nevystavujte pfimému slune¢nimu

zareni.

= PFistroj neinstalujte v pfimé blizkosti zdroje

tepla.

= Pfistroj neprikryvejte textiliemi (napf. dekou

nebo zaclonami).

= Nezastavujte otvory a vétraci Stérbiny
(symbol [2£), aby nedo3lo k negativnimu
ovlivnéni lécby.

1. Prihlizejte k pokyndm ohledné elektromagnetické

kompatibility (EMK) (viz elektromagneticka
kompatibilita (EMK) Krok [» 5]).

2. Volné stojici pFistroj umistéte na rovinnou plochu.

3. V pripadé potreby: zasurite odlehceni tahu a
upevnéte na zadni strané pfistroje Sroubem.

4. Propojte sitové vedeni s pfistrojem a zasuvkou.
VloZzte sitové vedeni do odlehceni tahu.

5. PouZivejte pfistroj ve vodorovné nebo svislé
poloze. Home-Displej se automaticky prizptsobi
poloze.

4.2 Pripojeni hadicového systému

VAROVAN{

Nebezpeci poranéni v disledku vdechovani

zbytkd!

= Pouzivejte hadicovy systém s integrovanym
filtrem dychaciho systému.

= Pred zahajenim a béhem terapie zkontrolujte
pritomnost zbytkd v hadicovém systému s
filtrem dychaciho systému a prislusenstvi v
blizkosti pacienta a v pripadé potfeby
vymeénte.

A VAROVAN{
Nebezpeci poranéni v disledku nespravné
vedenych hadicovych systému a kabeld!
= Hadicové systémy a kabely nevedte pobliz
krku pacienta.
= Hadicové systémy a kabely nezaSkrcujte.

A POZOR

Nebezpeci poranéni v disledku omezeni

terapie!

PFi poufZiti pFisluSenstvi, které zvySuje odpor

(napf. filtr dychaciho systému), mize dojit ke

snizeni pneumatického vykonu.

= Zkontrolujte a popf. pfizplUsobte parametry
terapie.

A POZOR

Nebezpeci poranéni v disledku nespravného

poufZiti pFisluSenstvi!

Navod k pouziti pfisluSného pfisluSenstvi

obsahuje dulezité informace ohledné spravného

pouzivani (napf. kompatibilita s jinymi vyrobky,

obsluha, atd.).

= Ridte se podle ndvodu k poufZiti aplikovaného
prisluSenstvi.
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1. Hadicovy systém s filtrem dychaciho systému
nastrcte na vystup pristroje.

2. Pripojte ventilacni pfistup k hadicovému systému.
4.3 Pripojeni ruéniho spinace

1. Pripojte rucni prepinac k terapeutickému pfistroji.

2. V pfipadé potreby: Pfipojte rucni prepinac k
drzadlu.

Pokud je pfipojen rucni prepinac, Ize pouzit kolébkové
tlacitko a tlacitko zapnuto-vypnuto na pfistroji a/
anebo na rucnim prepinaci.

Ve

4.4 Zapinani a vypinani pristroje
Predpoklad
v' Pristroj je pfipojen.

12 | CS

1. Kzapnuti pfistroje kratce stisknéte tlacitko
zapnuto-vypnuto C) PFistroj automaticky provede
funkéni testy.

2. Kvypnuti pfistroje podrzte stisknuto tlacitko

zapnuto-vypnuto C)

4.5 Pred prvnim pouzitim

Pfed prvnim pouzitim musite na pfistroji nastavit

datum a cas, pokud tak neucinil jiz vas prodejce.

Pristroj mdzZe byt dodan s interni baterii. PFistroj

pripojte k napajeni, dokud nebude baterie Uplné

nabita.

+ Terapeuticky tlak nastavuje odborny uZzivatel
(expert).

+ Jazyk nastavuje odborny uzivatel (expert).

4.6 Provedeniterapie

VAROVANI

Nebezpeci poranéni v dasledku znecisténi v

pfislusenstvi!

= Zkontrolujte hadicovy systém s filtrem
dychaciho systému a prislusenstvi v blizkosti
pacienta pred zahajenim a béhem terapie. V
pripadé znecisténi (napr. sekret) okamzité
vymeénte.

= Pouzivejte pouze schvalené hadicové systémy
s filtrem dychaciho systému (viz Pfiloha
[» 26]).

Spusténi terapie
Predpoklad
v Hadicovy systém s filtrem dychaciho systému je
pripojen.
v' Pfistroj je zapnut.
1. Ke spusténi terapie stisknéte kratce tlacitko

zapnuto/vypnuto C) Alternativné: Na displeji
zvolte Zahdjit 1écbu.

Terapie se |iSi v zavislosti na zvoleném rezimu
terapie (viz Popis rezim0 [» 16]).

Provedeni terapie v manualnim reZimu

Kolébkové tlacitko Ize pouzit na pFistroji a/anebo
na ru¢nim prepinaci.
1. Pro nadech zatlacte kolébkové tlacitko ve sméru s
oznacenim IN.

2. Kvyvolani vrcholového pratoku vzduchu pfi kasli
zatlacte kolébkové tlacitko rychle ve sméru s
oznacenim EX. Rychlad zména podporuje silngjsi
vrcholovy pritok vzduchu pfi kasli.

3. Kzafazeni pauzy pustte kolébkové tlacitko.

LMT 68609 02/2025 cs



4. Opakujte kaslaci cyklus (nddech > kasel > pauza)
podle naordinované terapie. Alternativné:;
Opakuijte kaslaci cyklus, dokud pacient nedosahl
vykaslani dostate¢ného mnozstvi sekretu.

5. Kukonceni terapie stisknéte kratce tlacitko

zapnuto/vypnuto C) Alternativné: Na displeji
zvolte Ukongit Ié€bu.

Provedeni terapie v automatickém rezimu

Pristroj se spousti ve fazi Pauza a stfida faze takto:
Nddech > Kasel > Pauza. Na displeji je prislusna faze
zobrazena.

Pokud byl nastaven spoustéci impuls, vyvola pacient
fazi Nddech nadechovym usilim.

Pokud byl nastaven urcity poCet opakovani kasle,
ukonci se terapie po uplynuti opakovani kasle.

* K manualnimu ukonceni terapie stisknéte kratce
tlacitko zapnuto/vypnuto C) Alternativné: Na

displeji zvolte Ukondit Ié€bu.

4.7 Provedeni méreni SpO,

VAROVANI

Nebezpeci poranéni v disledku neexistujiciho
monitorovani namérenych hodnot!

V pfistroji nelze generovat nebo nastavovat
fyziologické alarmy podle IEC 60601-1-8 k
monitorovani nameérenych hodnot (Sp0O2 a
tepové frekvence) a k zobrazovani chyb senzoru
(napf. pfi Spatné kvalité signalu).

VAROVAN{

Nebezpeci poranéni v disledku nespravného

poutZiti pfisluSenstvi!

Navod k pouziti pfisluSného pfisluSenstvi

obsahuje dulezité informace ohledné spravného

pouzivani (napf. kompatibilita s jinymi vyrobky,

obsluha, atd.).

= Ridte se podle ndvodu k poufZiti aplikovaného
prisluSenstvi.

Pomoci senzoru SpO, mizZete méfit nasyceni kyslikem
(SpO,) a tepovou frekvenci. Namérené hodnoty (SpO,
a tepova frekvence) se zobrazuji na obrazovce Home-
Display.

Po vypadku napdjeni, trvajicim > 30 sekund, se pFistroj
vypne, pokud nebude napajen interni baterii.

Predpoklad

v Senzor SpO, je kalibrovan pro zobrazeni der
funktionalni nasyceni kyslikem.

2. Spojte kabel SpO,/Xpod® se senzorem SpO,.

3. Umistéte senzor SpO, (napf. na prstu) pacienta.

cs
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5 Nastaveni v menu
5.1 Pohyb v menu

Akce Funkce
Stisknuti funkéni Funkeni klavesy jsou Sedé podsviceny a funkce se zobrazuje na kldvese pismem nebo
klavesy symbolem, napr. Zahajit 1écbu.

Symboly na ¢erném pozadi nejsou funkéni klavesy, nybrz slouzi pro informaci o stavu
pristroje (viz Symboly na displeji [» 8]).

listovani v seznamu | Pohyb smérem nahoru nebo dold

klepnuti na hodnotu | Otevreni stupnice hodnot pro nastaveni parametrU terapie

Pohyb smérem zmen3eni hodnoty nebo zvySeni hodnoty
nahoru nebo dold na
stupnici hodnot

Potvrdte aktualni vybér

Prerusit

Zpét na zobrazeni Home-Display

XS

5.1.1 Zablokovani nebo odblokovani 2. PFidrzte pfistupovy symbol gf', dokud zcela
expertniho menu neprobéhne ukazatel postupu. Zobrazi se symbol
N . . )
1. PFidrzte pFistupovy symbol (5%, dokud zcela p- Expertnimenu je zablokovano.
neprobéhne ukazatel postupu. Zobrazi se symbol

@' Expertni menu je odblokovano.

5.2 Struktura menu

Lécba ReZim terapie | Zprava Seznam udalosti ‘
Parametry terapie (variabilnl')| Prehled parametr(i

- * Pouziti pFistroje ‘
Nastaveni programu |

Systém Exportovat data terapie | Hlasitost ‘
Nastaveni pfistroje Displej ‘

*
Stav pfistroje | Jazyk ‘

Casovac filtru ‘

Jednotka tlaku

; . Autom. zablokovani expertni
* dostupné pouze v expertnim menu nabidky

Datum a cas ‘

*
Smazat data o 1é¢bé ‘

. 7 ’ ’ *
Zvolit tovarni nastaveni ‘

14 | CS
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5.2.1 Menu Zprava

Seznam udalosti Vyjmenuje vzniklé udalosti.

Pouziti pFistroje Vyjmenuje dobu pouzivani
pfistroje a dobu léCby

pacienta.

Zvolit tovarni nastaveni PFistroj v€etné informacnich
hlaseni resetovat na tovarni
nastaveni (nelze provést za

béhu terapie).

Jazyk Nastavit jazyk.

Prehled parametr( Vyjmenuje nastavené

parametry programu [éCby.

5.2.2 Menu Terapie

Menu Lécba zobrazuje nastaveni aktualnich
parametr( terapie v zavislosti na nastaveném rezimu
terapie.

V menu Lécba muZzete
« zménit rezim terapie (dokud terapie nebézi)
« Nastaveni parametru pro reZzim terapie

5.2.3 Menu systém

Nastaveni programu Nastaveni jednoho
terapeutického programu
kopirovat do jiného
programu. Aktivujte
programy urcené pro
pacienta.

Exportovat data terapie Exportovani detailniho
souboru dat (terapeutické
Udaje, statistické udaje,
protokolové Udaje, atd.) na
USB-C flash disk. Pro export
musi byt pfipojen USB-C
flash disk.

Nastaveni pfistroje (viz nize
uvedenou tabulku).

Nastaveni pfistroje

Zde ziskate informace o
pfistroji (nazev, typ, sériové
Cislo pfistroje a komponent,
verze firmwaru) a informace
o interni baterii.

Stav pfistroje

5.2.4 Menu systém - Nastaveni pfistroje

Displej Nastavit jas a orientaci
displeje.
Hlasitost Nastavit hlasitost

informacnich hlaseni. 1 =
velmi tichd, 2 =tichd, 3=
hlasitd, 4 = velmi hlasita

Aktivovani a resetovani
funkce upozornéni na
vyménu filtru.

Casovac filtru

Jednotka tlaku Nastavit jednotku tlaku.

Autom. zablokovani expertni | Nastavit, zda ma byt

nabidky expertni menu automaticky
zablokovano, kdyz nebyly
delSi dobu provedeny zadné
vstupy.

Datum a cas Nastaveni aktualniho data a

casu.

Smazat data o [é¢bé Vymazat terapeutické Udaje

(pouze kdyZ terapie nebézi).

5.3 Konfigurovani terapeutickych
programdu

POZOR

Nebezpeci poranéni vlivem nespravnych nebo

nekonfigurovanych terapeutickych program!

= Terapeutické programy aktivujte pouze
tehdy, kdyz byly konfigurovany pro
prislusného pacienta.

= V prfipadé zmény pacienta obnovte tovarni
nastaveni pfistroje.

1. Vyvolejte menu Systém > Nastaveni programu.

2. Ke zkopirovani nastaveni jednoho programu do
jiného, zvolte MoZnosti.

3. Kodblokovani poZzadovanych program( pro
pacienta, oznacte tlacitko K dispozici.

4. Pro pojmenovani programu zvolte pole Jméno.
Nazev smi obsahovat nejvySe 8 pismen.
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6 Popis rezimu

LM300CD poskytuje dva terapeutické rezimy. Oba
terapeutické rezimy obsahuji nasledujici, zakladni
parametry:

* Pin (insuflac¢ni tlak)

*  Pex (exsufla¢ni tlak)

« Rampa (rychlost narUstu insuflacniho tlaku)
+ Oscilace (v pripadé potfeby)

Manudlini rezim

Tento rezim se vyznaCuje manualnim Fizenim fazi
Nddech (insuflace), Kasel (exsuflace) a Pauza.

Po spusténi terapie ovlada uzivatel trvani fazi
stisknutim kolébkového tlacitka (na pfFistroji anebo na
ru¢nim prepinaci).

Insuflacni a exsuflacni tlak se aplikuje tak dlouho,
dokud se drzi stisknuta pfisluSna strana kolébkového
tlacitka. PFi puSténi se kolébkové tlacitko prestavi do
neutralni polohy (faze Pauza).

Automaticky rezim

V automatickém reZzimu opakuje pfistroj faze Nddech >
Kasel > Pauza. Terapie se spousti s fazi Pauza. Trvani
fazi se nastavuje pomoci prislusnych parametru.

Pokud se nastavi pfilis kratké trvani fazi Ndadech und
Kasel, nedojde k bezpecnému dosaZeni poZzadovaného
pneumatického vykonu.

Dodatec¢né parametry v automatickém rezimu:
* Ti(insufla¢ni doba trvani)
*  Te (exsufla¢ni doba trvani)
+ Spoustéci impuls (v pfipadé potreby)
« Pfi aktivovaném spoustécim impulsu vyvola

pacient fazi Nddech vlastnim nadechovym Usilim
a omezi tim fazi Pauza.

« Pri deaktivovaném spoustécim impulsu se v
parametru Pauza stanovi délka trvani pauzy.
+ Opakovani kasle (v pfipadé potreby)
« Pfi aktivovanych opakovanich kaSle se terapie

ukonci po uplynuti nastavenych opakovani
kasle.

« Pfi deaktivovanych opakovanich kasle terapii
ukondi uZivatel.

6.1 Parametry v manualnim reZimu

Parametr Nastavitelné hodnoty Popis

Pin 0-70hPa/ mbar/cmH,O Nastavit insuflacni tlak.

Pex -70 - 0 hPa / mbar / cmH,0 Nastavit exsuflacni tlak.

Rampa 1-4 Nastaveni rychlosti narGstu insufla¢niho tlaku.
1: velmi rychle
4: velmi pomalu

Oscilace Vyp/ pouze insuflace / pouze Nastavit, zda a kdy se uskutecni oscilace.

exsuflace / oboji
Frekvence 1-20Hz Nastavit frekvenci oscilace.
Amplituda 1-10 Nastavit amplitudu (silu) oscilace.

Jednotku tlaku Ize nastavit pod Systém >
Nastaveni pfistroje > Jednotka tlaku.

6.2 Parametry v automatickém reZimu

Parametr Nastavitelné hodnoty Popis

Pin 0-70hPa/ mbar/cmH,O Nastavit insuflacni tlak.

Pex -70 - 0 hPa / mbar / cmH,0 Nastavit exsuflacni tlak.

Ti 0,1-10s Nastavit insuflacni dobu.

Te 0,1-10s Nastavit exsuflacni dobu.

Pauza 0-10s Nastavit doby pauzy mezi opakovanimi kasle, pokud se
nepouZzije spoustéci impuls.

Spoustéci impuls Zap Nastavit spoustéci impuls.

Vyp

Senzitivita 1-4 Nastavit citlivost spoustéciho impulzu.
1: velmi citlivy
4: malo citlivy

16 | CS
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Parametr

Nastavitelné hodnoty

Popis

Rampa 1-4 Nastaveni rychlosti narGstu insufla¢niho tlaku.
1: velmi rychle
4: velmi pomalu
Oscilace Vyp/ pouze insuflace / pouze Nastavit, zda a kdy se uskutecni oscilace.
exsuflace / oboji
Frekvence 1-20Hz Nastavit frekvenci oscilace.
Amplituda 1-10 Nastavit amplitudu (silu) oscilace.
Opakovani kasle Zap Nastavit opakovani kasle.
Vyp Zapnuto: Nastavit pocet opakovani kasle, po kterych
bude terapie ukoncena.
Vyp: Terapie béZi, aZ ji uZivatel manualné ukondi.
Pocet 1-15 Nastavit pocet opakovani kasle.

Jednotku tlaku Ize nastavit pod Systém >

Nastaveni pfistroje > Jednotka tlaku.
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7 Cisténi a dezinfekce

A VAROVANI

Nebezpeci zranéni v dusledku pouZiti ozonu!

0Ozdén muZe poskodit materidly a tim zpisobem

ohrozit pacienta.

= P¥i CiSténi pristroje, prisluSenstvi a pFistupu
plicni ventilace postupujte zasadné podle
prislusSného navodu k pouziti.

= NepouZivejte ozonové Cistice.

A VAROVAN{
Nebezpeci poranéni v dasledku zbytku
Cisticiho prostredku!
= Po provedeni ¢isténi dikladné otrete vSechny
dily Cistou vodou (utérkou nepoustgjici
vldkna, mirné namocenou ve vodeé).

Provedeni CiSténi
A VAROVAN{
Nebezpeci poranéni vlivem vdechovani cizich
téles!
Pri nasati cizich téles mlze dojit k jejich
vdechnuti a k poranéni pacienta.
= Zajistéte, aby po kazdém ciSténi byl vlozen
hruby prachovy filtr.
= Pravidelné vyménujte hruby prachovy filtr.

A UPOZORNENI
Nebezpeci vécnych skod zplsobené
elektrickym proudem!
Vnikajici tekutiny mohou vést ke zkratu a
poskodit pfistroj.
= Pfistroj a pfisluSenstvi neponofujte do

tekutin.
= PFistroj a prisluSenstvi nepolévejte
tekutinami.
Lhata Akce
Pfed zahajenim | Zkontrolujte pfitomnost necistot v
a béhem terapie | hadicovém systému s filtrem dychaciho
systému a pfislusenstvi v blizkosti
pacienta. Podle potfeby vymérite.
Tydné Cistit vn&jsi plochy (viz Cistit vn&jsi plochy
[» 18]).
Mésicné (:Zistit hruby prachovy filtr pacienta (viz
Cistit hruby prachovy filtr pacienta
[» 18]).
Cistit hruby prachovy filtr chladiciho
vzduchu (viz Cistit hruby prachovy filtr
chladiciho vzduchu [» 18]).
Kazdych 6 Vymeénit hruby prachovy filtr pacienta.
mésicd

Cisténi vné&jsich ploch

Cisteni: Cistou utérku, nepoustédjici vidkna, namotit ve
vodé a/anebo v mirném Cisticim prostfedku.

1. Odpojte pfisluSenstvi a kabely od pfistroje.
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2. Odistit kryt v€etné vystupu pfistroje, sitového
vedeni, ru¢niho spinace a displeje.

3. Ocistit vnéjsi plochy pfisluSenstvi. Dodrzujte
pfisluSny navod k pouziti.

4. Otfenim vSech ploch odstrante zbytky Cisticiho

prostredku. Pouzivejte hadfik nepoustéjici vidkna,
lehce namoceny ve vodé.

5. VSechny dily nechte vyschnout na vzduchu nebo je
otfete do sucha utérkou, ktera nepousti vlakna.

6. Zajistéte, aby po kazdém cisténi byl vloZen hruby
prachovy filtr. V pfipadé potfeby vycistit hruby
prachovy filtr (viz Provedeni ¢isténi [» 18]).

7. Provedte kontrolu funkce (viz Kontrola funkce
[» 19]).

Vycisténi hrubého prachového filtru pacienta

Otevrete pfihradku filtru.

Vyjméte hruby prachovy filtr.

Hruby prachovy filtr vyCistéte pod tekouci vodou.
Nechte hruby prachovy filtr vyschnout na vzduchu.

u ok wnN =

Chcete-li kontrolovat suchost filtru, pfimacknéte jej

na plochu absorbujici vodu (napf. papirova utérka).
Pokud nejsou vidét zadné kapky vody, je filtr suchy.

6. VloZte hruby prachovy filtr.
7. Zavrete prihradku filtru.

Vycisténi hrubého prachového filtru pro
chladici vzduch

Hruby prachovy filtr pro chladici vzduch chrani
chladici vétrak pred vniknutim prachu a necistot.
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Vyjméte hruby prachovy filtr.
Hruby prachovy filtr vycistéte pod tekouci vodou.
Nechte hruby prachovy filtr vyschnout na vzduchu.

A wDN -

Chcete-li kontrolovat suchost filtru, pfimacknéte jej
na plochu absorbujici vodu (napf. papirova utérka).
Pokud nejsou vidét zadné kapky vody, je filtr suchy.

5. VloZte hruby prachovy filtr.

7.2 Pokyn tykajici se dezinfekce

Dezinfekci pristroje provadi vyrobce nebo jim
autorizovany prodejce.

7.3 Zména pacienta

VAROVANI

Riziko infekce pFi opétovném pouzivani

pfistroje a jeho pFislusenstvi!

Pfi zméné pacienta mUZze dojit k prenosu infekci

a ke kontaminaci pristroje.

= Pouzivejte hadicovy systém s integrovanym
filtrem dychaciho systému a vymérnte jej pri
zméné pacienta.

= Jednorazovy vyrobek znovu nepouzivejte.

PFistroj je po provedeni Cisténi a dezinfekce
( provedené vyrobcem nebo autorizovanym
odbornym prodejcem) vhodny pro zménu pacienta.

V souvislosti se zménou pacienta se fidte podle
pokynU o cCisténi a dezinfekci v ndvodu na servis a
opravu. Pfed pfedanim pristroje novému pacientovi
obnovte tovarni nastaveni pfistroje.

7.4 Kontrola funkce

Pfed prvnim uvedenim do provozu, po kazdém cisténi
a dezinfekci, po kazdé opravé, minimalné vSak jednou
za 6 mésicu, provedte kontrolu funkce.

Pokud néktery z bod0 neni v poradku: Pfistroj nebo

prisluSenstvi nepouZzivejte a kontaktujte odborného
prodejce.

Provedeni vizualni kontroly
1. Zkontrolujte pfistroj ohledné vnéjsiho poskozeni.

2. Konektor, kabel a pfisluSenstvi zkontrolujte
ohledné vnéjSiho poskozeni. Dodrzujte pfislusny
navod k pouziti.

3. Zkontrolujte spravné pfipojeni prislusenstvi k
pristroji.

Provést automatické funkéni testy
1. Pristroj pFipojte ke zdroji napajeni.

2. Zapnéte pristroj.
Pristroj automaticky provede nékolik funk&nich
testl senzoriky. Za predpokladu plné funkcnosti se
zobrazi obrazovka Home-Display.

Kontrola funkénosti baterie

Pristroj odpojte ze zdroje napajeni. Interni baterie
(pokud existuje) zajiStuje napajeni (dbejte na indikaci
na displeji).

Kontrola kapacity baterie

PFi nizké kapacité baterie, nechte pfistroj pfipojeny k
napajeni.

Kontrola senzoru SpO,

PFi pouziti senzoru SpO,:

1. Zkontrolujte, zda senzor SpO, zjiStuje namérené
hodnoty a zda tyto jsou zobrazovany na displeji
(SpO,, tepova frekvence).

2. Zkontrolujte, zda v staovém Fadku sviti zeleny
symbol g0,

K posouzeni presnosti senzoru SpO, anebo pulsniho
oxymetru nepouzivejte zkousec funkce.

7.5 Likvidace

PFistroj a dostupné baterie nelikvidujte spolu s
domovnim odpadem. Pro odbornou likvidaci pfistroje
se obratte na schvalenou instituci, kterd ma certifikaci
k recyklaci elektroodpadul. Jejich adresy zjistite u
osoby povérené ochranou Zivotniho prostrfedi nebo u
Vasi pfislusné instituce mistni spravy. Obal pfistroje
(lepenkovy karton a vlozky) mUzete likvidovat jako
stary papir.
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8 Udrzba
8.1 P¥istroj

PFistroj je dimenzovan na nasledujici zivotnost: 7 let.

PFi delSim pouzivani nez je toto ¢asové obdobi je
nutna kontrola pfistroje vyrobcem nebo
autorizovanym odbornym prodejcem.

PFi pouZzivani v souladu s ur¢enim je pFistroj b&hem
tohoto ¢asového obdobi bezudrzbovy.

8.2 Baterie

Interval Udrzby pro interni baterii

4 roky nebo 500
nabijecich cykll

20 | CS
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9 Informacni hlaseni a poruchy

9.1

Informacni hlaseni

Informacni hlaseni jsou technické pokyny, které
poukazuji na potencialni chyby. Informacni hlaseni
jsou vzdy aktivni a nejsou konfigurovatelné.

Indikace Kéd |PFicina Opatfeni
Nutny servis div. Technicka chyba. Kontaktujte specializovaného prodejce.
Chyba displeje 173 Vypadek displeje. Vypnéte a zapnéte pfistroj.
Vypadek vétraku 202 | Vypadek vétraku. Terapie neni mozna. Kontaktujte
specializovaného prodejce.
Vysoka teplota hlavni desky 263 Z3kladni deska prilis OkamZzité zacnéte chladit pfistroj.
tepla.
Vysoka teplota pocitacového 264  |Nadmérna provozni Okazité zatnéte s chlazenim pfristroje nebo
modulu teplota. se pristroj vypne.
Vypadek chladiciho vétraku 290 Vypadek chladiciho Kontaktujte specializovaného prodejce.
ventilatoru.
Brzy bude dosaZena zivotnost | 542 Zivotnost interni baterie | Kontaktujte specializovaného prodejce.
interni baterie brzo dosazena. Interni baterii nechejte vyménit (zbyva
méné neZ 2 mésice / 20 nabijecich cykld).
Chyba interni baterie 549 Interni baterie vadna. Kontaktujte specializovaného prodejce.
552
Kapacita baterie je kriticka 550 Baterie prazdna. PFistroj pfipojte ke zdroji napajeni.
Interni baterie neni k dispozici | 553 Interni baterie neni k Kontaktujte specializovaného prodejce.
dispozici.
Teplota interni baterie je priliS | 555 Baterie je pfilis tepla. PFistroj pouZivejte pfi nasledujici teploté:
vysoka +5°Caz +40 °C
Interni baterie se prehriva 556 Interni baterie se Interni baterie se vypnula z teplotnich
prehriva. ddvodu.
Dobijeni interni baterie neni 558 Interni baterie vadna. Kontaktujte specializovaného prodejce.
mozné
Teplota interni baterie je vysoka | 559 Baterie je pfilis tepla. PFistroj pouZivejte pfi nasledujici teploté:
+5°Caz +40 °C
Teplota interni baterie je nizka | 560 Baterie je pfilis studena. | PFistroj pouZivejte pfi nasledujici teploté:
+5°Caz +40 °C
Byla dosazena Zivotnost interni | 561 Zivotnost baterie Vymeénou baterie povérte specializovaného
baterie dosazena. prodejce.
Chyba komunikace interni 572 Baterie je vadna. Kontaktujte specializovaného prodejce.
baterie Pristroj je vadny.
PFiliS vysoka okolni teplota 577 PFiliS vysoka provozni OkamZzité zacnéte chladit pfistroj.
teplota.
Vypadek napajeni 580 Doslo k vypadku Zkontrolujte spojeni mezi pfistrojem a
napajeni. napajenim.
Teplota vétraku je vysoka 789 Teplota ventilatoru pfilis | Pfistroj ihned ochladte nebo bude terapie
vysoka. ukoncena.
Filtr chladiciho vzduchu | PFistroj ihned ochladte nebo bude terapie
uzavren. ukoncena.
Cidlo SpO2 odebrano 793 Kabel senzoru SpO, PFipojte kabel senzoru SpO,.
odstranén.
Vétrak se prehfiva 799 | Ventilator je pfehfaty. | Zkontrolujte, zda je filtr chladiciho vzduchu
uzavien nebo zakryty. V pfipadé potreby:
Filtr chladiciho vzduchu nechte vymeénit
odbornym prodejcem.
Maximalni pfistrojovy tlak byl 811 Odpor pfi insuflaci pfilis | Snizte odpor a spustte znovu pfistroj.

prekrocen

vysoky nebo tlakovy
senzor vadny.

Pokud se hlaseni vyskytne znovu,
kontaktujte odborného prodejce.
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9.2 Poruchy

Zavada

PFicina

Opatfeni

Z4dny zvuk béhu, 74dné
zobrazeni na displeji.

Neni k dispozici napajeni.

Zkontrolujte spojeni mezi pfistrojem a napajenim .
Zkontrolujte zasuvku.

PFistroj nedosahuje
nastaveny terapeuticky
tlak.

Znecisténi hrubého
prachového filtru.

Vycistéte hruby prachovy filtr. V pfipadé potreby:
Vyménte filtr.

Maska netésna.

Masku nastavte tak, aby tésné priléhala (viz navod k
pouziti masky).
V pfipadé potfeby: Vymeénte vadnou masku.

Hadicovy systém netésni.

Zkontrolujte hadicovy systém a odstrante uniky. V
pripadé potreby: Vymérite systémy hadic.

PFistroj je vadny.

Kontaktujte specializovaného prodejce.

Tmavy displej nereaguje
na dotyk displeje. Displej
z(stava tmavy.

PFistroj je vypnut.

Zapnéte pristroj.

PFistroj nereaguje na
vstupy z displeje.

22 | CS

Doslo k vypadku pfistroje.

Restartujte pristroj (podrzete stisknuto tlacitko
zapnuto-vypnuto Q) po dobu 30 s).
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10 Technické udaje
10.1

Teplotni rozsah - Provoz

Okolni podminky

+5°Caz +40 °C

Rozsah teplot pfi pfepraveé a skladovani

-25°Caz+70°C

Vlhkost vzduchu pfi provozu, prepravé a
skladovani

relativni vihkost vzduchu 15 % az 90 %, nekondenzuijici > 35° C az
70° C pfi tlaku vodni pary az 50 hPa

Rozmezi tlaku vzduchu

700 hPa az 1 060 hPa, odpovida vySce 3000 m n.m.

10.2 Fyzikalni specifikace a klasifikace

Rozméry (S x V x H)

30cmx13cmx 21 cm

Hmotnost

4,1 kg

Hmotnost bez interni baterie

3,7 kg

Klasifikace podle IEC 60601-1: PfiloZna ¢ast

Hadicovy systém, senzor SpO,, ruc¢ni spinac (nakladat jako s
priloZznou Casti)

Klasifikace podle ISO 5356-1: Primér
pripojky vystup pfistroje

Standardni kuzel 22 mm

Klasifikace podle smérnice MDR (EU) IIb
2017/745: Trida produktu

Klasifikace podle IEC 60601-1-11: Stupen Typ BF
kryti proti zasahu elektrickym proudem

Klasifikace podle IEC 60601-1-11: Tfida Trida II

ochrany proti zdsahu elektrickym proudem

Ochrana proti vniknuti pevnych latek a
vody

IP22: Ochrana proti predmétiim velkym jako prsty a proti kapkam
vody pfi sklonu do 15 stupnd

Klasifikace podle IEC 60601-1: Druh
provozu

Trvaly provoz

Aplikované normy

EN 60601-1: Zdravotnické elektrické pFistroje - C4st 1: Vieobecna
ustanoveni pro bezpecnost vetné nezbytné funkZnosti ISO
80601-2-61: Zvlastni ustanoveni pro bezpecnost véetné nezbytné
funk¢nosti pristroji pro pulzni oxymetrii

10.3 Elektronika a fyzicka rozhrani

Systémoveé rozhrani

3,3VDC/0,2A;24VDC/0,2A

Rozhrani USB-C

Maximalni odevzdavany vykon (bez vstupu vykonu)

5V/15A

Maximalni elektricky pfikon proudu”

100VAC/25A; 240 VAC/ 1 A, 50/60 Hz

Stfedni spotfeba elektrické energie pri maximalnim

zatizeni"

100 VAC/ 108 VA; 240 VAC/ 111 VA; 50/60 Hz

" Provoz pfi Pin 70 hPa, Pex -70 hPa, Ti 2's, Te 2's, pauza 1 s, bez oscilace

10.4 Terapie

Doba insuflace (Ti)

0,1s-10s, vkrocich0,1s

Doba exsuflace (Te)

0,1s-10s, vkrocich0,1s

Pauza

0s-10s,vkrocich0,1s

PFesnost Ti, Te, pauza

+(10 % nastavené hodnoty+ 0,1 s)

Méfritelny objem
PFesnost

Indikace mozna az 8000 ml
+ (15% skutecné hodnoty+ 25 ml), iv rozsahu 50 ml az 2000 ml, pfi
maximalnim respira¢nim pritoku > 20 I/min

Méfritelny Peak Cough Flow
PFesnost

0 I/min aZz 500 I/min
+15% skutecné hodnoty nebo +15 I/min

Senzitivita (spoustéci impuls)

1 (velmi citlivy) az 4 (malo citlivy)
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Zarizeni spoustéciho impulsu Inspiracni spousStéci impuls se spusti, kdyz rychlost dychaného vzduchu
prekrodi prah spoustéciho impulsu.

Rychlost stoupani tlaku Stupen : velmi rychle, stupen 2 : rychle, stupen 3 : pomalu, stupen 4 : velmi

pomalu

Rozsah terapeutického tlaku +70 hPa

Velikost kroku pro terapeuticky |1 hPa
tlak

Presnost tlaku +4,9 mbar

Maximalni tlak v pfipadé chyby |<90 hPa

VSechny fyziologické pritokové a objemové hodnoty
se zobrazuji v podminkach BTPS (Peak Cough Flow,
objem).

10.5 Zvuk

Stfedni hladina akustického tlaku” cca. 43 dB(A)

Stfedni hladina akustického vykonu cca. 50 dB(A)

" Provoz pfi -40 hPa, +40 hPa ve fazi Pauza s odstupem 1 m.

10.6 Baterie

Typ Li-Ion
Jmenovita kapacita 3200 mAh
Jmenovité napéti 293V

Energie 93,7 Wh

Typické cykly vybijeni 500

Doba do Uplného nabiti baterie <6 hodin

Doba provozu interni baterie (Pin: 35 mbar, Pex: -40 |1 hodina terapie
mbar, Tin: 1,8 s, Tex: 2,4 s, pauza: 0,5 s)

10.7 Software

Pristroje typu LM300CD pouzivaji nasledujici software
OpenSource: Linux Kernel 4.19.312, Buildroot
2020.02.12. Software tohoto pfistroje obsahuje kod,
ktery podléha GPL. SourceCode (zdrojovy kéd) a GPL
obdrzite na vyzadani.

10.8 Presnost pouZitych méFicich pFistrojl

Tlak + 0,75 % namérené hodnoty nebo + 0,1 hPa

Flow +1,9 % namérené hodnoty nebo + 0,1 I/min

Teplota +0,3°C

Hladina akustického tlaku +1,4dB

Objem + 2 % z namérené hodnoty nebo + 0,2 ml

Cas +0,05 Hz / +0,001 bpm

Proud +(1,5% z namérené hodnoty +0,003 A); Zaznamenana
maximalni hodnota: +120 mA pro zmény s trvanim >
900 ms

Vykon 1(1% namérené hodnoty+ 0,01 W)

10.9 Senzor SpO,

Rozsah indikace méfeni SpO, 0 aZz 100%

Velikost kroku méreni SpO, 1%

Rozsah indikace méfeni tepové frekvence 0 az 255 bpm
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Velikost kroku méreni tepové frekvence

1 bpm

Presnost

viz ndvod k pouZiti senzoru 8000SX

Zjistovani dat

Primeér 4 Gder

Aktualizace dat

Senzory SpO, uvedené v tomto navodu k pouziti byl
ovéreny a zkouSeny podle ISO 80601-2-61.

10.10 Elektromagnetické emise

Mé&reni emisi Kompatibilita

Skupina 1/ tfida B

Vedena a vyzarovana RF
(CISPR 11)

10.11 Elektromagneticka odolnost

ZkouSky odolnosti

kazdou sekundu

Zkresleni harmonickymi Trida A

slozkami (IEC 6100-3-2)

Kolisani napéti a kmitajici
emise (IEC 6100-3-3)

kompatibilni

Vedena a vyzarovana RF pro
pfistroje v letadlech (RTCA
DO-160G - ¢ast 21, kategorie
M)

kompatibilni

Uroven kompatibility

Elektrostaticky vyboj (ESD) (IEC 61000-4-2)

+8 kV kontakt
+2kV,+4kV, +8KkV, + 15 kV vzduch

Vyzafovana VF ruSiva energie (IEC 61000-4-3)

10 V/m
80 MHz az 2,7 GHz
80 % AM pfi 1 kHz

Rychlé elektrické prfechodné jevy/skupiny impulz(
(IEC 61000-4-4)

+ 2 kV pro napdjeci sité
+1 kV pro pfivodni/vystupni sité
100 kHz obnovovaci frekvence

Razovy impulz (IEC 61000-4-5)

+0,5kV, + 1 kV vdiferenénim rezimu
+/- 0,5 kV, +/-1 kV, +/- 2 v bézném rezimu

Vedena VF ruSiva energie (IEC 61000-4-6)

3V

0,15 MHz az 80 MHz

6 V v ISM a radioamatérskych frekvencnich pasmech
mezi 0,15 MHz a 80 MHz

80 % AM pfi 1 kHz

Poklesy napéti, kratka preruseni a kolisani napéti na
privodnich zdrojich napajeciho napéti (IEC 61000-4-11)

0 % UT; 250/300 cykl{

0 % UT; 0,5 cyklu

pfi stupnich 0, 45, 90, 135, 180, 225, 270 a 315
0 % UT; 1 cyklus

a
70 % UT; 25/30 cykld
Jednofazové: pfi 0 stupné

Magneticka pole v blizkosti (IEC 61000-4-39)

8 A/m pFi 30 kHz

65 A/m pfi 134,2 kHz

7,5 A/m pfi 13,56 MHz

Tabulka 11 normy IEC 60601-1-2:2014

Sitovy kmitocet 50/60Hz magnetické pole 30 A/m
(IEC 61000-4-8)
Vysokofrekvencni elektromagneticka pole v 9 az 28 V/m*

bezprostfedni blizkosti pfenosnych a mobilnich
komunikacnich zarizeni (IEC 61000-4-3)

385 MHz az 5,785 GHz*
* ZkouSeno podle IEC 60601-1-2:2014 Tabulka 9

27 az 84 V/m*
385 MHz az 5,785 GHz*
* ZkouSeno podle IEC 60601-1-2:2014 Tabulka 9
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Oznaceni a symboly

Nasledujici oznaceni a symboly se mohou vyskytovat
na produktu, produktovém Stitku, prisluSenstvi nebo

baleni.

Symbol

Popis

Vyrobce a pfip. datum vyroby

Identifikacnf ¢islo vyrobkd (jednotné oznaceni
vyrobkd pro zdravotnické prostredky)

Oznacuje produkt jako zdravotnicky
prostfedek

Sériové Cislo

=2 B 5K

Dodrzujte navod k pouZiti

N
m

Oznaceni CE (potvrzuje, Ze vyrobek je
v souladu s platnymi evropskymi smérnicemi/
narizenimi)

PFipustny rozsah teplot pfi pfepravé a
skladovani

PFipustny rozsah vlhkosti pfi pfepravé a
skladovani

Vstup; otvory neblokujte

Ridte se podle nadvodu k pouZiti

Stfidavy proud

Cislo modelu

11.2 Obsah dodavky
11.2.1 LMT 31220-1110

Sériové je mozno obdrzet v obsahu baleni nasledujici

dily:

Dil C. polozky
Zakladni pristroj LM300CD bez baterie| LMT 31210
Odleh&eni od tahu LMT 31338
Dychaci sada (hadicovy systém) 270931
nevyhfivana pro mechanicky

insuflator-exsuflator (MI-E), 180 cm,

22mm @

Napdjeci kabel WM 24177
Rucni spinac LMT 31250
Sada, 2 hrubé prachové filtry pacient |LMT 31325
Ochranna taska LM300CD s LMT 31194
vyklenutim

Flash disk USB-C LMT 31414

Navod k pouziti

LiSi se podle jazyka
(viz carovy kéd na
obalce)

vzduch

Protokol zavérecné zkousky LM300CD | LMT 31299
Privéska na tasky LM300CD LMT 31262
Sada, 2 hrubé prachové filtry chladici | LMT 31196

11.2.2 LMT 31220-4110

Sériové je mozno obdrzet v obsahu
dily:

baleni nasleduijici

Vhodné k poufZiti v letadlech. Splfuje RTCA/
DO-160G odstavec 21, Kategorie M.

Dil

Cislo vyrobku

Stupen kryti proti zasahu elektrickym
proudem: Vyrobek tfidy ochrany II

Vyrobek nelikvidujte spolu s domovnim
odpadem

O ® QYR <

Stupen kryti pfed nebezpec¢nym dotykem
prstem. Vyrobek je chranén proti kolmo
padajicim kapkam vody pfi krytu sklonéném az
o 15°.

PFiloZna ¢ast typu BF

o
.

o

N

Chrarite pfed mokrem

Z3kladni pFistroj LM300CD bez baterie| LMT 31210
Odleh&eni od tahu LMT 31338
Dychaci sada (hadicovy systém) 270931
nevyhrivana pro mechanicky

insuflator-exsuflator (MI-E), 180 cm,

22mm @

Napajeci kabel WM 24177
Rucni spinac LMT 31250
Sada, 2 hrubé prachové filtry pacient |LMT 31325
Ochranna taska LM300CD s LMT 31194
vyklenutim

Flash disk USB-C LMT 31414

Pozor kiehké. S pfistrojem nehazejte a
zabrarite jeho padu

Navod k pouziti

LiSi se podle jazyka
(viz carovy kéd na
obalce)

Otvor pro respiracni vzduch pacienta.
Neblokujte otvor.

Z4dné alarmy SpO,

Protokol zavérecné zkousky LM300CD | LMT 31299
PFivéska na taSky LM300CD LMT 31262
Pacientsky pas (pouze v Némecku) LMT 66810
Informace pro pacienty LM WM 28209
Sada, 2 hrubé prachové filtry chladici | LMT 31196
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11.2.3 LMT 31260-1110

Sériové je mozno obdrzet v obsahu baleni nasledujici

dily:

Dil

Cislo vyrobku

Zakladni pristroj LM300CD s baterii LMT 31215
Odlehceni od tahu LMT 31338
Dychaci sada (hadicovy systém) 270931
nevyhrivana pro mechanicky

insuflator-exsuflator (MI-E), 180 cm,

22mm @

Napéajeci kabel WM 24177
Rucni spinac LMT 31250
Sada, 2 hrubé prachové filtry pacient | LMT 31325
Ochranna taska LM300CD s LMT 31194
vyklenutim

Flash disk USB-C LMT 31414

Navod k pouziti

LiSi se podle jazyka
(viz ¢arovy kéd na
obalce)

vzduch

Protokol zavérecné zkousky LM300CD | LMT 31299
PFivéska na taSky LM300CD LMT 31262
Sada, 2 hrubé prachové filtry chladici | LMT 31196

11.2.4 LMT 31260-4110

Sériové je mozno obdrzet v obsahu baleni nasledujici

dily:

Dil Cislo vyrobku
Zakladni pFistroj LM300CD s baterii LMT 31215
Odlehceni od tahu LMT 31338
Dychaci sada (hadicovy systém) 270931
nevyhfivana pro mechanicky

insuflator-exsuflator (MI-E), 180 cm,

22mm @

Napajeci kabel WM 24177
Rucni spinac LMT 31250
Sada, 2 hrubé prachové filtry pacient | LMT 31325
Ochranna taska LM300CD s LMT 31194
vyklenutim

Flash disk USB-C LMT 31414

Navod k pouZziti

LiSi se podle jazyka
(viz carovy koéd na
obalce)

Protokol zavérecné zkousky LM300CD | LMT 31299
Privéska na tasky LM300CD LMT 31262
Pacientsky pas (pouze v Némecku) LMT 66810
Informace pro pacienty LM WM 28209
Sada, 2 hrubé prachové filtry chladici | LMT 31196

vzduch

11.3 PfisluSenstvi a nahradni dily

Dil

Cislo vyrobku

Taska Mobility Bag LM300CD

LMT 31195

Dil

Cislo vyrobku

Senzor SpO, velikost S

LMT 31580

Senzor SpO, velikost M

LMT 31396

Senzor SpO, velikost L

LMT 31388

SpO2/Kabel Xpod®

LMT 31593

Dychaci sada (hadicovy systém)
nevyhrivana pro mechanicky
insuflator-exsuflator (MI-E), 90 cm, 22
mm @

271191

Interni baterie

LMT 31550

Sada, Podvozek Klinik, obsahuje:,
sestava z:

Podvozek 2.0 (LMT 31355)

Sada, deska podvozku 2.0

Sada, deska pro typ pfistroje
LM150TD/LM300CD

Sada, rozsifeni Podvozek 2.0
Drzak pro napajeci zdroj pro
Podvozek 2.0

Drzak pro infuzni saCek pro Podvozek
2.0

Drzak pro kyslikovou lahev pro
Podvozek 2.0

Drzak pro hadicovy systém pro
Podvozek 2.0

LMT 31370

Sada, Podvozek Homecare, obsahuije:,
sestava z:

Podvozek 2.0 (LMT 31355)

Sada, deska podvozku 2.0

Sada, deska pro typ pfistroje
LM150TD/LM300CD

Sada, rozsireni Podvozek 2.0

Drzak pro napajeci zdroj pro
Podvozek 2.0

LMT 31360

Podvozek 2.0

LMT 31355

Sada, deska pro typ pfistroje
LM150TD/LM300CD

LMT 31359

Sada, deska podvozku 2.0

LMT 31371

Sada, rozsireni Podvozek 2.0

LMT 31340

Z4téze pro Podvozek 2.0

LMT 15990

Drzak na sténu pro kolejnice

LMT 31368

11.4 Odnimatelné dily

Dil

Cislo vyrobku

Drzak filtru

LMT 31422

11.5 Zaruka

Spolecnost Loéwenstein Medical Technology poskytuje
zakaznikdm nového originalniho produktu
Léwenstein Medical Technology a nahradniho dilu

zabudovaného spolecnosti Lowenstein Medical

Technology omezenou zaruku vyrobce podle
zarucnich podminek platnych pro pfislusny produkt a
nize uvedenou zaru¢ni Ih(tu od data nakupu. Zarucni
podminky jsou k dispozici na internetovych strankach
vyrobce. Na prani vam zaru¢ni podminky také

zaSleme.

cs
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Nezapomente, Ze jakykoli narok na zaruku a na
odpovédnost zanika, jestlize nepouzijete prisluSenstvi
doporucené v ndvodu k pouziti, ani originalni
nahradni dily.

V pfipadé@ zaruky se obratte na svého odborného
prodejce.

PFistroje vCetné prisluSenstvi 2 let

Baterie (pokud neni v technickych | 6 mésicd
podkladech uvedeno jinak),
senzory, hadicové systémy

Produkty jednorézového pouziti | Zadné

11.6 Prohlaseni o shodé

Spolecnost Loéwenstein Medical Technology GmbH +
Co. KG (Kronsaalsweg 40, 22525 Hamburg, Némecko),
timto prohlasuje, Ze zdravotnicky prostifedek vyhovuje
prisluSnym ustanovenim nafizeni o zdravotnickych
prostfedcich (EU) 2017/745. Uplny text prohlaseni o
shodé naleznete na internetovych strankach vyrobce
(www.loewensteinmedical.com).
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