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Beyan

isbu kamuya acik olmayan yayinlanmis kilavuzun Telif Haklari sahibi Hebei
Topson Medical Technology Co., Ltd (bundan boyle "Sirket" olarak anilacaktir)
olup kilavuzu gizli belge olarak tutma hakkini saklitutar.

Bu kullanim kilavuzu, sadece calistirma, bakim ve onarim icin referans olarak
kullanilmaktadir. Baskalarinin kullanim kilavuzundaki bilgileri digerlerine agiklama
hakkir yoktur.

Bu kullanim kilavuzu, telif hakki yasasiyla korunan 6zel bilgileri igerir. Kilavuzun
tim haklari sakhdir, litfen sirketin yazili izni olmadan bu kilavuzun herhangi bir
bolimiunun fotograf c¢ekmeyin, kopyalamayin veya baska bir dile terciime
etmeyin.

Bu kilavuzda vyazilan her seyin dogru oldugu kabul edilir. Sirket, kilavuzun
icerisinde yazili olan herhangi bir hatadan ve / veya cihazin hatali kurulumu ve
calistirlmasindan kaynaklanan hasarlardan hukuken sorumlu degildir. Sirket,
patent kanununun sagladigi imtiyazlari baska hicbir tarafa vermemektedir. Sirket,
patent kanununun veya (glnci sahislarin haklarinin ihlalinden dogacak
sonuglardan hukuken sorumlu degildir.

Kullanicilar, sirketin Griinlerini  kullanmadan 6nce bu kullanim kilavuzunu
dikkatlice okumalidir. Operasyon sirasinda dikkat edilmesi gereken adimlarini,
anormal calismaya yol acabilecek veya cihaza ya da kisiye zarar verebilecek
davranislari bu kilavuzdan 6grenebilirsiniz.  Kullanicilarin  cihazi  kullanim
kilavuzuna gore calistirmamasi sebebiyle kisi veya cihaza herhangi bir tehlike veya
zarar gelmesi durumunda, Sirket bununla ilgili glivenlik, gtivenilirlik ve performans
konusunda garanti sorumlulugu Gstlenmez ve arizayi Ucretsiz sekilde gidermez.
Sirket, bu kullanim kilavuzundaki herhangi bir icerigi 6nceden haber vermeksizin

degistirme hakkina sahiptir.
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Ureticinin sorumlulugu

Kullanicilar asagidaki islemlere harfiyen uyduklarinda, cihazin giivenligi,
emniyeti ve islevi i¢in sirketin belirli sorumluluklari vardir.

Cihazin ayar ve bakimi firma tarafindan 06zel olarak egitilmis ve
gorevlendirilmis servis personeli tarafindan yapilmalidir.

Gerekli elektrikli ekipman ve ¢alisma ortami, ulusal standartlar, enddstri
standartlari ve kullanim kilavuzu ile uyumlu olmalidir.

Cihaz kesinlikle kullanim kilavuzuna gore ¢ahistiriimahdir.
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Kullanim bildirimi

a)
b)

c)

d)

e)

)

g)

Uriinimiizi tercih ettiginiz icin tesekkiir ederiz.

Bu cihazi dogru ve etkin kullanmak igin, kullanicilar kullanimdan énce
kullanim kilavuzunu dikkatlice okumaldirlar.

Kullanicilar bu cihazi kullanirken kesinlikle bu kullanim kilavuzunu
tamamen anlamali ve cihazi tam olarak kilavuza uygun sekilde
kullanmaldirlar.

Bu drin sadece bu kullanim kilavuzunda belirtilen amaglar igin
kullanihr.

Bu Urlinin tamiri ve kontroli yalnizca egitimli profesyonel bakim
personeli tarafindan gergeklestirilebilir.

Operasyon sirasinda herhangi bir sorun yasarsaniz litfen bizimle
iletisime gegcmekten ¢ekinmeyin, size en iyi sekilde hizmet verecegiz.

Ozellikler 6nceden haber verilmeksizin degistirilebilir.
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1 Giris

Lutfen Pozitif Hava Yolu Basing Cihazlarini (bundan bdyle "Cihaz" olarak
anilacaktir) kullanmadan 6nce bu kullanim kilavuzundaki tim bilgileri iyice

okuyunuz. Cihazi doktorun recetesine gore kullandiginizdan emin olunuz.

1.1 Uyarilar ve ikazlar

AUyanlar: Herhangi bir ihlal durumunda kullaniciya veya operatore
zarar verebilir.

&Dikkat: Herhangi bir ihlal cihazda hasara veya arizaya neden olabilir
veya cihazin etkinligini etkileyebilir.

1.1.1 Uyarilar

AUya rilar:

a) Bu cihaz yalnizca yetiskinlerde kullanilmak {zere tasarlanmistir ve
cocuklar icin uygun degildir.

b) Bu cihaz yasam destegi olarak tasarlanmamistir.

¢) Bu kilavuzun kullanimi saghk bakiminin yerini alamaz.

d) Cihaz, doktorun rehberliginde kullanilmahdir.

e) Cihaz, oda sicakligi 35°C'den yiksek sicakliklarda kullanilamaz, ¢link(
oda sicakligl 35°C'den yiksekse, cihazin Urettigi hava akimi
43 °C'yi gecebilir ve bu kisilerin solunumunu etkileyebilir. Bu yizden
kullanim sirasinda oda sicakligl 35°C'nin altinda tutulmahdir.

f) Karbondioksitin (CO;) yeniden solunmasi olasiligini azaltmak igin,

kullanicilar asagidakilere dikkat etmelidir:
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® Liutfen Sirket tarafindan saglanan cihaza uygun onerilen hortum
ve maskeyi kullanin.

® Cihaz calismayi biraktiginda litfen maskeyi uzun siire takmayin.

® Cikis deligi olan maskeyi kullanmalisiniz, maske {izerindeki ¢ikis
baglantilarini tikamayin veya tikamaya ¢alismayin.

g) Hasta, karbondioksitin yeniden solunmasini azaltabilecek veya
spontan solumaya izin verebilecek maske veya aksesuarlari
kullanmaz ise bu durum nefes kesilmesine neden olabilir.

h) Liutfen temizlemeden énce elektrik sokunu énlemek igin glic kaynagi
baglantisini kesin.

i) Lutfen baglarken glic hattinin hasarli olup olmadigini kontrol edin,
hasar gérmusse hemen degistirin.

j) Cihazin sterilizasyona ihtiyaci yoktur.

k) Nemin ana kartin performansini etkilemesini 6nlemek igin,
temizlikten sonra glice baglandiginda goévde tamamen kuru
olmalidir.

I> Cihaz disurilirse, yanhs kullanilirsa, gévde hasar gérmiisse veya su
almissa litfen hemen kullanmayi birakin ve ekipman tedarikgisiyle
iletisime gecin.

m) Cihaz, MRl veya CT muayenesi sirasinda kullanilamaz.

n) Yangin ve yanma riskinden kacinmak icin cihaz oksijen kaynagindan 1
metreden fazla uzak tutulmalidir.

o) Aritma basincinin iletilmesini saglamak ve yeniden CO; solunumunu
en aza indirmek i¢in, cihaz firma tarafindan temin edilen nemlendirici
(opsiyonel) ve hortum (dahil) ile birlikte kullaniimahldir. Maske CE
Sertifikasina sahip olmali ve firma veya yetkili acente tarafindan
onaylanmalidir.

p) Oksijen maskeye erisebilir, hasta oksijeni kullanirken asagidakilere
dikkat etmelidir:
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Oksijen tlipini maskenin oksijen baglantisina baglayin.

Kullanilan oksijen, yerel tibbi oksijen standartlarina uygun
olmalidir.

Oksijeni kullanirken, 6nce cihazi ve sonra oksijen valfini aginiz.
Cihazda oksijen birikmesini 6nlemek icin dnce oksijen valfini ve
ardindan cihazi kapatiniz.

Oksijen yanicidir. Cihazi ve oksijen kaynagini isi kaynagindan, acik
atesten, her tirli yag veya diger yanici maddelerden uzak
tutunuz. Cihazin ve oksijen kaynaginin yakininda sigara igmeyiniz.
Cihazi kalibre edilmemis veya yliksek basingl bir oksijenkaynagina
baglamak yasaktir. Oksijen kaynaginin basincinin cihazdan daha
yuksek olmasi terapotik etkiyi ciddi sekilde etkileyebilir.

Lutfen firmanizin veya doktorunuzun izni olmadan yardimci

ekipman kullanmayiniz.

1.1.2 ikazlar

Aikazlar:

a)

b)

c)

d)

Cihazi isitma veya sogutma ekipmanindan (6rn. havalandirma fani,
radyator veya klima) uzak tutunuz.

Cihazi duzenli olarak kontrol ediniz, arizali olan cihazlan
kullanmayiniz. Hasarl, eksik, gézle goruliir sekilde asinmis, deforme
olmus veya kirlenmis parcalari hemen degistiriniz.

Cihaz nem orani yiksek bir ortamda c¢alismaya uygun degildir,
cihazin igine sivi girmediginden emin olunuz.

Cihazi islatmak icin herhangi bir sivi kullanmayiniz. Litfen glic
kaynaginin baglantisini kesiniz ve cihazin ylzeyini temiz suyla siliniz.

Cihaz kuruduktan sonra glic agilabilir.
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e) Elektrik soku riskinden kaginmak icin, litfen bakim islemi sirasinda
glc kaynagini kesiniz.

f) Hava gegcisinin tikanmasini 6nlemek igin carsaf, perde veya diger
nesnelerin, hava girisini engellemesine izin vermeyin.

g) Bu cihaz, nitrik oksit gibi yanici anestetiklerle karistirilmis hava
(veya oksijen) ortamlarinda ¢alismak icin uygun degildir. Patlamayi
onlemek icin bu GriinG yanici gazlarin (narkotik gibi) bulundugu bir
ortamda kullanmayiniz.

h) Cihaz ¢ok soguk veya ¢ok sicak bir ortamda saklanmissa,
kullanmadan 6nce 2 saat oda sicakliginda tutunuz. Kullanim
sirasinda sicakhgini oda sicakhigiyla tutarl hale getiriniz.

i) Saklama Kosullari; Sicaklik: -20°C ~ 60°C, Bagil Nem: 10% ~ 93%,
yogusmasiz, Atmosferik Basing: 760 hPa ~ 1060 hPa.

j) Calisma Ortami Kosullari; Sicakhk: 5°C ~ 35°C, Bagil Nem: 10% ~ 93%,
yogusmasiz, Atmosferik Basing: 760 hPa ~ 1060 hPa.

k) Sistemin belirtilen bélimleri disinda baska nesnelere
baglamayiniz.

I> Titin dumani cihaz icinde birikecek ve bu da anormal ¢alismaya yol
acacaktir.

m) Kullanmadan 6nce tlpln hasarli olup olmadigini veya icinde
yabanci madde olup olmadigini kontrol ediniz.

n) Tasima ve depolama sirasinda nemlendirme tankindaki suyu

tamamen bosaltiniz.

10
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2 Kullanm ve Kontraendikasyonlar icin
bildirimler

2.1 Kullanim bildirimi

Pozitif Hava Yolu Basing Cihazlari, yetiskinlerde horlama semptomu,
Obstriiktif Uyku Apnesi (OSA) ve Solunum Yetmezligi tedavisi igin
yalnizca 30 kg'dan agir hastalar igin tasarlanmistir. Evde veya hastanede
kullanilir.

Bu cihazin yalnizca profesyonel hekim tarafindan yonlendirilen kullanici
tarafindan kullanilmasina izin verilir ve cihaz kullanimdan 6nce dogru
sekilde ayarlanmalidir. Profesyonel hekim,kullanicilarin bu cihazin gesitli

islevlerini ve ¢alistirma yontemlerini anlamasini saglamahdir.

2.2 Kontraendikasyonlar

Asagidaki sartlara uymasi gerekerkullanici cihazi kullanmadandnce
hekimini bilgilendirmelidir. Cihaz sadece tibbi muayeneden sonra
kullanilabilir ve hekimin tani koymasi gerekir. Cihaz hekimin 6zel bakimi
ve zamaninda takibi altinda kullaniimalidir.

Mutlak Kontraendikasyonlar: Pnémotoraks, mediastinal amfizem;
serebrospinal sivi sizintisi, travmatik beyihasari veygondomosefali;
tedaviden dnce gesitli kosullarin nedenoldugu sok; aktif epistaksis;
tedaviden dnce list gastrointestinal kanama; tedavi sirasinda maske
kullanimini imkansiz kilan koma veya bozulmus biling; dev ses teli polipi
vb.

Bagil Kontraendikasyonlar: Sol ventrikiil yetmezligi, akut orta kulak
iltihabi, asir solunumsalgilari ve zayif 6ksurik, zayif spontan solunum,

nazal veya oral trakeal entiibasyon ve trakeotomi ile komplike olan
11
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siddetli koroner kalp hastaligi, cesitli rahatsizliklarin neden oldugu siddetli
burun tikanikhgi, akciger bili ve solunum maskelerine alerjiler vb.
Cihazla tedavi sirasinda asagidaki yan etkiler ortaya ¢ikabilir:

Ag1z, burun ve bogaz kurulugu

Karin siskinligi

Kulak veya sinls agrisi

GOz tahrisi

Maske kullanimindan kaynaklanan cilt tahrisi

GOgus rahatsizhig
Dikkat: Duzensiz bir uyku programi, alkol tiiketimi, obezite, uyku haplari

veya sakinlestiriciler semptomlarinizi siddetlendirebilir.

2.3 Calisma Prensibi

Cihaz, motor, kontrol devresi, sensér, hava akimi cikis kateteri ve
maskeden olusur. On ayara gére makine belli bir seviyede pozitif basing ve
hava akimi olusturarak bunu hortum ve maske vasitasiyla hastalarin st
solunum yoluna ulastirir. Horlama, hipopne ve uyku apnesini ortadan
kaldirmak igin hastanin (st hava yolunu pozitif basingli hava akisi yoluyla
acik ve engelsiz sekilde tutunuz.

Bu cihazlar tek seviyeli sirekli pozitif hava yolu basinci cihazlari ve iki
seviyeli pozitif hava yolu basinci cihazlarini (BPAP) igerir. iki tiir tek seviyeli
surekli pozitif hava yolu basinci cihazi vardir, CPAP ve Otomatik CPAP
(APAP).

CPAP, yeterli spontan kosulda calisir.

Solunum o6n ayarlh basing degerine gobre tim solunum dongusi
boyunca (st hava yoluna dnceden ayarlanmis sirekli pozitif basinglihava
akisi uygulanir.

APAP otomatik bir CPAP olup, hastanin horlama, akis sinirlamasi, hipopne

12
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ve uyku apnesi sorunlari olup olmamasi ile ilgili geri bildirimleregoére ¢ikis
hava akisinin basincini ayar araligi icinde otomatik olarak ayarlar.

BPAP, hastalar nefes alirken ve nefes verirken farkli basing degerleri
saglar. inspirasyon basinci (IPAP) ve ekspirasyon basinci (EPAP) &nceden

ayarlanabilir ve belli ayar araliginda otomatik olarak ayarlanabilir.

2.4 Uriin Bilesenleri

Cihaz ana cihaz, nemlendirici ve aksesuarlardan olusmaktadir.

13
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3 Uriin Tanitimi

3.1 Ambalajdan Cikarma Kontrol Listesi

Latfen kutuyu actiginizda asagidaki pargalari kontrol ediniz.

No. Parga Adi Adet Aciklamalar

1 Ana Cihaz 1 Dahil
2 Nemlendirici 1 Opsiyonel
3 Gug¢ Kablosu 1 Dahil

4 Gu¢ Adaptori 2] 1 Dahil

el
5 Filtre wh 1 Dahil

6 Hafiza Karti 1 Dahil

7 Hortum 1 Dahil

8 Maske R\ 1 Opsiyonel

9 Kullanim Q 1 Dahil
Kilavuzu
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10 Tasima Cantasi 1 Opsiyonel

11 Hizli Kilavuz @ 1 Dahil

12 Sertifikasyon 1 Dahil

A Uyari: Bu cihaz yalnizca Topson Medical tarafindan onerilen maske ve
aksesuarlarla veya regeteyi yazan doktorunuz tarafindan onerilenler ile
kullanilmahdir. Uygun olmayan maskelerin ve aksesuarlarin kullaniimasi,
cihazin performansini ve tedavi etkisini etkileyebilir.

3.2 Uriin Diyagrami

3.2.1 Ana Cihaz

15
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Bilesen Agiklamalari

No. Parga Adi Aciklama
islem meniilerinin gériintiilenmesi,
1 LCD ekran
istemler ve izleme verileri.
. Menu ayari, segimi,
2 Digme . )
onay digmesi
. Ana cihazi tek basina kullanirken
3 Ana Cihaz Cikigi hortum konektori
4 Ana cihaz girisi Hava, ana cihaza buradan girer
5 Havadaki tozu filtrelemek igin filtre
5 Filtre kapagi . o
kapaginda bir filtre bulunmaktadir
6 Hafiza Karti Soketi Hafiza karti ana cihaza takilir
7 iletisim baglanti noktasi | Harici cihazlar igin iletisim arayiizii
GUg¢ adaptort c¢ikist icin DC gl
8 Gug Soketi ¢ o P clst 16 gus
arayuzi
Ana cihaz ve nemlendirici igin elektrik
9 Nemlendirici konektori .
baglantisi
. ) Cihaz c¢alisirken rampa islevini yeniden
10 Rampa digmesi o -
baslatmak icin bu diigmeye basiniz
11 [Baslat/ Durdur digmesi | Makineyi baslatir veya durdurur

16
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3.2.2 Nemlendirici

Bilesen Agiklamalari

No.| Parga Adi Aciklama
Nemlendirici

1 Ana cihazi elektrige baglar
Konektor

2 Nemlendirici Kancasi| Ana cihaza baglanir

3 Ana cihaz tarafindan saglanan pozitif havayolu
Nemlendirici Girisi basinci, nemlendiriciye buradan girer

4 | Su Tanki "kilit agma" Ust kapagl agmak, su tankini ¢ikarmak veya
digmesi tanka su eklemek icin bu diigmeye basiniz
Nemlendirici Hava

5 Nemlendirici ve tilp ile ilgili konektor
Cikisi

6 Nemlendirici "kilit Nemlendiricinin ve ana cihazin baglantisini
acma" digmesi kesmek icin bu digmeye basiniz
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3.3 Dugmeler ve Sembollerin Ag¢iklamasi
3.3.1 Dugmeler

Bekleme durumunda bu diigmeyebastiginizda

Baslat

(D 5 3 g / cihaz calismaya baslar Calisma durumunda, bu
urdur

digmeye bastiginizda cihaz ¢alismayi durdurur

j Rampa Calisma durumunda, bu digmeyebastiginizda
digmesi | cihaz basinci yeniden geciktirmeye baslar.

3.3.2 Semboller

No. Semboller Aciklama

1 [r]SD Hafiza Karti

2 SN Seri Numarasi

3 A Uyari, Kullanim talimatlarina basvurunuz
4 BF Tipi Uygulanan parga

5 ] Sinif Il ekipman

6 1P22 Muhafaza koruma sinifi

7 X WEEE Geri Doniisiim

8 @ Lutfen kullanim kilavuzuna bakiniz
9 p—— Dogru akim gii¢ kaynagi

10 _AaaMAX Maksimum su seviyesi gizgisi

11 @ Uretim Tarihi

12 d Uretici Bilgileri

13 Avrupa Temsilcisi

14 CE0123 Onaylanmis Kurulus Numarasi

18
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3.4 Farkli modellerin agiklamasi

Ventilasyon
BasingAyar parametrelerinin
Modeller Galisma Modu Araligi | gercek zamanh olarak
ayarlanmasi
LC-CPAP CPAP 4-20hPa Desteklenmez
LC-CPAP Pro |CPAP 4-20hPa Desteklenir
LC-APAP CPAP. APAP 4-20hPa Desteklenmez
LC-APAP Pro |CPAP. APAP 4-20hPa Desteklenir
LC-BPAP-20 |CPAP. APAP. BPAP-S 4-20hPa Desteklenir
CPAP. APAP. BPAP-S.
LC-BPAP-20A 4-20hP D kleni
C 0 BPAP-AUtO S OhPa esteklenir
LC-BPAP-20T CPAP. APAP. BPAP-S. 4-20hPa Desteklenir
BPAP-T. BPAP-ST
LC-BPAP-25 |CPAP. APAP. BPAP-S 4-25hPa Desteklenir
CPAP. APAP. BPAP-S. .
LC-B -2 -2 D
C-BPAP-25A BPAP-AULO S 4-25hPa esteklenir
LC-BPAP-25T CPAP. APAP. BPAP-S. 4-25hPa Desteklenir
BPAP-T. BPAP-ST
LC-BPAP-30T CPAP. APAP. BPAP-S. 4-30hPa Desteklenir
BPAP-T. BPAP-ST
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4 Cihaz arayiuzii ve ¢alistirmaaciklamalari

4.1 Bekleme Arayiizi

a) Arayiz Aciklamasi

Parametre ayar simgesi Bilgi gorinim simgesi

Gegerli tarih Gegerli saat SD kart takma durumu

b) Calistirma: Cihazin giic kaynagini acin, cihaz yukarida gosterildigi
gibi bekleme arayuziine girer
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4.2 Uygulama Arayuzii

a) Araylz Agiklamasi

Terapi modu Tedavi Basinci
Rampa Siresi Nemlendirici Sicaklik
Seviyesi

b) Calistirma: Bekleme arayiiziinde, baslat / durdur diigmesine basin,
ekran uygulama arayiliziini gosterir ve ¢alismaya baslar.
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4.3 Kullanici Ayar Arayuizi

a) Araylz Agiklamasi

Ramp time

Humidifier
Auto ON
Auto OFF

Parametre secenekleri Parametre ayar degeri

b) Calstirma: Bekleme arayiiziinde kullanici ayarlari simgesini secmek

a.

icin digmeyi dondiriin, simgenin rengi maviye dondsir. Kullanici
araylziine girmek igin digmeye basiniz. Parametreleri ayarlama

adimlari asagidaki gibidir:

Degistirilmesi gereken parametre segeneklerini se¢mek igin
digmeyi dondiriin, secilen parametre secenekleri maviye
doniisecektir.

Parametre seceneklerinin degistirilmesi gerektigini onaylamakigin
diigmeye basiniz. Parametre ayar degerinin rengi siyaha
doénecektir.

Degistirilmesi gereken parametre degerlerini ayarlamak igin
diigmeyi geviriniz.

Parametre degisikligini tamamlamak icin digmeye basiniz. Tim
parametreler ayarlandiktan sonra, geri donis secenegini secip
diigmeye basarak bekleme arayiiziine geri donebilirsiniz.
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¢) Kullanici Ayari Parametreleri Agiklamasi
Parametre Al Agiklama
Parametre
Kullanicinin  kendisini rahat hissetmesini ve uykuya
dalmasini  kolaylagtirmak igin ¢ikis basinci, cihaz

R ¢alismaya basladiktan sonra, baslangi¢ basincindan

ampa Yok uygulama basincina kademeli olarak artacaktir.

Zamani Yikselme sliresi ayarlanabilir, ayar araligi 0-60
dakikadir, artis 5 dakikadir ve fabrika varsayilani 30
dakikadir.

Nemlendirici  seviyesi,  farkl ortamlara  uyum

saglamak ve kullaniciyr rahat hissettirmek icin KAPALI

ve seviye 1-5 olarak ayarlanir. Kullanicilar bunu ortama

Nemlendirici Yok gore ayarlayabilirler. Fabrika varsayilani seviye 3'tir.

Ek  olarak, kullanicllar  uygulama araylziinde

nemlendirme seviyesini ayarlamak icin digmeyi de

dondirebilirler.

Kullaniciyr rahat hissettirmek icin, cihaz Otomatik

Baslatma islevi ile donatilmistir.

Kullanici  hortumu maskeye iyice baglamal ve
) bekleme araylziinde maskeyi takmalidir. Cihaz,

Otomatik kullanicilar  bir kez nefes aldiginda c¢alismaya

Baslatma Yok baslayacaktir.

Cihaz, kullanicinin  agitk veya kapali segenegini
secebilmesi fonksiyonuna sahiptir, fabrika varsayilani
aciktir.
Kullaniclyr rahat hissettirmek icin, cihaz Otomatik
Durdurma islevi ile donatilmistir. Uygulamanin sonunda
Otomatik ‘ maskeyi cikariniz, cihaz otomatik olarak durur ve
Yo

Durdurma bekleme araylziine geri doner. Cihaz, kullanicinin agik
veya kapali secenegini secebilmesi fonksiyonuna
sahiptir, fabrika varsayilani kapalidir.
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Arayliz  Cince, Ingilizce ve Ispanyolca dillerini

il Yok desteklemektedir.
Cihaz, kullanicilarin se¢imi icin 12 saatlik ve 24 saatlik
Zaman olmak {izere iki zaman bicimine sahiptir. Fabrika
Formati varsayilan ayari 24 saat bicimidir.
Zaman Makine G¢ zaman formatiyla donatilmistir, yil/ay/giin,
Format gun/ay/yll, ay/glin/yill. Varsayllan fabrika ayari
gun/ay/yil seklindedir.
Saat ve Tarih vil /
Ay /
Giin /
Saat /
Dakika |/
Geri Kurulum tamamlandiginda son meniiye donisi saglar
Model Cihazin modelinin kontroli
Cihaz SN Seri numarasinin kontroli
Hakkinda Yazilim Cihazin modelinin kontrol
Geri Kurulum tamamlandiginda son meniiye dénisi saglar
Geri Yok Kurulum tamamlandiginda bekleme arayiiziine donisu

saglar
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4.4 Uygulama Bilgi Arayuzii

a) Araylz Agiklamasi

5
Period Three months

Valid days(>4h) 65

Used hour 7.0h
AHI 2.5

Uygulama Bilgi Araytzi Bilgi degeri
b) Calistirma: Bekleme araylziindeyken uygulama bilgileri ikonunu

secmek icin digmeyi ceviriniz, ikon rengi maviye donusecektir,
uygulama bilgileri arayiziine giris yapiniz.
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c) Bilgi opsiyonlari aciklamasi

Bilgi Agiklama

Siire Uygulama dongusu istatistikleri bilgisi
Periyot 4 saatten fazla kullanilan giinler
Kullanim saati Gunluk ortalama kullanim siiresi

AHI Ortalama saatlik apne ve hipopne siiresi
P90 Basing istatistigi gbstergesi

Kagak 90 Hava kagagi gostergesi

Geri Bekleme Arayiiziine donis
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5 Cihazin kullanimi

A Cihazi doktor tavsiyesine mutlak sekilde uyarak kullaniniz.

5.1 Cihazin ilk sefer kullanimi

Cihazi ilk sefer kullanmadan &nce hastanede basing titrasyonu

uygulatiniz.
Kullanim sirasinda cihazi glivenli ve emniyetli bir yere yerlestiriniz.

5.1.1 Nemlendiricinin Baglanmasi

a) Nemlendirici  Uzerindeki  "kilit agma" diUgmesine basiniz:
Nemlendiriciyi sag elinizle kavrayip asagidaki sekilde goruldigi gibi

sag isaret parmaginiz ile "kilit agma" diigmesine basil tutunuz.
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b) Nemlendiricinin Baglanmasi: Ana cihazi sol eliniz ile kavrayip ana
cihazin hava ¢ikisini nemlendiricinin hava girisi ile hizalayiniz. Ana
cihaz ve nemlendirici Gzerindeki konektorleri birbirine baglayiniz.
Ana cihazin ¢ikisinin  nemlendirici girisine tam  olarak
baglandigindan emin olunuz ve nemlendirici Uzerindeki “kilit
acma” digmesine asagidaki sekilde goriildigi gibi basiniz.

Baglanti oncesi Baglanti sonrasi

5.1.2 Su tankina su eklenmesi

a) Nemlendiricinin Ust kapagini aginiz: Su tanki tzerindeki "kilit agma"
diigmesine basiniz, nemlendiricinin Ust kapagini asagidaki sekilde

gorildugi gibi geviriniz
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Su tankina su eklenmesi: Bir kap saf suyu asagidaki sekilde
goriuldigi gibi tankin maksimum su seviyesi cizgisine kadar

doldurunuz.

c) Nemlendiricinin Gst kapagini kapatiniz: Kapagi asagidaki
gorildugu gibi kapatiniz.

29
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5.1.3 Filtrenin degistirilmesi

a) Filtre kapagini aciniz: Filtre kapagini acip asagidaki talimatlan
izleyiniz.

b) Filtrenin degistiriimesi: Filtre kapagini asagidaki talimatlara gore
takiniz. Filtre, filtre kapag Gzerindeki digme pozisyonunda
tutulmahdir.
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c) Filtre kapagini kapatiniz: Filtre kapagini asagidaki talimatlara gore

kapatiniz.

ADikkat: Giris filtresi, sirket tarafindan saglanan filtre olmalidir.

5.1.4 Hafiza Kartinin Takilmasi

Hafiza Kartini takmak igin asagidaki talimatlari izleyiniz.

Hafiza Karti
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5.1.5 Hortum ve Maskenin Baglanmasi

Hortum ve Maskenin Baglanmasi
Asagidaki sekilde gosterildigi gibi, hortumun bir ucunu ana cihazin

¢ikisina,diger ucunu da maskeye baglayiniz.

(o)
Hortum ]

Nemlendirici ile

()
Hortum

Nemlendirici olmadan

- Maske
=)

¥

i J Maske

v
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5.1.6 Gii¢ Hattinin Baglanmasi

Guc¢ hattini baglayiniz ve gl kaynagini aginiz.

a) Gug adaptériiniin fisini, cihazin arkasindaki DC gii¢ soketine takiniz.
b) Gug hattini giic adaptériine baglayiniz.

c) Son olarak, gii¢ hattini gii¢ prizine takiniz.

Gug¢ Adaptori

Gug Hatti

5.1.7 Parametre Ayarlari

ideal parametrelerinizi bu kilavuzda 4.3'te agiklanan ydnteme gore

ayarlayiniz.

5.1.8 Maskeyi takiniz ve uygulamaya baslayiniz

a) Maskeyi aksesuarlar icindeki maske calistirma talimatina gére dogru
bicimde takiniz.

b) Uygulamaya Baslayiniz: V] Baslat / durdur diigmesine basiniz veya
otomatik baslatma islevini kullaniniz, cihaz calismaya baslar ve

ardindan uygulama durumuna girer.
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5.2 Giinliik Kullanim

5.2.1 Su Eklenmesi

Su seviyesini kontrol etmek icin nemlendiricinin Ust kapagini aginiz, su
tankindaki suyu bosaltiniz ve aritilmis su ile en yiiksek su seviyesine kadar
tekrar doldurunuz.

Dikkat: En son kullandiginiz suyun geri kalanini bosalttiginizdan emin

olunuz.

5.2.2 Gii¢ Kaynagi, Hortum ve Maskenin Baglanmasi

Gug¢ kaynagini, hortumu ve maskeyi 5.1'de acgiklanan yonteme gore dogru
sekilde baglayiniz.

5.2.3 Cihazi Agma, Tedaviyi Baglatma

Cihazi 5.1'de aciklanan yonteme gore baslatiniz, cihazin hafiza islevine
sahip olduguna dikkat ediniz, cihaz kullanicinin en son kurdugu
parametreleri otomatik olarak hatirlayacaktir. Dolayisiyla, parametreler
sifirlanmazsa cihaz, son kullanilan parametrelere goére ventilasyon
uygulamasina baslayacaktir. Kullanicilar son seferinde kendilerini rahat

hissederse parametreler sifirlanmamalidir.
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5.2.4 Cihazin Kapatilmasi, Uygulamanin Durdurulmasi

Kullanicilar uygulamayi tamamlayip baslat/durdur diigmesine bastiginda,
cihaz ventilasyon uygulamasini durdurur veya Otomatik kapanma islevini
kullanir. Kullanicilar maskeyi ¢ikardiginda makine otomatik olarak kapanir

ve ventilasyon uygulamasini durdurur.

5.2.5 Cihazin Kaldirilmasi

Uygulama bittiginde, fisi ag glic kaynagindan gekiniz, ana cihazin DC gii¢
fisini ¢ekiniz, hortum ve maskeyi ayiriniz. Cihaza ve hortuma toz ve
sineklerin girmesini onlemek igin glic hattini, gli¢ adaptorini, cihazi,

hortumu ve maskeyi kaldiriniz.
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6 Temizlik ve Bakim

Cihaz ve aksesuarlarinin dizenli temizligi solunum yolu enfeksiyonlarinin
onlenmesi agisindan ¢ok onemlidir. Maske ve kafa bandi ile su tankinin
her giin bir kez su ile temizlenmesi tavsiye edilir ve cihaz govdesi, hortum
ve atomizasyon bilesenleri haftada bir temizlenmelidir. Cihazi ve
aksesuarlari temizlemek igin litfen temizlik maddeleri, alkol, klor iceren

maddeler, aseton veya baska ¢oziciler kullanmayiniz.

6.1 Guinliik Temizlik

6.1.1 Maskenin ve Bashgin Temizlenmesi

Spesifik temizleme adimlari igin, maskenin kullanim kilavuzundaki

temizleme bolimine bakiniz.

6.1.2 Su Tankinin Temizlenmesi
a) Su tankini cikarin: Nemlendiricinin "kilit agma" tusuna basiniz, bu

arada nemlendiricinin (st kapagini ters geviriniz ve su tankini asagida

gosterilen yonde disari ¢ikariniz.
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Nemlendirici su deposu

b) Su tankinin temizlenmesi: Su haznesini temiz suya koyup
(gerektiginde yikama sivisi veya sirke ilave edebilirsiniz) yaklasik 15
dakika bekletiniz. Suyu dokiiniiz ve yumusak bir temizleme beziyle
kurulayiniz, bunu 2-3 kez tekrarlayiniz kurumaya birakiniz. Not:
Tankin altinda bir 1sitma plakasi vardir. Isitma plakasini islatmayin.
Isitma plakasina su gelmisse, kuru bir bezle kurulayiniz ve ardindan

kurumaya birakiniz.

Isitma Plakasi
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¢) Su tankinin takilmasi: Su tankini asagidaki sekilde gosterildigi gibi

nemlendiriciye yerlestiriniz, nemlendiricinin Ust kapagini kapatiniz ve

sikica kilitleyiniz.

6.1.3 Filtrenin Degistirilmesi

/L\.Uyarllar: Islak filtreyi cihaza takmayiniz. Filtre en az 6 ayda bir
degistirilmelidir (Yerel hava kalitesine bagl olarak, degistirme dongusi
kisaltilabilir. Herhangi bir hasar veya catlama varsa liitfen zamaninda
degistiriniz). Filtre yalnizca degistirilebilir ve temizlenemez.

Yeni filtreyi bu kilavuzda 5.1.3'te agiklanan yéntemle degistiriniz.

6.1.4 Govdenin Temizlenmesi

Cihazin ve nemlendiricinin ylizeyini yumusak, hafif nemli bir bezle siliniz.

(Bezi yikayiniz ve ardindan sikarak kurutunuz)

ADikkat: Nemin cihaza girmesini ve ardindan ana kartin performansini
etkilemesini onlemek icin, glic kaynagi cihaz govdesi tamamen kuruduktan
sonra baglanmaldir.
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6.1.5 Hortumun Temizlenmesi

Temizlemeden 6nce hortumu cihazdan ve maskeden c¢ikariniz, hortumu
hafif yikama sivisi iceren ilik suyla temizleyiniz ve ardindan temiz su ile
iyice durulayiniz. Temiz hortumu yaklasik 30 dakika boyunca dogrudan
glinese maruz kalmayacak sekilde iyi havalandirilan bir alana koyunuz.
Yeniden kullanmadan 6nce hortumun tamamen kuru olup olmadigini

kontrol ediniz. Hi¢ su kalmadigindan emin olunuz.

7 Son Kullanma Tarihi

Bu cihazin son kullanim tarihi fabrika gikisindan itibaren 5 yildir.

8 Ariza ve Bakim

8.1 Yaygin Sorunlar ve ilgili Céziimler

Genel sorunlar ve ¢oziimleri asagidaki tabloda listelenmistir. Duizeltici
eylemlerden higbiri sorununuzu ¢dzemezse, ekipman tedarikgisi bakim

servis merkezi veya doktorla iletisime geciniz.

Sorun

Muhtemel Sebebi Coziim(ler)

Kuru, tikali, soguk Nemi artirin veya bir

burun ve bogaz

Gaz ¢ok kuru ve sicaklik cok distk hekime danigin

Nefes almak i¢in agzi agarken gaz

Ag1z ve bogaz Tam yliz maskesi kullanin

kurulugu

nemlendirme islevini yerine
: y veya bir hekime danisin.

getirmemektedir
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Maske veya
hortumda su

olusmasi

Oda sicakhgi cok distk,
kullanicinin soludugu hava
yogunlasma fenomenine neden
olma egilimindedir.

Oda sicakhgini yukseltinveya

nem seviyesini azaltin

Solunan havanin
sicakligl cok
yiksek

Cihazin hava girisi kismen tikanmis

olabilir.

Nemlendiricinin seviyesi ¢ok
yuksek.

Nemlendiricinin su tankinda su
yok.

Filtreyi degistirin, hava
girisini kontrol edin vecihazi
perde veya duvardan 20 cm
uzagayerlestirin.

Nem seviyesini azaltin.Su
tankina aritilmis su ekleyin.

Baslat diigmesine
basildiginda hava

Gug prizi takih degil.
Sigorta arizasi

Gu¢ kaynagini kontrol edin.
Sigortanin bakimi ve
degistirilmesi vb. i¢in satis

cikisi yok Fan baglanti arizasi sonrasi personelle iletisime
gegin.
. Hortumun diizgiin baglanip
Cihaz ok Hortum diizgiin baglanmamus. . 5 .
L baglanmadigini kontrol edin.
guraltala Hortum sizdiriyor
Hortum sizdiriyor.
Cihazi kontrol etmek,
bakimini yapmak veya
LCD ekran degistirmek ve ilgili basing

calistyor amacikis

basinci yok

Fan sigorta arizasl

Devre karti arizasi

Cihazin basinci kalibre edilmelidir.

kalibrasyonunu
gerceklestirmek icin satis

sonrasi personelleiletisime

gegin.
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8.2 Bakim icin ayrintili kurallar

Lutfen asagidaki bakim ayrintilarina dikkat ediniz:

a)
b)

c)

d)

e)

Cihazin bakimi ve servisi kullanicilarin sorumlulugundadir.

Cihaz anormal galistiinda veya arizalandiginda cihazin bakimi igin
lutfen ekipman tedarikgisiyle iletisime geginiz. Bu cihazi sadece yetkili
personel tamir edebilir.

Cihazin, sirket egitimi alinmadan personel tarafindan calistiriimasi
veya tamir edilmesi ve bunun arizaya neden olmasi halinde,
kullanicilar tim sorumluluklari Gstlenecektir.

Cihazin kapagini agmayiniz, cihaz hasar gormiisse veya bozulmussa
lutfen derhal ekipman tedarikgisiyle iletisime geginiz.

Dizenli temizlik ve bakimin yani sira, kullanicilar ¢ikis basincinin
azalmasi veya artmasi nedeniyle rahatsizlik duyuyorsa, basincin sabit
olmamasi muhtemeldir, litfen test ve servis igin ekipman

tedarikgisiyle iletisime geginiz.

9 Feragatname

Sirket asagidaki zararlardan higbirinden sorumlu olmayacaktir.

a)

b)
c)

d)

Montaj, vyikseltme, ayarlama veya onarimi gergeklestirenin
sirketimizin profesyonel personeli olmamasi halinde.

Cihazin, belirtilen talimatlara gore calistirilmamasi halinde.
Kullanicinin, sirket tarafindan saglanan veya onerilen aksesuarlari
kullanmamasi halinde.

Firmanin izni olmadan herhangi bir teknik ayarlamanin yapilmasi
halinde.
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10 Atik Bertarafi

Cihaz hizmet 6mriiniin sonuna geldiginde, cihazi ve ambalajini yerel
yasa ve yonetmeliklere uygun olarak bertaraf ediniz. Genellikle cihaz,
ambalaj kartonlari ve koruyucu plastikler geri kazanim kuruluslarina
gonderilmelidir. Geri kazanim kuruluglari plastikleri, metal pargalari,
baskili devre kartlarini, kablo tellerini, nemlendirici isitici plakalari ve

motor malzemelerini vb. bertaraf edebilirler.

11 Kalite Gilivencesi

Cihaz ve aksesuarlarin her biri eksiksizdir, islevler normaldir ve kullanim
kilavuzundaki tiim 6zellikleri karsilar.

Satin alma tarihinden itibaren 7 giin igcinde performansla ilgili bir sorun
varsa, Urini iade etmeyi, degistirmeyi veya onarmayi secebilirsiniz.
Sirketin izni olmadan cihazin sokiilmesine izin verilmez, aksi takdirde
kullanici bakimdan vazgecmis sayilir.

Kasa veya cihaz, ilgili yerel yasa ve yonetmeliklere uygun olarak imha
edilecek veya sirkete geri gonderilecektir.
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Normal calisma kosullarinda, cihazimizin ve aksesuarlarimizin garanti

slresi asagidaki gibidir:

Uriin ve Aksesuarlar Garanti Siiresi
Cihaz (Nemlendirici dahil) 2 vl

Gug¢ Adaptori 1vil

Hafiza Karti ivil

Maske 90 Giin

Tup 90 Giin

Su Tanki 90 Gln

Not: Firma, bu Urinin garanti sliresi hakkinda son agiklama hakkina

sahiptir.

12 Teknik Destek

Bakim veya diger cihazlara baglanma gibi 6zel ihtiyaglar nedeniyle devre
semasina veya bilesen listesine ihtiyaciniz varsa litfen dogrudan sirket ile
iletisime geciniz. Devre semasinin ve teknik verilerin bir kismini veya

tamamini gereksinimlerinize gére temin edecegiz.
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13 Teknik Ozellikler

Cihaz 140 mm x 156 mm x 94 mm (Nemlendirici Olmadan)
Boyutlari 262 mm x 156 mm x 94 mm (Nemlendirici ile)

Normal galistirma Tasima ve depolama

Sicakhk: 5°C~ 35°C -20°C~ 60°C
CallSma ortami: Nem: 10% ~ 93%

N ’ Nem: 10% ~ 93%, Yogusmasiz
Yogusmasiz
Basing: 760 ~ 1060 hPa | 760 ~ 1060 hPa

Not: Basing degeri 100 pa [hPa], 1 santimetre su siitunu [cmH20] = 0,98
hPa olarak verilir.

Uretim Tarihi: |Cihaz etiketinden edinilebilir.

Cihaz, kullanici kilavuzuna gore galistirilir, bakimi yapilir

Calisma . IR :
Bmri ve temizlenirse bes yil kullanilabilir. Kritik bilesenlerin
mri
degistirilmesi durumunda ¢alisma 6mri uzatilabilir.
Calisma . o — gl g
Surekli mod, surekli calisma siiresi 8 saatten az degildir.
Modu
Kapasite 8GB'den az degildir - kullanicilarin tedavi tarihini
Hafiza Karti

kaydedebilir.

Glg Kaynagi Alternatif gerilim: 100 ~ 240V
Gereksinimi Frekans: 50 Hz / 60 HzGiris glict: <2 A

Emniyet Tipi Guvenlik tipi Sinif I, Tip BF Uygulanan Par¢a

Su Gegirmezlik .
L IP22 - Damlamaya dayanikh ekipman
Seviyesi

Basing
. 4 ~ 25hPa (+0.5hPa)
Araligi
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baglanti 6zelligi

Basing
gostergesi 10,5 hPa
dogrulugu
B A
asmf var Bkz. Bolim 3.4
Araligl
alisma
Galis Bkz. Bolim 3.4
Modu
Rampa o .
Ayar araligl 0 ~ 60 dakikadir
Zamani
Gilriilt Cihazin ¢ikis basinci 10 hPa oldugunda giriltisa (A agirlikh
aralti
ses basing seviyesi) 30 dB'den biyik degildir.
Kullanici

$22 mm konik baglanti

Filtre

. En fazla nifuz eden partikiil boyutu 10pum'dir

Ozellikleri

Hasta Tek seviyeli normal durum, 20 hPa; Tek hata durumu, 30
konektoriindeki| NP'den fazla degildir iki Seviyeli normal durum, 25 hPa;
en yiksek Tek hata durumu, 40

basing hP'den fazla degildir

Havalandirma
Kapasitesi

Calisma basinci asagidaki tabloda listelenen degerler olarak
ayarlandiginda, kullanici baglantisinin ortalama akis hizi
asagidaki tablodaki ilgili akis degerinden daha blyuk

olmalidir.
Test basinci (hPa) 4 10 (17 P23 30
Kullanici baglantisi

80 @80 @O0 (70 |60
ortalama akis hizi (L / dak)

45




RespiroX © Pozitif Havayolu Basinci Cihazlari Kullanim Kilavuzu | A2

a)  Nemlendiricinin sicaklik arahigi: 0 ile 5 arasinda
Nemlendirici [ayarlanabilir.

Kullanici baglantisinin gaz sicakligi <43 C.  olmalidir

Nemlendiricisu

deposu >240ml

kapasitesi

Hortum

. Uzunluk 1,8 m, Hata:£0,18 m, @22mm.,

Uzunlugu

Agirlik Nemlendirici olmadan: <1 kg, Nemlendirici dahil: <1,6 kg
Basing  [Solunum Solunum Solunum
(hPa) hizi 10BPM  |hiz1 15BPM  |hizi 20BPM
4 +0.5 +0.55 +0.60

. . 10 +0.80 +0.85 +0.85

Dinamik basing

stabilitesi 17 +0.95 +0.95 +0.95
23 +0.95 +0.95 *£1.0
30 +1.0 +1.0 +1.0
Standart Hortum
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Ek 1 Ventilasyon parametreleri ayar
menisiunin ayarlari ve aciklamasi

a) Bukilavuz sadece klinik kullanim icindir.
b) Arayiz Aciklamasi

Mode

Start pressure

Treat pressure

Pressure unit

Parametre segenekleri Parametre ayar degeri.

¢) Calistirma: Digmeye ve Rampa diigmesine ayni anda 3 saniyeden
fazla basin ve ardindan ventilasyon parametresi ayar arayiiziine girin.
Parametreleri ayarlama adimlari asagidaki gibidir:
a. Degistirilmesi gereken parametre segeneklerini segmek icin digmeyi
dondiiriin. Segildiginde simgenin rengi maviye dénusdr.
b. Parametre secgeneklerinin degistirilmesi gerektigini onaylamak igin
diigmeye basiniz. Parametre ayar degerinin rengi siyaha

donecektir.
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c. Parametre segeneginin degistirilmesi gerektigini onaylamak igin
diigmeye basin. Parametre ayar degerinin rengi siyaha dondsur.

d. Parametre degisikligini tamamlamak i¢cin digmeye basiniz. Tim
parametreler ayarlandiktan sonra, geri donls secenegini secip
diigmeye basiniz ve bekleme araylziine geri dénin.

d) Ventilasyon tedavi parametreleri agiklamalari

Parametre . Adim
Mod Ayar Araligi .
Adi Arahg
CPAP APAP
Baslangig 4.0 hPa -
BPAP-S BPAP-Auto S 0.5hPa
basinci 20.0 hPa
BPAP-ST BPAP-T
Tedavi CPAP APAP 4.0-
0.5hPa
Basinci BPAP-S BPAP-Auto S 20.0 hPa
CPAP APAP 4.0-
Max Basing 0.5hPa
BPAP-S BPAP-Auto S 20.0 hPa
. CPAP APAP 4.0-
Min. Basing 0.5hPa
BPAP-S BPAP-Auto S 20.0 hPa
BPAP-S BPAP-Auto S 4.0 hPa -Max
IPAP 0.5hPa
BPAP-ST BPAP-T Basing
. 4.0 hPa - Max
Min. IPAP BPAP-Auto S 0.5hPa
Basing
4.0 hPa - Max
Max IPAP BPAP-Auto S 0.5hPa
Basing
BPAP-S BPAP-Auto S 4.0 hPa - Max
EPAP 0.5hPa
BPAP-ST BPAP-T Basing

Cok Yiksek,
. BPAP-S BPAP-Auto S Yiksek, Orta,
| Hassasiyet - -
BPAP-ST Disuk, Cok

Disuk
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Parametre . Adim
Mod Ayar Aralig .
Adi Aralig
Cok Yiksek,
E BPAP-S BPAP-Auto S Yiksek, Orta, B
Hassasiyet BPAP-ST Disuk, Cok
Disuk
Solunum
Sayisi BPAP-S BPAP-Auto S Acik, Kapal -
Destegi
EP-Flex | cpap apar OFF. 1. -
seviyesi 2.3
EP-Flex CPAP APAP Tim suregte |
zamani rampa
CPAP APAP
Kagak BPAP-S BPAP-Auto S Acik, Kapal --
BPAP-ST BPAP-T
Yiikselme BPAP-S BPAP-Auto S
zamani BPAP-ST BPAP-T 200ms-500ms | 50ms
Diisiis BPAP-S BPAP-Auto S
zamani BPAP-ST BPAP-T 150ms-500ms | 50ms
Ti BPAP-ST BPAP-T 0.3s-5s 0.1s
Res. Orani BPAP-ST BPAP-T 5-40 1
" BPAP-S BPAP-Auto S
Max Ti BPAP-ST 0.3s-5s 0.1s
- BPAP-S BPAP-Auto S
Min Ti BPAP-ST 0.3s-5s 0.1s

---  Kullanimdan 6nce hastaya baglanmak i¢in kullanilan ekipman ve tim

parca ve aksesuarlarin uyumlulugu saglanmalidir;

---  Aksesuarlar da
konfiglirasyonu

dahil

belirlenmesi saglanmalidir;

---  Etkililik

icin  tedavi

degerlendirilmelidir.
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Ek 2 Bakim parametresi meniisiiniin ayari

ve aciklamasi

Bu menii yalnizca sirketin yetkili msteri hizmetleri miihendisi icindir.

Bakim Ogesi Agiklama
Galisma suresi Motorun toplam kullanim siiresini géster
Filtre stresi Filtrenin kullanim siiresini goster

Kapah, bir ay, l¢ ay ve alti ay seklinde

Filtre stresi ayarlanabilir, varsayilan sire ti¢ aydir

Otomatik ve normal olarak agik olarak
Arka Isik ayarlanabilir.
Maske Testi Maske sizintisi ile ilgili egriyi test edin

Fabrika ayarlarinal Tedavi parametreleri ve tedavi verileri fabrika
sifirlama degerlerine geri yiklenecektir.
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Ek 3 Uretici EMC beyani

Pozitif Hava Yolu Basinci misterisi veya kullanicisi, cihazin Tablo 1, Tablo
2, Tablo 4 ve Tablo 6 ile belirtilen bir ortamda kullanilmasini saglamaldir,

aksi takdirde, cihaz yanls sekilde calisabilir.

UYARI: Pozitif Hava Yolu Basincinin diger ekipmana yakin veya Ust Uste
kullanimindan kaginilmahdir ¢linkii bu, yanhs ¢alismaya neden olabilir.
Boyle bir kullanim gerekliyse, normal g¢alistiklarini dogrulamak igin Pozitif

Hava Yolu Basinci ve diger ekipman gézlenmelidir.

UYARI: Pozitif Hava Yolu Basinci (reticisi tarafindan belirtilen veya
saglananlar disindaki aksesuarlarin, dondstlricilerin ve kablolarin
kullanilmasi, cihazda artan elektromanyetik emisyonlara veya azalan
elektromanyetik bagisikliga neden olabilir ve hatali galismaya neden
olabilir.

UYARI: Tasinabilir RF iletisim ekipmani (anten kablolari ve harici antenler
gibi cevre birimleri dahil olmak lzere), Uretici tarafindan belirtilen kablolar
dahil olmak tzere, cihazin herhangi bir kismina 30 cm'den (12 ing) daha
yakin olmamalidir. Aksi takdirde, bu ekipmanin performansinindiismesine

neden olabilir.
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Tablo 1

Kilavuz ve URETICi Beyani - ELEKTROMANYETiIK EMISYONLAR

Pozitif Hava Yolu Basinci, asagida belirtilen elektromanyetik ortamda
kullaniimak Gzere tasarlanmistir.

Pozitif Hava Yolu Basinci musterisi veya kullanicisi cihazin boyle bir
ortamda kullanilmasini saglamalidir.

Emisyon testi Uyum Elektromanyetik ortam - kilavuz

Pozitif Hava Yolu Basinci, RF enerijisini
valnizca dahili islevi igin kullanir. Bu

RF  emisyonlari nedenle, RF emisyonlari ¢ok dusiktirve

1 . . 1
CISPR 11 Grup yakindaki elektronik ekipmanda herhangi
bir parazite neden olmasi muhtemel
degildir.
RF  emisyonlari
CISPR 11 Sinif 8
Harmonik Pozitif Hava Yolu Basinci, mesken amagli
emisyonlar  IECSInif A kullanilan binalar besleven kam it
61000-3-2 ullanilan binalari besleyen kamuya ai
disik voltajli glic kaynagl sebekesine
dogrudan baglh olanlar ve konutlan
Voltaj disindaki tim kuruluslarda kullanima

dalgalanmalari /
titrek emisyonlar
IEC 61000-3-3

Uyumlu uygundur.
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Tablo 2

Kilavuz ve Uretici beyani - elektromanyetik bagisiklik

kullanilmak Gizere tasarlanmistir.

Pozitif Hava Yolu Basinci, asagida belirtilen elektromanyetik ortamda

Pozitif Hava Yolu Basinci misterisi veya kullanicisi cihazin boyle bir
ortamda kullanilmasini saglamalidir.

IEC 61000-4-2

BAGISIKLIK  [IEC 60601 test Uyumluluk Elektromanyetik
testi seviyesi seviyesi ortam - kilavuz
Zeminler ahsap,
beton veya seramik
) karo olmalidir,
Elektrostatik eminl tetik
eminler senteti
bosalma (ESD) + 8 kV kontak + 8 kV kontak .
+ 15 kV hava + 15 kV hava malzeme ile

kapliysa, bagil nem
az% 30

olmahdir.

en

Elektriksel hizli
gecis /patlama

IEC 61000-4-4

Gug¢ kaynag hatlari
icin £ 2 kV

Giris / cikis hatlari
icint1kV

Gug kaynag hatlari
icin £ 2 kV uyumlu
degildir

Sebeke gii¢ kalitesi,
tipik bir ticari bina

\veya hastane
ortamindaki gibi
olmalidir.

Dalgalanma
IEC 61000-4-5

+ 1 kV hat (lar) dan
hatlara
+ 2 kV hat (lar) dan

hatlara

+ 1 kV hat (lar)dan
hatlara
+ 2 kV hat (lar)dan

hatlara

Sebeke gii¢ kalitesi,
tipik bir ticari bina

\veya hastane
ortamindaki gibi
olmahdir.
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Sebeke gii¢ kalitesi,
tipik bir ticari bina
veya hastane
<59 UT <59 UT ortamindaki gibi
Guc  kaynagi(UT'de >%95 disis)(UT'de >%95 dusls)lolmalidir.
Giris 0,5 dongu igin 0,5 dongu igin
hatlarinda %40 UT %40 UT Cihazin  kullanicis,
voltaj (UT'de %60 disis) [(UT'de %60 disls) ) '
diistsleri, kisa5 déng igin 5 doéngi igin elektrik  sebekesi
kesintiler  ve%70 UT %70 UT kesintileri sirasinda
voltaj (UT'de% 30 dusts) (UT'de% 30 disls) |cihazin siirekli
degisimleri 25 dongu igin 25 dongu igin alistinimasina
IEC  61000-4-K5 % UT <5 % UT cals
11 (UT'de >%95 disiis)[(UT'de >%95 diistis)[htivag  duyuyorsa,
5 saniye igin 5 saniye i¢in cihazin kesintisiz bir|
glic kaynagl veya
bir bataryadan giig
almasi onerilir.
Gig frekansi
manyetik alanlari,
Glg frekansi Eg;l:a:g ticari veya
(50/60 . HZ)3OA/m 30 A/m ortamindaki  tipik
manyetik alan bir  konum  icin
IEC 61000-4-8 num e
karakteristik
seviyelerde
olmahdir.
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Tablo 4

Kilavuz ve Uretici beyani - elektromanyetik bagisiklik

kullanilmak Uzere tasarlanmistir.

ortamda kullaniimasini saglamalidir.

Pozitif Hava Yolu Basinci, asagida belirtilen elektromanyetik ortamda

Pozitif Hava Yolu Basinci mdisterisi veya kullanicisi cihazin boyle bir|

BAGISIKLIK
testi

IEC 60601 test seviyesi

Uyumluluk
seviyesi

iletilen RF
IEC
61000-4-6

Yayilan RF
IEC
61000-4-3

3Vrms

6 Vrms

150 kHz ila 80 MHz
150 kHz ila 80 MHz arasindaki ISM
bantlari

3V/m, 80 MHz ila 2700 MHz;
27 V/m,385MHz;
28 V/m,400MHz;
9V/m,710MHz;
9V/m,745MHz;
9V/m,780MHz;
28V/m,810MHz;
28V/m,870MHz;
28V/m,930MHz;
28V/m,1720MH;
28V/m,1845MH;
28V/m,1970MH;
28V/m,2450MH;
9V/m,5240MHz;
9V/m,5500MHz;
9V/m,5785MHz;

3Vrms
6 Vrms

3V/m
9V/m
27 V/m
28V/m
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Elektromanyetik ortam - kilavuz

Tasinabilir ve mobil RF iletisim ekipmanlari, vericinin frekansi icin gecerli
denklemden hesaplanan onerilen ayirma mesafesinden daha yakin
olarak, cihazin kablolar dahil herhangi bir pargasina daha yakin

kullanilmamalidir.

Onerilen ayirma mesafesi
3,5
d-[ﬁ]\/ﬁ
d=L2]VP 80MHz to 800 MHz
d=[-]VP 80MHz t0 2,5 GHz

P, verici Ureticisine gore vericinin watt (W) cinsinden maksimum c¢ikis
glci degerive  d, metre (m) cinsinden 6nerilen ayirma mesafesidir.
Elektromanyetik alan arastirmalari ile belirlendigi Uzere sabit RF
vericilerinin alan glgleri, @ her frekans araliginda uyum diizeyinden

disuk olmalidir. b

Asagidaki sembolle isaretlenmis ekipmanin yakininda parazit meydana
gelebilir:

()
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NOT: Bu yonergeler her durumda gecerli olmayabilir. Elektromanyetik
vayillma; yapilar, nesneler ve insanlardan gelen emilim ve yansimadan

etkilenir.

a.

Telsiz (hicresel / kablosuz) telefonlar ve kara mobil telsizleri, amatér
radyo, AM ve FM radyo yayini ve TV yayini i¢in baz istasyonlari gibi
sabit vericilerin alan gligleri teorik olarak dogru bir sekilde tahmin
edilemez. Sabit RF vericilerinden kaynaklanan elektromanyetik ortami
degerlendirmek icin, bir elektromanyetikalan arastirmasi distinilmelidir.
[ME EKIPMANI veya ME SISTEMI] 'nin kullanildigi konumda 6lgiilen alan
glict yukaridakigecerli RF uyum dizeyini asarsa, Cihaz normal calismayi
dogrulamak icin gozlenmelidir. Anormal performans go6zlemlenirse,

cihazin ydniini veya yerini degistirmek gibi ek 6nlemler gerekebilir.

150 kHz ila 80 MHz frekans araliginin tzerinde, alan gigleri [V1] V /

m'den az olmalidir.
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Tablo 6
Tasinabilir ve mobil RF iletisim ekipmani ile cihaz arasinda onerilen

ayirma mesafeleri

Cihaz, yayillan RF bozulmalarinin kontrol edildigi bir elektromanyetik

ortamda kullanilmak Uzere tasarlanmistir. Mdisteri veya cihazin
kullanicisi, tasinabilir ve mobil RF iletisim ekipmani (vericiler) ile cihaz
arasinda, iletisim ekipmaninin maksimum g¢ikis glicine goére asagida
tavsiye edildigi gibi minimum bir mesafeyi koruyarak elektromanyetik

paraziti dnlemeye yardimci olabilir.

Vericinin anma | Verici frekansina gore ayirma mesafesi
maksimum ¢ikis | m
guct W 150  kHz~80 | 80 MHz~800 | 800 MHz~2.5
MHz MHz GHz
d=12JpP d=12P d=23JpP
0,01 0.12 0.12 0.23
0,1 0.38 0.38 0.73
1 1.2 1.2 2.3
10 3.8 3.8 7.3
100 12 12 23

Yukarida listelenmeyen bir maksimum ¢ikis giliciine sahip vericiler igin,
metre (m) cinsinden 6nerilen ayirma mesafesi d, vericinin frekansi icin
gecerli denklem kullanilarak tahmin edilebilir; burada P, vericinin watt
cinsinden maksimum gikis glicti derecesidir ( W) verici Ureticisine gére.

NOT 1 80 MHz ve 800 MHz'de, daha yliksek frekans araligi i¢in ayirma
mesafesi gecerlidir.

NOT 2 Bu yonergeler her durumda gecerli olmayabilir. Elektromanyetik
vayllma, yapilardan, nesnelerden ve insanlardan gelen sogurma ve

yansimadan etkilenir.
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URETICI :

Hebei Topson Medical Technology Co., Ltd

4th Floor, No. 5 Complex Building, 65 Tiangui Street, New and High-tech
District, 050011, Shijiazhuang, China

Tel: +86-(0)311-67593733

EU AUTHORISED REPRESENTATIVE :
Prolinx GmbH

Brehmstr. 56, 40239, Duesseldorf,Germany
Tel: 0049 211 3105 4698

iTHALATCI:
ECE TIBBi CIHAZLAR ve MEDIKAL SAN. TiC. A.S.
Maltepe Mah. Hastane Sok. No:6 Zeytinburnu, istanbul / TURKIYE
Tel: 444 78 96
URL: www.ecemedikal.net
www.respirox.com.tr
e-posta: info@ecemedikal.com.tr
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