yuwell

BreathCare PAP

Pozitif Hava Yolu Basinci Cihazlari
Kullanim kilavuzu



Hos geldiniz

ET3, Yuwell'in Siirekli Pozitif Havayolu Basinci (CPAP) cihazidir; ET5, Yuwell'in Otomatik Ayarli Basing
(APAP) cihazidir.

/\ DIKKAT

Bu cihazi kullanmadan 6nce bu kullanici kilavuzunu tamamen okuyun.

/\ UYARI

Bu cihaz, yalnizca bir doktorun talimati ile satiga sunulmaktadir.

/\ UYARI

Cihaza iligkin olarak meydana gelen herhangi bir ciddi olay i¢in liitfen Suzhou Yuyue Medical
Technology Co., Ltd. veya kullanicinin ya da hastanin bulundugu liye devletin yetkili otoritesi ile iletisime

gegin.
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Kullanim Amaci

ET3 ve ET5, 66 Ib (30 kg) Uzerinde agirliga sahip yetiskin hastalarda Obstriiktif Uyku Apnesi (OSA) tedavisi igin
tasarlanmigtir. Evde ve hastane/kurumsal kullanim igin tasarlanmistir.

Calisma Prensibi

Cihaz, pozitif hava yolu basinci olusturmak igin elektrik gtict kullanir ve havayi terapétik aralik icinde hastalara
iletir.

Bilesenler

ET3 ve ET5, ana cihaz, su tanki, glic adaptéri ve kablodan olusmaktadir.

Pozitif hava yolu basinci tedavisi, agagidaki dnceden var olan kosullara sahip bazi hastalarda kontrendike
olabilir:

« Ciddi balonlagsma hastaligi

* Pnémotoraks

« Patolojik dusik tansiyon

¢ Susuzluk

« Beyin omurilik sivisi kagagi, yeni kraniyal cerrahi veya travma

Olagandisi gogis agrisi, siddetli bas agrisi veya artan nefes darligi yasarsaniz, regete eden doktorunuza
bildirmelisiniz. Akut Gist solunum yolu enfeksiyonu, terapinin gegici olarak durdurulmasini gerektirebilir. Cihaz
ile yapilan tedavi sirasinda asagidaki yan etkiler ortaya ¢ikabilir:

« Burun, agiz veya bogazda kuruluk

* Burun kanamasi

o Siskinlik

« Kulak veya sinls rahatsizligi

* G0z tahrisi

« Cilt dokintuleri

« Cihaz lzerinde bakim veya onarim islemi gerceklestirmeyin, bu kabul edilemez risklere yol agabilir.

« Oksijen kaynaklari, yangin ve yanik riskini dnlemek igin cihazdan en az 1 metre uzakta bulunmalidir.

« Ek oksijen, sigara icilirken veya agik alevin bulundugu ortamlarda kullaniimamalidir.

« Oksijen kaynagini agmadan 6nce daima cihazin agik oldugundan ve hava akisinin saglandigindan emin
olun. Cihaz kapatilmadan 6nce oksijen tedarigini kapatin, bdylece kullaniimamis oksijen cihaz kabininde
birikmez veya yangin riskine neden olmaz.

« Kablolarin ve hava tiipiinin kafa veya boyun gevresinde kivriimadigindan emin olun, aksi takdirde bogulma
riski olugabilir.

« Cihazin performansinda agiklanamayan bir degisiklik fark ederseniz, alisiimadik sesler gikariyorsa, cihaz
veya gli¢ kaynagi diisuriilmus ya da hatali kullaniimigsa veya muhafazasi kirllmigsa, kullanimi durdurun,
cihazi kapatin ve ardindan saglayicinizla veya YUWELL ile iletisime gegin.

« Cihazi, sogutma havasinin akisini engelleyen bir perdeye yakin konumlandirmayin, bu durum cihazin asiri
1sinmasina neden olabilir.

« Cihazin gevresini kuru, temiz ve hava girisini engelleyebilecek, glic kaynagini kapatabilecek, hastalarin
solunumunu etkileyebilecek veya cihazin dmrini kisaltabilecek nesnelerden (6rnegin giysiler, yatak
takimlari, tlyler, toz veya dogrudan giines 1s1g1) arindiriimis tutun.

« Cihazin, diger cihazlarla yan yana veya istiflenmis sekilde kullanimi, hatal ¢alismaya neden olabileceginden
kaciniimalidir. Boyle bir kullanimin gerekli oldugunda, bu ekipman ve digerlerinin normal sekilde
calistiklarinin dogrulanmasi icin gdzlemlenmeleri gerekir.

« Cihaza, cihazin veya aksesuarlarin kullanim talimatlarina aykiri eklemeler veya aksesuarlar eklemeyin, bu
cihazin dogru galismasini engelleyebilir, tedavi kalitesini dlisurebilir veya hastaya zarar verebilir.



Tasinabilir RF iletisim ekipmanlari (anten kablolari ve harici antenler gibi gevre birimleri dahil), BreathCare
PAP'In herhangi bir parcasina ve Uretici tarafindan belirtilen kablolara 30 cm (12 in¢) daha yakina
yerlestiriimemelidir. Aksi takdirde bu ekipmanin performansinda diisiis meydana gelebilir.

Bu cihazin, kullanim talimatlarinda belirtimeyen diger cihazlarla badlanti kurulmasi yasaktir.

Karbondioksit yeniden solunmasini en aza indiren veya spontan solunmayi énleyen bir maske veya aksesuar
kullanmamak, bogulmaya neden olabilir.

Cihazi, manyetik alanlar, elektromanyetik alanlar, harici elektrik etkileri, elektrostatik desarj, basing veya
basing degisiklikleri, hizlanma, 1sil tutusturma kaynaklari gibi ortamlardan uzak tutun.

Elektrokoter, elektrocerrrahi, defibrilasyon, X-isini (gamma radyasyonu), kizil6tesi radyasyon, iletken gegici
manyetik alanlar, manyetik rezonans goriintiileme (MRI) ve radyo frekansi girisimlerini iceren gevresel etkiler
cihaz performansini etkileyebilir.

Cihaz, gocuklarin veya engelli bireylerin yaninda kullanildiginda denetlenmelidir. Cocuklarin veya engelli
bireylerin kiiglik parcalari solumamalari veya yutmamalari i¢in dikkat edin, ¢linkli bu bogulmaya neden
olabilir.

Cihazin gevresini kuru, temiz ve hijyenini etkileyebilecek, cihazin dismesine yol agabilecek unsurlardan
(6rnegin evcil hayvanlar, hasereler veya cocuklar) arindiriimis tutun.

Cihaz yalnizca tek bir hastanin kullanimi igin tasarlanmistir.

Solunum tiiplerini bir battaniye ile 6rtmek veya bir kuvézde ya da Ustten isitici ile 1sitmak, tedavi kalitesini
etkileyebilir veya hastaya zarar verebilir.

Cihazi 3000 metreden yiiksek bir rakimda veya 5 °C~35 °C sicaklik araligi diginda kullanmayin. Bu sicaklik
araliginin disinda veya bu rakimin Gzerinde cihazi kullanmak, tedavi kalitesini etkileyebilir veya hastaya zarar
verebilir.

Kullanim sirasinda, 6zellikle de hareket halindeyken, hortumun veya hortum sisteminin baglantisinin
kopmasini 6nlemek igin yalnizca ISO 5367 veya ISO 80601-2-74 standartlarina uygun hortumlar
kullaniimahdir.

Bu cihaz gocuklara yonelik degildir ve fiziksel veya biligsel kisitiamalari olan hastalar, yardim veya gézetim
olmaksizin cihazi kullanmamalidir.

ISO 17510 standardina uygun, spontan solunuma izin veren bir maske veya aksesuar kullaniimamasi
bogulmaya neden olabilir.

Uyku apnesi solunum cihazlar, stirekli cihaz desteg@ine ihtiya¢ duyan hastalar icin uygun degildir.

Bu cihaz igin YUWELL tarafindan belirtilenler disindaki aksesuarlarin, transduserlerin ve kablolarin kullanimi,
bu ekipmanin elektromanyetik emisyonlarinin artmasina veya elektromanyetik bagisikliginin azalmasina
neden olabilir ve hatal ¢alismaya yol agabilir.

YUWELL'in yetkilendirmesi olmadan cihazi degistirmeyin veya kendiniz agmayin, cihazin onariimasi
gerektiginde YUWELL ile iletisime gegin.

Cihazin, bir ME sistemi pargasi olmayan diger ekipmanlara veya ag/veri baglantilarina baglanmasina
kisitlamalar uygulanmaktadir.

Bu cihaz, yasam destegi amaciyla kullaniimaz. Cihaz elektrik olmadan kapanabilir, ancak kabul edilemez bir
risk olusturmaz.

Cihaz, hava veya oksijen veya azot protoksit gazlari ile karismis yanici anestezik bir karigimin bulundugu bir
ortamda kullaniimamalidir. Non-AP ve Non-APG serisi PAP cihazlari

Cihazi garpma riski olan veya birinin gli¢ kablosuna takilip disebilecegi bir yere koymayin.

Cihazi sert bir masaya yerlestirin. Cihazi yumusak ve diiz olmayan bir ylizeye yerlestirmek yasaktir.

Cihazi sudan uzak tutun.

Glg kablosunun ve figinin iyi durumda oldugunu ve cihazin zarar gérmedigini kontrol edin.

Gug kaynagi kablosunu sicak ylzeylerden uzak tutun.

Elektrik carpmasina karsi dikkatli olun. Cihazi, glic kaynagini veya gu¢ kablosunu suya batirmayin. Cihazin
Uzerine veya icine sivi dokuldigiinde cihazi prizden gekin, parcalarin dogal olarak kurumasina izin verin ve
YUWELL ile iletisime gegin.

Cihazi temizlemeden 6nce her zaman cihazin gliciini kapatin ve tim pargalarin kuru oldugundan emin olun.
Maskenizdeki delikleri titkamayin, aksi takdirde bogulmaya neden olabilir.

Cihazin nemlendirme performansi, belirtilen ortam sicakligi veya nem araliginin disinda kullanildiginda
bozulabilir.
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Bu kilavuzda 6nerilmeyen temizlik yontemlerini veya Grlnlerini (6rnegin gamasir suyu, klor, ozon, UV, alkol,
aromatik ¢ozelti, nemlendirici, antibakteriyel sabun, esansiyel yag) cihazi ve aksesuarlari temizlemek igin
kullanmayin. Aksi takdirde tehlike olusabilir, cihazin performansi etkilenebilir veya cihazin kullanim 6mri
kisalabilir.

Tedavi sirasinda cihazin temel guivenligi ve gerekli performansi korunmalidir.

Onlemler

Sadece kullanim talimatlarinda belirtilen aksesuarlari, ayrilabilir pargalari ve malzemeleri kullanin.
Belirtilmeyen pargalarin kullaniimasi, tedavinin etkinligini azaltabilir ve/veya cihaza zarar verebilir.

Maskenin yliz (izerindeki dogru yerlestiriimesi ve konumlandirilmasi, bu ekipmanin sirekli calismasi icin ¢cok
onemlidir.

Cihazin, minimum saklama sicakligindan 20 °C ortam sicakliginda kullaniimaya hazir hale gelmesi igin
gecen sure yaklasik 2 saattir.

Cihazin, kullanimlar arasindaki maksimum saklama sicakligindan 20 °C ortam sicakliginda kullanim igin
hazir hale gelmesi yaklasik 2 saat surer.

Bu cihaz gocuklar igin tasarlanmamistir. Fiziksel veya zihinsel yetersizligi olan hastalar, cihazi yardim veya
g6zetim olmadan kullanmamalidir.

Hasta, evde cihazin hedeflenen operatériddr.

Terapétik basing ayarlarinin, kullanilan cihaz ve aksesuarlarin yapilandirmasiyla bireysel olarak
belirlenmesini saglayin.

Cihazin ve hasta ile baglanti kurmak icin kullanilan tim parga ve aksesuarlarin uyumlu oldugundan emin
olmalisiniz.

Tedavi ayarlarinin etkinligini dizenli olarak yeniden degerlendirmelisiniz.

Onerilenler diginda bir nemlendirici, filtre veya egzoz portu ile yapilan kombinasyonlar, cihazin performansini
degistirebilir.

Normal durumda ve tek hata durumunda, solunan hava veya viicut sivilari, su tankindan gegerek hava
yolunu kirletmez.

Uretici, bakim personeline parga tamirinde yardimci olmak igin devre semalari, bilesen parca listeleri,
aciklamalar ve kalibrasyon talimatlari saglayacaktir.

Yalnizca YUWELL veya lisansli doktorlar tarafindan énerilen havalandirmali maskeleri bu cihazla kullanin.
Cihaz hava uflemeden maskenin takilmasi, solunan havanin tekrar solunmasina neden olabilir. Maskenin
havalandirma deliklerinin agik ve engellenmemis oldugundan emin olun, béylece maskeye taze hava akisi
saglanir.

Nemlendirici kullaniyorsaniz, cihazi her zaman basinizdan daha disik ve diz bir ylizeye yerlestirin, bdylece
maske ve hava hortumunun suyla dolmasini 6nleyin.

Su tankini tutmadan énce on dakika sogumasini bekleyin, bdylece suyun ve tankin dokunulamayacak kadar
sicak olmadigindan emin olun.

Cihazi tagimadan 6nce su tankinin bos oldugundan emin olun.

Ust solunum yollari baypas edilmis hastalar igin kullanim amaglanmamustir.

Eger kendinizi rahatsiz hissederseniz veya acil bir durum yasarsaniz, terapiyi durdurmak igin hemen giict
kesin ve saglayicinizla iletisime gecin veya gerekli ise tibbi yardim alin.

Operatérin galisma pozisyonu, kullanim sirasinda cihazla fiziksel temas mesafesi icinde olmalidir.
Kullanimdan &nce paketi kontrol edin. Paket yanlislkla agilmissa, hasar belirtileri gdsteriyorsa veya
belirtimeyen ¢evresel kosullara maruz kalmigsa kullanmayin.

Paket Tablosu
Ad Miktar Ad Miktar
Ana cihaz 1 Hava Filtresi
Su tanki SD kart (istege bagl)

Glic adaptori ve kablo (ana cihazin bir pargasi)
Kullanim kilavuzu
Hava hortumu (istege bagl)

Klinik rehber (istege bagli)
Canta
Maske

JEEN) [N Y PN
a A a AN

Tum parcalar ve aksesuarlar dogal kauguk lateks icermez.
Istege bagh aksesuarlar: maske ve hava hortumu.
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Cihazla birlikte kullanilacak hava hortumu, asagidaki kosullari karsilayan modeller arasindan secilmelidir.

Uzunluk ic cap

6ft (1,83 m)

19 mm

Uglar
22 mm konik boyut, ISO 5356-1 standardina uygun olmalidir.

Suzhou Yuyue Medical Technology Co., Ltd tarafindan uretilen maskeler, cihazla kullaniimak tzere segilebilir.
Suzhou Yuyue Medical Technology Co., Ltd tarafindan tretilen YN-02 maskesi ve PLASTIFLEX GROUP n.v.
tarafindan Uretilen HUE19018GTOSSGGK hava hortumu dogrulanmistir.

Uriin Genel Bakisi

Tanim

1 Anacihaz

2 Ekran

3 Baglat/ Durdur digmesi

4 Ayar Kadrani

5 Nemlendirici

6 Glg araylzi

7 Hava girisi

8 SD kart yuvasi / Ureticiye ayrilmis

port

Amag

PAP cihazi

Fonksiyonlari yénlendirir ve cihazin galisma durumunu ile
diger bilgileri goruntler.

Bekleme modunda, bu digmeye basarak tedaviyi baslatabilirsiniz;
Tedavi modunda, bu diigmeye basarak tedaviyi durdurabilirsiniz.
Isletim Meniisii

Gazlari nemlendirmek igin su igerir.

Gl adaptorl baglanir

Taze hava alir ve havadaki kati kirleticileri filtrelemek igin
icinde hava filtresi bulundurur.

SD karti ana cihaza takmak igin/ Bu yalnizca Uretici
tarafindan kullanim igindir, kullanici tarafindan degil.
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10
11
12

13

15
16
17

18

Isitma plakasi

Ana cihazin su tankina hava cikisi
Gosterge 1siklari

Su seviyesini gosterge

Su tanki

Su tanki digmesi

Hava Cikisi
Su tanki Ust kapagi
Nemlendirilmis hava giris portu

PAP baglanti noktasi / Maske baglanti
noktasi

Kurulum

/\ UYARI

Su hortuma ve cihaza sizmasini 6nlemek igin maksimum siniri agmayin.

Ana fig, sebeke beslemesinden izole edilmis bir sekilde kullanilir. Cihazi, elektrik baglantisini
kesmeden calistiriimasi zor olacak sekilde konumlandirmayin.

Su tankindaki damitilmis suyu her giin degistirin.

Nem seviyesi 6 ve tedavi basinci 20 cmH,0/hPa oldugunda, dolumlar arasinda 8 saatlik bir calisma
siiresi beklenmektedir.
Su tankina kimyasal veya ilag gibi katki maddeleri eklemeyin, ¢iinkii bu olumsuz etkilere yol agabilir.
Giig adaptoriiniin gosterge i1s1g1, normal galigmada yesil renkte yanar.

Kabul edilebilir su seviyesi, maksimum su seviyesi ile minimum su seviyesi arasindadir.

Su tankindaki suyu i1sitmak igin kullanilir.

Su tankini ana cihaza baglamak igin kullanilir.
Baslat / Durdur digmesini gosterir.

Su tankina eklenen su miktarini belirtir.

Su depolamak igin.
Model: YWT-BC3SA

Su tankini ana cihazdan ayirmak igin digmeye basin.

Hava hortumunu ¢ikis havasina baglar.
Su tankina su eklemek igin bu kapagi agin.
Cihazi baglar ve hava buradan igeri girer.

PAP baglanti noktasina hortum / Maske baglanti noktasina
hortum.

Asagidaki bollim, cihazinizi kendi basiniza kurmaniza yardimci olacaktir.

Kurulum
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Su tanki digmesine basarak su tankini ana cihazdan gikarin;

Su tankinin tst kapagini agin;

Distile suyu, en yuksek ve en disuk su seviyeleri arasinda doldurun;
. Su tankinin Ust kapagini kapatin;

. Gosterilen yonde, su tankini tekrar cihazin igine yerlestirin. Bir "klik" sesi duydugunuzda, su tanki
basariyla takilmistir;

Cihazi sabit ve diiz bir ylizeye yerlestirin ve gli¢ kablosunu takin.
Havayi cihazin hava cikisina dogru bir sekilde baglayin.
. Havayl maskeye baglayin.

o e

© N o

Diigme Aciklamasi

BASLAT/DURDUR diigmesi: Baslatmak veya durdurmak igin basin.

Kadran: Menide gezinmek igin donduriin ve segmek igin basin. Segenekleri ayarlamak icin donduriin

ve segimlerinizi kaydetmek icin basin.

Terapi

/\ UYARI

Nem seviyesi 1-6 arasinda oldugunda ve cihaz hava basinci sagliyorsa, i1sitma plakasi isiniyor (ekranda
"Yiksek sizinti" goriintiilendiginde ve ekranin arka 11§91 kapali olsa bile). Nem seviyesi 0 oldugunda,

1sitma plakasi isitma yapmaz.

Tedaviye baslama

APAP Ramp:10
4.0
cmH20 Humidity:3

Sekil 1: Tedavi sayfasi

07



-

. Maskeyi dogru sekilde takin (maske kullanim kilavuzuna bakin) ve hava borusunu maskeye baglayin.

2. Maskenizi takin.

3. Start/Stop digmesine basin veya Otomatik Baslat etkinlestirilmisse normal sekilde nefes alarak tedaviyi
baslatin ($ekil 1). Tedavi sirasinda gergek zamanl ortalama basing, kademeli siire (dakika) ve nem seviyesi
ekranda goriintulenir.

4. Ramp suresi boyunca, basing kademeli olarak artarak ayarlanan basinca ulasir.

5. Ekran herhangi bir islem yapiimadiginda iki dakika sonra otomatik olarak kapanir. Ekrani tekrar agmak igin
Start/Stop diigmesine veya kadrana basabilirsiniz.

Tedaviyi durdurma

1. ik olarak maskenizi gikarin.

2. Start/Stop digmesine basin veya Otomatik Durdurma islevi etkinlestiriimisse tedavi yaklagik 10 saniye sonra
otomatik olarak durur.
3. Cihazinizi kapatmak icin, lutfen glic adaptériini prizden gikarin.

Fonksiyon

Hastalarin giivenle kullanabilecegi islevler

Bilgi

Bir kez kullanim sonrasinda Bilgi sayfasinda uyku saghgini takip edebilirsiniz. Asagidaki parametreler
goruntllenecektir. Goruntlilenen parametreler, cihazin farkli yapilandirmalarina bagli olarak degisebilir.

. AHI 0.0
Settings -
Treatment Time 0.0
Humidity Ramp Average Pressure 0.0
Average Leakage(Lpm) 0.0

Sekil 2-1: Ana sayfa Sekil 2-2: Bilgi sayfasi

AHI': Saat basina meydana gelen apne ve hipopne sayisini gosterir.

Tedavi Siiresi (saat): Hastanin bir 6nceki tedavide maskeyi taktigi siire (saat).

Ortalama Basing: Onceki tedavinin ortalama basinci (cmH,0 / hPa).

Ortalama Sizinti (Lpm): Bir 6nceki tedavinin dakikalik ortalama hava sizintisi hacmi (L/dk).

P90: Bir 6nceki tedavinin %90 basinci (cmH,0 / hPa).

Toplam Siire (saat): Tedavinin toplam suresi (saat).

Motor Saatleri (saat): Motorun toplam galisma suresi (saat).

Yiiklenen/Toplam Veri: Basariyla yliklenen veri sayisini / cihazda depolanan toplam veri sayisini gésterir.
Net Sinyal: WiFi/SIM sinyal durumu.

ICCID: SIM Kartin seri numarasi.

Siirtim Versiyonu: Cihaz yaziliminin yayimlanan versiyonu.

Tam Versiyon: Cihaz yaziliminin tam versiyonu.

SN: Cihazin seri numarasi.

Geri: Imleci Geri secenedi izerine yerlestirmek igin diigmeyi déndiiriin. Kadrana basarak ana sayfaya doniin.

*1: Pozitif hava yolu basing birimleri tarafindan saglanan AHI, bir tahmin olup tani parametresi degildir.

Ramp
Kademeli sure, tedavinin basinda kendinizi daha rahat hissetmenizi saglamak igin tasarlanmistir; kademeli
sureyi 0 ile 45 dakika arasinda 5 dakikalik artiglarla veya otomatik olarak ayarlayabilirsiniz.
Ramp slresini ayarlamak igin:
1. "Kademeli slreyi" vurgulayin ve mevcut ayarinizi gérmek igin kadrana basin.
2. Mevcut ayarlarinizi degistirmek igin kadrani dondirdn.
3. Ayarlarinizi kaydetmek igin kadrana basin.
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Info Settings

' 10 min
Ramp

Sekil 3-1: Ana sayfa Sekil 3-2: Kademeli siire sayfasi

Humidity

Nem Seviyesi

Nemlendirici, havayl nemlendirmek ve terapiyi daha konforlu hale getirmek icin tasarlanmistir. Eger burun veya

agziniz kuruyorsa, nem seviyesini artirin. Maskede su damlaciklari varsa, nem seviyesini diistiriin. Nem
seviyesini 0 ile 6 arasinda ayarlayabilirsiniz; burada 0 bu islevin devre disi oldugu anlamina gelir, 1 en diisik
nem seviyesi ve 6 en yiksek nem seviyesidir.
Isitma plakasinin herhangi bir seviyedeki sicakhgi 60 °C'yi gegmez.
Bu sicaklik, bos su tanki ile ve 10 dakikalik 6n i1sitma suresiyle test edilmistir.
Nem seviyesini ayarlamak igin:
1. "Nem" segenegini vurguI:aym, nem sayfasina girmek i¢in kadrana basin.
2. Nem seviyesini segcmek icin kadrani déndurin, ardindan degisikliginizi kaydetmek ve ana sayfaya
dénmek icin tekrar basin.
Terapiniz sirasinda nem seviyesini degistirebilirsiniz.

Info Settings
6

Ramp Humidity
Sekil 4-1: Ana sayfa Sekil 4-2: Nem sayfasi
Ayarlar
Asagidaki parametreleri ayarlayabilirsiniz:
‘ Preheat OFF
Info Sound Reminder OFF
Humidit Ram Auto Start OFF
umidity P Auto Stop OFF
Sekil 5-1: Ana sayfa Sekil 5-2: Ayarlar sayfasi

Bu islev etkinlestirildiginde, cihaz yapilan seviyeye gore isitmaya baslar; terapi olmadan

On Isitma 30 dakika sonra 6n isitma durur. (Sadece ET5 icin gecerlidir)

Bu islev etkinlestirildiginde, normal olmayan hava sizintisi olusursa cihaz sesli bir

Sesli Hatirlatma )
hatirlatma verir.

Otomatik Baslat Bu islev etkinlestirildiginde, maskeye nefes verdiginizde terapi otomatik olarak baglar.

Otomatik Durdurma Maskenizi ¢ikardiktan sonra 10 saniye iginde otomatik olarak durur.

Gergek maskeye gore maske tiirlind, 6rnegin tam yiiz ve burun maskesi, burun yastigi

Maske Tiri o S [
veya digerlerini segebilirsiniz.
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Maske Uyumu

Tarih

Zaman

Dil

Veri Yukleme

Filtre Hatirlatma

Maske Hatirlatma
Boru Hatirlatma
Glincellemeleri Kontrol Et

Geri

Maske takma durumunun dogru oldugunu ve hava sizintisi olasiligini degerlendirmeye yardimci
olabilir. Maskeyi taktiktan ve maske testini tamamladiktan sonra "Basaril" gériintiyorsa, bu
maske dogru bir sekilde takilmis ve hava sizintisi olmadigini belirtir; "Basarisiz" yaziyorsa,
maskenin takilmaya uygun olmadigini belirtir. Bu durumda, maske uyum kilavuzunu kontrol
etmeniz ve maskeyi tekrar takmaniz veya ayarlamaniz ve yeniden test etmeniz gerekmektedir.
Cihazda gésterilen tarih (yil, ay, glin) ayarlanabilir.

Cihazda gosterilen zaman (saat, dakika) ayarlanabilir.

ingilizce veya diger dillerden birini segebilirsiniz.

Bu fonksiyonu agmayi veya kapatmayi secebilirsiniz.

Bu &zellik etkinlestirildiginde sizi hava filtresini kontrol etmeniz ve degistirmeniz
konusunda uyarabilir.

Bu 6zellik etkinlestirildiginde sizi maskeyi kontrol etmeniz ve degistirmeniz konusunda uyarabilir.
Bu 6zellik etkinlestirildiginde sizi tlipl kontrol etmeniz ve degistirmeniz konusunda uyarabilir.
Cihazi en son sirime uzaktan giincellemek igin bu fonksiyona tiklayabilirsiniz.

Digmeyi, "Geri" segeneginin Gzerine konumlandirmak igin déndirin. Ana sayfaya
dénmek icin kadrani basin.

Cihaziniza Bakim

Cihazinizi diizenli olarak temizlemek, en iyi tedaviyi almanizi saglamak igin énemlidir. Asagidaki bélimler,
cihazinizi sékmeniz, temizlemeniz, kontrol etmeniz ve yeniden monte etmeniz konusunda size yardimci

olacaktir.

Sokme
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1. Glig adaptoriinii ana cihazdan gikarin.

2. Hava tupu baglanti noktasini déndirerek tlpl cihazdan gikarin.
3. Semada gosterilen yonde su tankini cihazdan ayirin.

4. Su tankinin st kapagini agin.

5. Kalan suyu bosaltin.

6. Maskeyi hava tlipiinden ayirin.

/\ UYARI

Hava tiipiiniin disli kismini gekmeyin.

Temizleme
/N UYARILAR

Cihazin ve aksesuarlarinin diizenli temizligi, solunum yolu enfeksiyonlarini 6nlemek i¢in cok 6nemlidir.

« Elektrik garpmasini 6nlemek igin cihazi temizlemeden 6nce mutlaka fisten cekin.

« Insanlara zarar vermeyen hafif sabun kullanin.

« Temizlikten 6nce cihazin gii¢ kaynagindan baglantisinin kesildigini ve elektrik kablosunun fisten
cekildigini kontrol edin. Yaniklardan kaginmak igin su tankinin ve isitma plakasinin oda sicakligina
kadar sogudugundan emin olun.

« Cihazi agmayin veya degistirmeyin. Cihazin iginde kullanici tarafindan tamir edilebilecek pargalar
yoktur. Onarim ve bakim iglemleri yalnizca yetkili servis tarafindan yapiimahdir.

« Su tankini giinliik olarak bosaltmak ve temizlemek kiif ve bakteri olusumunu 6nlemeye yardimci
olur.

Su tankindaki suyun oda sicakligina sogumasini bekleyin. Sonrasinda ¢ikarin.

UYARI

« Malzemelerin asiri isinmasi, bu malzemelerin erken yorulmasina neden olabilir.

« Cihazi ve aksesuarlarini temizlemek igin klorlu kireg, klor veya aromatik bilegenler iceren ¢ozeltileri
kullanmayin. Nemlendirici ajanlar veya antimikrobiyaller iceren sivi sabunlar da kullaniimamalidir.
Bu tiir soliisyonlar, temizlenen malzemeleri sertlestirebilir veya 6mriinii kisaltabilir.

« Cihazi higbir sivinin igine daldirmayin.

« Cihazi ve bilegenlerini temizlikten sonra tagsima gantasina koymaniz onerilir.

« Su tankini yalnizca igindeki su soguduktan sonra temizleyin. Cihaza su girmediginden emin olun.

« Temizlikten sonra su tankini temiz su ile iyice durulayin; sabun kalintisi kalmadigindan emin olun ve
ardindan hav birakmayan bir bezle kurulayin. Kalsiyum birikimlerini 6nlemek igin bu islemi yapin.

< Su tankini herhangi bir sizinti veya hasar icin kontrol edin. Herhangi bir hasar varsa su haznesini
degistirin.

< Su tankinin giinliik olarak temizlenmesi 6nerilir.

« Nem cihazin igine girmesini 6nlemek igin cihaz dig yiizeyi kuruyunca kullanilabilir.

< Dig yiizeyin haftalik olarak temizlenmesi onerilir.

Su tankini temizleme ve kurutma

Temizlik: Yumusak bir bezle su tankini temizleyin. (Gerekirse yumusak bezi sivi sabuna batirabilirsiniz.) lyice
durulayin ve ardindan yumusak bir bezle kurulayin. Temizlikten sonra ytizeyde herhangi bir kalinti
kalmadigindan emin olunmasi igin gorsel kontrol yapiimalidir.

Kurutma: Su tankini dogrudan giines isigindan uzak bir yerde kurumasini bekleyin.

Cihazin dis ylizeyini temizleme ve kurutma

Temizlik: Cihazin ylzeyini hafif nemli yumusak bir bezle silin.

Kurutma: Cihazin yeterince kurumasini bekleyin.

Hava tiipiinii temizleme ve kurutma

Hava tipU kullanici kilavuzundaki temizlik prosedirtine bakin.

Maske ve baslik kismini temizleme ve kurutma

Maske kullanici kilavuzundaki temizlik prosedurine bakin.

Kontrol Etme

Elektrik adaptéri ve kablonun, su tankinin, hava tipinin ve hava filtresinin diizenli olarak kontrol edilmeli
herhangi bir hasar olup olmadigini belirlemek igin.
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Gl¢ adaptoriini ve kablosunu kontrol edin

« Elektrik adaptori ve kablo kirliyse temiz yumusak bir bezle silin.

« Elektrik adaptori ve kablo kirlimissa degistirin.

Su haznesini kontrol edin

« Su tanki kirik veya catlamigsa degistirin.

« Su tankinin conta kismi yirtilmis veya catlamigsa degistirin.

Hava tlipini kontrol et: Tiipte herhangi bir delik, yirtiima veya ¢atlak varsa tiipii degistirin.

Maskeyi kontrol et: Maske herhangi bir delik, yirtiima veya ¢atlak varsa degistirin.

Hava filtresini kontrol et: Litfen hava filtresini haftada bir kontrol edin ve tercihen her dort haftada bir degistirin.
Hava filtresinde partikil birikmesi varsa, daha sik degistirin.

Hava Filtresini Degistirme

1. Filtre kapagini agin ve eski hava filtresini gikarin.
2. Hava filtresini degistirin ve filtre kapagini kapatin.

/N uYARI

Hava filtresinin her zaman takili oldugundan emin olun, bdylece su ve tozun cihaza girmesi 6nlenir.

Yeniden montaj

Tum temizlik adimlari tamamlandiktan sonra, tiim pargalari tekrar birlestirin. Su tanki ve hava tiipu
kurudugunda pargalari yeniden monte edebilirsiniz.

1. Ust kapag gikarin ve distile suyu su tankina doldurun.

2. Kapagi kapatin ve cihazin yan tarafina yerlestirin.

3. Hava tiiplinG cihazin Ust kisminda bulunan hava gikisina sikica baglayin.

4. Hava tlpUnUn serbest ucunu monte edilmis maskeye saglam bir sekilde baglayin.
5. Gug adaptoriini cihazin arkasina takin.

Terapi Verileri

/N\ UYARI

Type-C arabirimini kullanmayin, ¢iinkii bu, yalnizca iiretici tarafindan kullanilmak lizere ayrilmigtir. Bu
baglanti noktas, iiretici tarafindan belirlenmis 6zel bir iletisim protokoliiyle tasarlanmistir. Uretici
tarafindan belirlenmeyen bir kisi yanlislikla arayiizii baglarsa cihaz taninmayacak ve galismasini
etkilemeyecektir.

Terapilerle ilgili verileri SD kart araciligiyla diga aktarin.

Cihaz, terapi verilerinizi kaydeder; bdylece bakim saglayiciniz verileri gériintlleyebilir ve gerektiginde terapi
Uzerinde degisiklik yapabilir.
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1. Terapiden 6nce cihazin SD kart yuvasindaki silikon kapagi agin;

2. SD karti SD kart yuvasina yerlestirin;

3. Cihazi agin ve terapiye baslayin. Terapiden sonra ekran otomatik olarak "SD yazihyor...", "Basarili" veya "SD
kart yazimi basarisiz" ifadelerini gosterir.

SD karttaki verileri géruintilemek istiyorsaniz basarili bir kopyalama isleminden sonra SD karti cihazdan cikarin.

/\ UYARI

¢ Terapilerle ilgili verileri SD kartta kaydetmek istiyorsaniz kullanimdan énce SD karti yerlestirmeniz ve
kurulum sonrasi terapilerle ilgili veriler SD karta otomatik olarak kaydedilir.

« Saglk uzmanlan SD kartta depolanan verileri gérmek istiyorsa SD kart okuyucusu satin almalidir ve
verileri bilgisayara baglayarak goriintiilemelidir.

« SD karttaki veriler dosya biciminde saklanir ve her bir terapiye ait veriler ayr bir dosya olarak
kaydedilir. Dosya .BYS uzantili 6zel bir bicimde kaydedilir. Bagka bir yazihmla acildiginda
anlamlandirilamayan karakterler veya anlamsiz bir dizi ikili sayilar goriiniir. Verilerin analiz edilmesi
icin belirlenmis yazilim kullanilmahdir.

WiFi lizerinden terapi verisi aktarma (Opsiyonel)

Cihaz, terapi verilerini belirlenen sunucuya aktarmak igin bir Wi-Fi moddli ile donatilmistir. Cihazi kablosuz bir
agda baglama, kablosuz ag sinyalini ve terapi verilerini kontrol etmek hakkinda daha fazla bilgi igin "kablosuz
baglanti icin operasyon kilavuzu" kismina bakin.

Hiicresel iletisim lizerinden terapi verisi aktarma (Opsiyonel)
Cihaz, terapi verilerini belirlenen sunucuya aktarmak icin bir hiicresel modil ile donatiimigtir.
1. Cihazi agin, "Ayarlar" sayfasina girin, "Veri yikleme" kisminin acik oldugunu onaylayin ve ana sayfaya
geri dénin.
2. Basarili veri ylkleme igin, ana ekranin st sag kdsesindeki simge (izerinden ag sinyal glictinii kontrol
edin.
3. Cihazin sinyal glicii dalgalandiginda, sinyal simgesi "Ag Yok", "Servis Yok", "Zayif", "Orta" veya "Guglu"
gibi farkli gostergelere sahip olur.

Kablosuz Elektronik Arayiiz Bilgisi

Kablosuz islevler ve spesifik kablosuz teknoloji

Cihaz, genellikle WIFI modili (IEEE 802.11 b/g/n RF standardi) veya Hucresel modil araciliyiyla kablosuz aga
baglanir. Bu kablosuz modiillerin ana islevi, cihaz igin terapi verilerini yiikleme islevini saglamaktir. Cihaz, terapi
verilerini belirlenen sunucuya yikleyebilir.
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Kablosuz teknolojinin 6zellikleri

Frekans WiFi: 2400-2483,5MHz; Bluetooth: 2400-2483,5MHz

WiFi: IEEE802.11b/g/n:
11b: DSSS igin DBPSK, DQPSK, CCK;
RF Modiilasyonu 11g: OFDM igin BPSK, QPSK, 16QAM, 64QAM;
11n: OFDM igin BPSK, QPSK, 16QAM, 64QAM,;
Bluetooth: BLE4.2

WiFi & Bluetooth WiFi: ;EiEfgzégbﬁ/&b
modiilii 0 Flen ps;
\'\I"eo\‘ji'r?%‘;;xw” 11g: 6,9,12,18,24,36,48,54Mbps;
11n_HT20: MCS0~7, 65Mbps maks;
Bluetooth: BLE4.2: Maksimum 1Mbps

Bant Genisligi 20 MHz bant genisligi ile iletim

WiFi: IEEE802.11b/g/n:
Nominal Cikis Glcl 11b: 16dBm; 11g: 15dBm; 11n: 13dBm;
Bluetooth: BLE4.2: 5dBm

Tip Kategori 1
Mobil Modul LTE-FDD/Bantlar B1, B3, B7, B8, B20, B28
iletim gicti 23dBm+2,7dB

*Bantlar tlim bélgelerde mevcut olmayabilir.

QoS gereksinimleri

Kablosuz islev (WiFi ve hiicresel agdlar dahil) 100 kbps'den fazla bir veri hizi gerektirir. Bir veri paketinin iletimi,
yaklasik 2 saniyeden daha kisa bir gecikmeye sahip olmalidir. Kablosuz iglevin paket hata orani (PER) %5'i
asmamalidir. Aksi takdirde, tedavi verilerinin sunucuya yiklenmesi basarisiz olabilir.

Kablosuz sorunlari ve kablosuz uyumluluk adresleme bilgileri

Sorun Olasi Sebep(ler) Cozum(ler)
. Hesap sifresini ve formatini kontrol edin,
Yanls giris hesabi, parola veya hatali - .
format talimatlari izleyerek tekrar yapilandirmayi
' deneyin.
Ad
yapilandirma | Yonlendiriciden veya erisim noktasindan Yénlendirici veya erigsim noktasindan uzakligi
da basarisiz | ok uzak. azaltin.
. e . Diger RF vericilerinden ayriima mesafesini
Diger RF vericilerinin etkisi. artirn.
Erisim noktasina baglanmada basarisiz Agi kontrol edin ve yonlendirici veya erigim
Veri yikleme ’ noktasindan uzakligi azaltin.
bagarisiz Diger RF vericilerinin etkisi Diger RF vericilerinden ayrilma mesafesini
’ artirin.

Beklenen kullanici
Siradan operatdr ve saglik profesyoneli operatori.

Standartlar
IEEE 802.11 b/g/n

Zaman senkronizasyon yontemi
PC'deki zaman, uretici tarafindan cihazla tip-C araylizi araciliyiyla senkronize edilir.
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Hata toleransi davranisi

Davranig Kullanici eylemleri

SD karttaki ag yapilandirma dosyasi hatalidir ve
sayfa ag yapilandirmasinin basarisiz oldugunu
gosterir.

Kullanicilar, ag yapilandirma islem rehberine gore
agi dogru bir sekilde yapilandirabilir.

Veri kopyalama basarisiz SD kart formatinin FAT32 oldugunu kontrol edin

Ag baglanti durumu ve génderilen herhangi bir veri
olup olmadigini kontrol etmek icin 13.2 veri
génderme talimatlarina bagvurun

Veri gonderimi basarisiz

Elektronik arayiiz i¢in onerilen ayarlar veya yapilandirmalar
WiFi'yi Uretici tarafindan belirtilen sekilde yapilandirin.

Bilgi Teknolojisi Glivenligi

Cihazin yazilimi gémuli yazilimdir ve yalnizca cihazin donanim ortaminda galistirilabilir. Sunucu, Ubuntu

isletim ortamini kullanir. Uretici, sunucu isletim sistemini periyodik olarak kontrol eder ve giinceller.

« Planlanan igletim ortami: WiFi veri aktarim islevinin ev / hastane kablosuz ag ortaminda kullaniimasi
beklenmektedir. Hicresel veri iletim fonksiyonu, 4G ag ortamlarinda kullaniimak Gzere tasarlanmistir.

« Kullanicilarin egitim gereksinimleri / gereken beceriler: Aga baglanmak igin kullanici kilavuzunu ve igletim
talimatlarini inceleyin. Cihazi ¢alistirmak ve tedavi verilerini iletmek icin kullanici kilavuzuna bagvurun.

« Ag diyagramlari: Ag diyagrami asagidaki sekilde gosteriimektedir:

Kullanicilar cihazi kullanir

Uretim

Depolama

Norflash hafiza ¢ipi

Veri okuma *

[ Hicresel iletisim / WiFi ] SD kart

moddlleri

* Aktarim
[ Sunucu ]

Ag veri akiglarinin matrisi

Protokol tirleri

Veri akislarinin kaynagi

Veri akiglarinin hedefi

Adresleme semasi

Ozel protokol

Pozitif Hava Yolu Basinci
Cihazlari

WiFi modili / Hiicresel modiil

Seri port iletigimi

MQTT

WiFi modulu

Sunucu

IP adresleme

MQTT

Hiicresel modil

Sunucu

IP adresleme
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Ag portlari listesi

Ag portlari Ozellik Fonksiyon
Veri kopyalama; SD suriicl dagitim agi
sb Ckis (WiFi baglantis! igin)
WiFi moduli Cikis Veri iletimi
Hicresel modul Cikis Veri iletimi
Type-C Girig Ureticiye ayriimig

Yedekleme ve geri yikleme prosediirleri: Bdyle bir fonksiyon mevcut degil.

Guvenlik gtincellemesi: Veri depolama hizmeti Amazon bulut hizmeti saglayicisinda devreye alinmistir.
Amazon'un ilgili glivenlik hizmetini satin alin, sunucu ag guvenlik trendlerini her zaman takip edin, program
aciklarini duzeltin ve sistem agiklarini zamaninda yamalayin, sunucunun givenlidini saglayin ve kullanicilara
glivenli ve istikrarl hizmet sunun.

Gunlukler: Calisma giinliik dosyalari cihazin galisma durumunu kontrol etmek igin kullanilir. Dosyalar gizlilik
verisi icermez ve izin seviyeleri belirlenmez.

A Uyarn

« Kullanici, SD kart iizerinden dogru WiFi hesabini ve sifresini yazmaldir.

< Kullaniciya terapi sirasinda SD kart takilmamasi gerektigi kullanici kilavuzunda hatirlatilir.

« Kullaniciya kullanici kilavuzunda Type-C baglanti noktasinin iiretici tarafindan kullaniimak iizere
aynidig hatirlatilir.

< Diger cihazlan iceren BT aglarina baglanti, hastalar i¢in, operatorler icin veya liglincii sahislar igin
onceden tanimlanmamisg risklere yol acgabilir.

« BT agina yapilan degisiklikler, ek analiz gerektiren yeni riskleri ortaya ¢ikarabilir, 6rnegin ag
yapilandirmasindaki degisiklikler; ek 6gelerin baglanmasi; 6gelerin baglantisinin kesilmesi; ekipman
glincellemesi; ekipman yiikseltmesi.

« Sorumlu organizasyon bu riskleri tanimlamali, analiz etmeli, degerlendirmeli ve kontrol etmelidir.

Seyahat

Cihazinizi gittiginiz her yere yaninizda géturebilirsiniz. Sadece asagidaki notlara dikkat edin:
1. Su tankini bosaltin.
2. Cihazi korumak igin verilen seyahat ¢antasini kullanin.
3. Seyahat edeceginiz bélge igin uygun gl¢ kablosuna sahip oldugunuzdan emin olun. Satin alma bilgileri
icin saglayiciniz veya Yuwell ile iletisime gegin.
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Sorun Giderme

Cihazinizda bir sorun yasarsaniz, ¢6ziim bulmak i¢in asagidaki tabloya bakin. Sorununuzu ¢ézemiyorsaniz
doktorunuza veya sagdlayiciniza basvurun. Cihazi agmaya galismayin.

Genel ariza giderme

Maskemin etrafindan hava siziyor

Sebep: Maske yanlis takilmis olabilir;
Maskenin boyutu uygun degil.

Coziim: Maskenizin dogru sekilde takildigindan emin
olun; Maskenizin kullanim kilavuzuna bakarak
maskenizi kontrol edin; Uygun maske boyutunu
segmek i¢in burun 6lgim kartini kontrol edin.

Kurumus veya tikanmig bir burun yasiyorum

Sebep: Nem seviyesi ¢cok diislik ayarlanmig
olabilir; Tikall burun igin: Burun
hastaligi gecmisi; Basing parametresi
yanlis ayarlanabilir.

Coziim: Nem seviyesini ayarlayin;
Doktora danistiktan sonra kullanin;

Basing parametresini ayarlayin.

Burnumda, maskede ve hava tiipiinde su damlaciklari oluguyor

Sebep: Nem seviyesi cok yiiksek ayarlanmig
olabilir; Soguk hava nedeniyle tiip tizerinde
ve maskede yogunlasma olusuyor.

Coziim: Nem seviyesini ayarlayin;
Yogunlagsmayi ¢ézmek igin i1sitmali tiip satin
alin.

Agzim cok kuru ve rahatsiz hissediyorum

Sebep: Agizdan nefes alma egilimi olabilir;
Nem seviyesi etkin degil veya ¢ok
dlsuk ayarlanmis olabilir.

Coziim: Agzinizi kapali tutmak igin bir gene bandina
veya tam yliz maskesine ihtiyaciniz olabilir;
Nem seviyesini artirin.

Maskemdeki hava basinci ¢ok yiiksekmis gibi

geliyor (Gok fazla hava aldigimi hissediyorum)

Sebep: Ramp kapali olabilir;
Basing parametresi ¢cok yiksek
ayarlanmis olabilir.

Coziim: Ramp segeneginizi etkinlestirin;
Basinci dusirin.

Maskemdeki hava basinci ¢ok diigiikmiis gibi

geliyor (Yeterince hava alamiyorum gibi hissediyorum)

Sebep: Ramp aktif olabilir;
Basing parametresi cok disuk
ayarlanmis olabilir.

Coziim: Terapinize ayarlanan basinca ulastiktan
sonra baslayin veya ramp suresini kapatin;

Basinci artirin.

Ekranim siyah

Sebep: Ekran uyku modunda.
Glc kablosu glivenli sekilde
baglanmamis.

Coziim: Ekran isigini agmak icin ekrana tiklayin;
Gl¢ baglantisini kontrol edin;
Gl¢ kablosunun cihazla glvenli sekilde

baglanmis oldugundan emin olun.

Nemlendiricim hava kagiryor

Sebep: Su tanki yanlis monte edilmis veya
kiriimis.

Coziim: Su tankinin hasarli olup olmadigini kontrol edin.

Su tanki hasarliysa, degistirin.

Nemlendiricim su kagiriyor

Sebep: Nemlendirici kirilmis.

Coziim: Nemlendirici haznesinin hasarli olup olmadigini

kontrol edin. Gerekirse degistirin.

Maskemden herhangi bir hava geldigini hissetmiyorum.

Sebep: Cihaz kapali veya arizali;
Hava tlipl yanhs baglanmis, hava
tiptinde tikaniklik.

Goziim: Cihazi dogru kullanmak igin cihaz kullanici
kilavuzuna bakin;
Hava tlplnl dogru sekilde yeniden baglayin;

Hava tipulndeki tikanikhgr giderin.
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Diger sorunlar

Mesaj gorintlleniyor | Hatalarin Anlamlari Cozim

HATA 1 Basing sensori hatasi var Lutfen saglayicinizla iletisime gegin.

HATA 2 Akis sensérl hatasi var Litfen saglayicinizla iletisime gegin.

HATA 3 Sicaklik sensorl hatasi var Litfen saglayicinizla iletisime gegin.

HATA 4 Koruma devresi basarisiz Lutfen saglayicinizla iletisime gegin.

HATA 5 Parametre araligini asan bir parametre | Cihazi yeniden agin veya saglayicinizla
var iletisime gegin.

HATA 6 Basing basing araligini agiyor Filtreyi kontrol ednj veya cihazi yeniden

calistinin ya da saglayiciniza bagvurun

Nemlendiriciye glic saglama . . . .

HATA 7 basarisiz Lutfen saglayicinizla iletisime gegin.

HATA 8-B~H Blower hatasi var Cihazi yeniden baslatin veya saglayicinizla

iletisime gegin.

HATA 9 RTC hatasi var Cihazin saat ayarlarini diizenleyin veya

(kaybedilen gug) saglayicinizla iletisime gecin.
Teknik Ozellikler
Modeli

Modeli Mod Ramp/dak

ET3 CPAP 0-45

ET5 CPAP, APAP 0-45

Teknoloji 6zellikleri

Ogeler: Teknik ézellik
GUC Girig: 100-240 V AC, 50 Hz-60 Hz, 2 A max Cikis: 24 VDC, 2,5A
Caligma: +5 °C ~ 35 °C (+41 °F ~ 95 °F)
Sicaklik Depolama: -20 °C ~ 60 °C (-4 °F ~ 140 °F)
Tasima: -20 °C ~ 60 °C (-4 °F ~ 140 °F)
Calisma: relatif nemlilik %15 ~ %90, Yogunlagsma yapmaz
Eevrisel Nem Seviyesi Depolama: relatif nemlilik %15 ~ %90, Yogunlasma yapmaz
osullar

Tasima: relatif nemlilik %15 ~ %90, Yogunlagsma yapmaz

Atmosfer Basinci
Arahgi

700 hPa ~ 1060 hPa

Rakim

<3000 m

Koruma Sinifi

Elektrik Shock Koruma Tiirii: Class Il
Suya Kargl Koruma Derecesi: IP22
Elektrik Carpmasina Karsi Koruma Derecesi: Tip BF Uygulanan Parga

Uygulanan Pargalar|

Hasta arayiizii (maske) ve hava tiipli

Calisma modu

Siurekli Calisma

Ses basing seviyesi

1ISO 80601-2-70:2020 standardina gére ses basing seviyesi 6lgimi
(CPAP modu) 28+2dB(A)

Ses
- - 1ISO 80601-2-70:2020 standardina gore ses gli¢ seviyesi 6lgimi
Ses Giicli Seviyesi (CPAP modu) 36:2dB(A)
Boyutlar
(uzunluk x genislik x yiikseklik) 265 mm x 132 mm x 138 mm
Fiziksel Agirhk Yaklasik 1400 g
ozellikler Hava tlpu Plastik hortum, 1,80 m + 0,18 m

Maksimum su tanki
hacmi

300 mL + 30 mL

Hava Cikisi

22 mm (ISO 5356-1:2015 standardina uygundur)
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Isitma plakasinin

maksimum sicakligi 60°C (140 °F)

Sicaklik Kesme mekanizmasi 110 °C (hasarliysa, Ureticiye geri génderin)
Maksimum v_enlen <43°C
hava sicakligi
Hava Filtresi Boyut: 57 mm x 25 mm
Filtrasyon verimliligi: 2%75 @ 2,0um
Calisma 4~20 cmH,0/hPa
basinci
Terapi 4~20 cmH,0/hPa (ayar edilebilir, adim Maksimum 4~20 cmH,0/hPa (ayar edilebilir, adim
basinci 0,5 cmH,0/hPa) Basing 0,5 cmH,0/hPa)
Baslangic 4~20 cmH,0O/hPa (ayar edilebilir, adim Minimum 4~20 cmH,0/hPa (ayar edilebilir, adim
basinci 0,5 cmH,0/hPa) Basing 0,5 cmH;0/hPa)
Ramp 0~45dk (ayar edilebilir, adim 5dk) veya otomatik
Hava Kagagi | Maksimum nominal basingta hava akisi: 2 L/dk
ISO 80601-2-70:2020 standardina gore ayarlanmis basingta BreathCare PAP performansi asagida
. gosterilmektedir
Maksimum
Akis Hizi Test Basinglari (cmHDO/hPa) 4 8 12 16 20
Hasta baglanti portundaki ortalama akis (L/dak) 2100 | 2100 | 2100 | 2100 | =100
Pnématik akis ‘ Akis sensori ‘ ‘ Basing sensoril ‘
yolu
Filtre }LHava Dﬂeyici}% Su tanki H{Hava tﬁpﬂ}—/L{ Maske ‘
Nemlendirici Nemlendirme Sistemi Cikisi: = 10 mg/L (BTPS)
errfn endirici Not 1: 15 °C ~ 35 °C'de test edilmistir ve nem seviyesi 6 olarak ayarlanmistir
periormanst | Not 2: Nemlendirici ISO 80601-2-74:2021 standardina gére Kategori 2'ye aittir.
ISO 80601-2-70:2020'e gore 10 cmH,O/hPa'daki maksimum statik basing degisimi
+0,5 cmH,0/hPa
ISO 80601-2-70:2020 Standardina gére maksimum dinamik basing varyasyonu
Basing Basing (cmH,0/hPa) 10bpm 15bpm 20bpm
dogrulugu 4 +[0,6 cmH,O+ayarlanmis degerin %4'l]
8 +[0,6 cmH,O+ayarlanmis degerin %4'i]
10 +[0,6 cmH,O0+ayarlanmis degerin %4'l]
16 +[0,6 cmH,O+ayarlanmis degerin %4'l]
20 +[0,6 cmH,O+ayarlanmis degerin %4']
Maksi Maksimum Sinirli Basing (ana cihaz / nemlendirici ve aksesuarlar igin)
s a sllrgum Normal kosullarda 20 cmH,O/hPa
INIAEBasING | tey hata durumunda 40 cmH,0/hPa
Olcii Basing dlgiimii igin: +0,2 cmH,0/hPa
N %U’T‘ - Akis 8lciimil igin: +2 L/dk veya +%3 (hangisi bilyiikse)
elirsizligi Nemlendirme cikisi dlgiimil igin: £0,5 mg/mL (BTPS)
16GB
SD kart Tek kullanimdaki veri miktari: yaklasik 15 kB. Hesaplamaya gore, SD kartin kapasitesi hizmet 6mrii boyunca
bellek gereksinimlerini karsilayabilir.
Cihaz (aksesuarlar harig) 5YiIl
Beklenen Su tanki 90 gilin
hizmet 6mrli - | Hava tipi Hava tiipti igin kullanici kilavuzuna bakiniz.
Maske Maske igin kullanici kilavuzuna bakiniz.

Tum hava hacmi, akis ve kagak spesifikasyonlari STPD'de ifade edilmelidir.
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Semboller

Uriin veya ambalaj iizerinde asagidaki semboller goriinebilir

@ Kullanim talimatlarini takip ediniz Medikal cihaz RxOnly Sadece regete ile kullanilir
IE Tip BF tatbiki bilesen [sn] serinumarasi IE Sinif Il ekipman
MIN—— Minimum su seviyesi M Uretici MAX—— Maksimum su seviyesi
Uretici tlke (Gin) Cevresel bilgi (AB Direktifi
Tedaviyi baglatmak/durdurmak @ Uretim tarihi semboliin E: 2012/19/EE Atik Elektrikli
icin basiniz saginda veya altinda == Ve Elektronik Ekipman
belirtilmistir (WEEE))
Model Numarasi A Genel uyarl isareti ~~ Alternatif akim
Benzersiz cihaz tanimlayicisi A Bir uyari / dikkat === Dogru akim (DC)
Katalog numarasi & Uyari: Sicak yiizey @ MR Givenli Degil
60C 90% 1060hPa
140°fDepolama ve tasima icgin %) A A
,ggg_,lr sicaklik smirt . Nem limitleri mpag Atmosfer basinci limitleri

12,5 mm c¢apinda ve daha biyik kati yabanci cisimlere ve tehlikeli Avrupa Toplulugu/Avrupa
IP22 pargalara erisime karsi korumali, ayrica muhafaza 15 dereceye kadar [Ec Trep] P plulug P

egildiginde dikey olarak diisen su damlalarina karsi korumaldir. Birligindeki yetkili temsiloi

C € 2017/745/EU tibbi cihaz dlizenlemelerine uygundur

imha beyani
/\ UYARILAR

¢ Cihazda elektronik bilesenler bulunmakta olup, litfen bunu genel atiklarla birlikte atmayin. Elektronik
cihazlari, yerel otoritelerin belirledigi sekilde imha edin.

< Kullanimdan sonra, maskeyi, hava tiipiinii, su tankini ¢ép torbalarina atin. Hastane / kurumlarda, ilgili
personel imha islemini kendi standart kanalizasyon aritma siirecine gore gerceklestirmelidir.

Sinirh garanti

YUWELL, cihazinizin satin alma tarihinden itibaren asagida belirtilen stire boyunca malzeme ve iscilik
kusurlarindan arinmig olacagini garanti eder:
Uriinler Cihaz Glg Adaptéru Su tanki

Garanti Siiresi 2yl 1Yl 90 glin
Kalite garantisi yalnizca ilk misteriye sunulmaktadir. Bu garanti devredilemez. Uriin, ilk satin alim disinda
satildiginda veya yeniden satildiginda, sirket tarafindan yetkilendiriimemis onarimlar yapildiginda ve sigara

kullanimindan kaynaklanan kirlilik oldugunda garanti gegersizdir.
YUWELL, cihazin garantisi ile ilgili yorum yapma hakkina sahiptir.
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1. Cihazinizda bir sorun olmasi durumunda, ltitfen YUWELL veya saglayici ile iletisime gecin. Bu cihaz
yalnizca yetkilendirilmis bir saglayici tarafindan onarilabilir.

2. Kullanici, cihazin uzun sire kullanilabilmesi igin temizlik ve glivenlik talimatlarina uymalidir.

3. Kurulum, kullanim veya bakim sirasinda sorunlar yasarsaniz veya beklenmedik bir durumla
karsilasirsaniz, YUWELL ile iletisime gegebilirsiniz. Cihaziniz hakkinda daha fazla bilgi almak istiyorsaniz,
YUWELL'in web sitesi olan www.yuwell.com adresini ziyaret edebilirsiniz.

Ad Uzunluk Ad Uzunluk
Kablo (AC) 1,5m Kablo (DC) 1,2m

Temel performans: N/A
Gecme ve kalma kriterleri:
1. Statik basing sapmasi, hava yolu basing dogrulugunun iki katindan fazla olmamalidir (hava yolu basing
dogrulugu 0,5 cmH,O'dur).
2. Hasta baglanti noktasindaki sicaklik 43 °C'yi gegmemelidir.
Amaglanan kullanim ortami: Evde saglik hizmeti ortami ve profesyonel saglik kurulusu ortami.

Emisyon testi icin uyum bilgisi

Kilavuz ve Uretici beyani - elektromanyetik emisyonlar

Cihaz, asagdida belirtilen elektromanyetik ortamda kullaniimak lizere tasarlanmistir. Cihazin kullanicisi, cihazin bu ortamda
kullanildigindan emin olmahdir.

Vaka Uyumluluk
Yonetilen emisyonlar CISPR 11 Grup 1 Sinif B
Isima RF emisyonlari CISPR 11 Grup 1 Sinif B
Harmonik bozulma IEC 61000-3-2 A Sinifi

Voltaj dalgalanmalari ve titresim IEC 61000-3-3 Uyumluluk

Bagisiklik testi icin uyum bilgisi

Yonergeler ve Uretici beyani - elektromanyetik bagisiklik

Cihaz, asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullaniimak Ulizere tasarlanmistir. Cihazin kullanicisi, cihazin belirtilen
ortamda kullanildigindan emin olmalidir.

Vaka Uyumluluk diizeyi
Statik elektrik desarji (ESD) +8 kV temas
IEC 61000-4-2 +2 kV, +4 kV, +8 kV, +15 kV hava

Yayilan RF EM alanlari
IEC 61000-4-3

10 V/im
80 MHz — 2,7 GHz
1 kHz'de %80 AM

NOMINAL giic frekansi manyetik alanlari
IEC 61000-4-8

30 A/m
50 Hz veya 60 Hz

Elektriksel hizli gegisler/patlamalar
IEC 61000-4-4

+2 kV
100 kHz tekrarlama frekansi

Ani Yiikselmeler IEC 61000-4-5

+0,5 kV, 1 kV (hatlar arasi)

RF alanlari nedeniyle olusan iletilen parazitler
IEC 61000-4-6

3V

0,15 MHz — 80 MHz

0,15 MHz ile 80 MHz arasinda ISM ve amatér radyo bantlarinda 6 V,
1 kHz'de %80 AM

Voltaj distsleri
IEC 61000-4-11

%0 Ur; 0,5 gevrim — 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°, 270° ve 315°'de

%0 Ur; 1 cevrim ve %70 Us; 25/30 cevrim — tek faz: 0°'de

Gerilim kesintileri — IEC 61000-4-11

%0 Ur; 250/300 dongi




RF kablosuz iletigim ekipmanina PORT BAGISIKLIGINI KAPATMAK igin test
spesifikasyonlar (IEC61000-4-3'e gore)

BAGISIKLIK
Test frekansi Bant . . N
(MHZ) (MHZ) Servis Modiilasyon TEST SEVIYESI
(V/m)
385 380 - 390 TETRA 400 Darbe modiilasyonu 18 Hz 27
450 430 - 470 GMRS 460, FRS 460 FM 5 kHz sapma 1 kHz siniis 28
710
745 704 -787 LTE Bandi 13, 17 Darbe modilasyonu 217 Hz 9
780
810
GSM 800/900, TETRA 800, iDEN 820, .
870 800 - 960 CDMA 850, LTE Bandi 5 Darbe modiilasyonu 18 Hz 28
930
1720
GSM 1800, CDMA 1900, GSM 1900, .
1845 1700 - 1990 DECT: LTE Bandi 1, 3, 4, 25: UMTS Darbe modiilasyonu 217 Hz 28
1970
Bluetooth, WLAN, 802.11 b/g/n, .
2450 2400 - 2570 RFID 2450, LTE Band 7 Darbe modilasyonu 217 Hz 28
5240
5500 5100 - 5800 | WLAN 802.11 a/n Darbe modiilasyonu 217 Hz 9
5785

Yakinliktaki manyetik alanlara PORT BAGISIKLIGINI KAPATMA igin test spesifikasyonlari
(IEC 61000-4-39'a gore)

Test frekansi (MHZ) Moddulasyon Bagisiklik test seviyesi (A/m)
30 kHz @ cw 8

134,2 kHz Darbe modulasyonu ® 2,1 kHz 65

13,56 MHz Darbe modulasyonu ® 50 kHz 7,59

a) Bu test yalnizca EVDE SAGLIK HIZMETI ORTAMI'nda kullaniimak iizere tasarlanmis ME CIHAZLARI ve ME
SISTEMLERI igin gegerlidir.

b) Tasiyici, %50 gorev dongiisii kare dalga sinyali kullanilarak modiile edilecektir.

c) Modiilasyon uygulanmadan 6nce r.m.s.

IEC60601'e Gére Onlemler
IEC60601-1-2:2020'ye gore, BreathCare PAP tim gegerli elektromanyetik uyumluluk gereksinimlerine (EMC)
uygundur. Talimatlara uymazsaniz, diger cihazlarla zararli etkilesimlere neden olabilir. Ancak, talimatlara
uymaniz durumunda diger cihazlarla etkilesim olmamasi garanti edilmez. Eger baska bir cihazla etkilesim
olursa, asagidaki yontemlerle etkilesimi dlzeltebilirsiniz:

« Bu cihaz ile diger cihaz arasindaki mesafeyi artirin.

« Iki cihazi farkl prizlere baglayin.

¢ Tedaviyi durdurun ve YUWELL mihendisinden yardim isteyin.
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