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1 Giris

1.1 Kullanim amaci

WM 090 TD tipi cihazlar basing kontrollt, non-invasif, hayati strdirme amaci olmayan
terapi cihazlaridir ve maske yardimi ile uyurken sz konusu olan solunum
rahatsizliklarini (SBAS) tedavi etmek icin kullanilir. Bu cihazlar 30 kg'dan daha agir olan
insanlarda kullanilir. CPAP modu, 3 yas Uzeri insanlarda uygulanabilir. Cihaz sadece bir
doktorun talimati ile kullaniimalidir. (auto)CPAP modu, spontane ventilasyon
hastalarinda obstruktif uyku apnesi tedavisi icin pozitif solunum yolu basinci saglar.
WM 090 TD tipi cihazlar klinik tira tesislerde ve ev ortamlarinda kullanilir. Ev
ortamindaki kullanimda bu cihazlar seyahatlerde de birlikte géturtldr.

1.2 islev aciklamalari

Bir tUrbin, bir filtre Gzerinden ortam havasini emer, terapi basinci saglayarak hortum
sistemi ve ventilasyon girisi Uzerinden bu havayi hastaya ulastirir. Kumanda yUzeyi,
mevcut parametrelerin gosterilmesine ve ayarlanmasina yarar. Terapi verileri SD kart
Uzerine kaydedilir ve bir kisisel bilgisayar yazilimi sayesinde analiz edilip
degerlendirilebilir.

1.3 Uygulayia nitelikleri

Cihazi kullanan kisi isbu kullanma talimatinda uygulayici olarak tanimlaniyor. Bir hasta
ise tedavi edilen kisidir.

isletici veya uygulayici olarak, isbu tibbi Griintn kullanimini iyi biliyor olmaniz gerekir.
isletici, cihazin ve hastaya tedavi uygulanmasina baslanmadan énce hastanin bagli
oldugu tum bilesenlerin veya aksesuarlarin cihaz ile uyumlulugunu saglamakla
yukumludur.

Cihaz hastaya teslim edilirken, tedavi eden doktor veya tibbi uzman personel olarak
hastaya cihazin islevleri ve calismasi konusunda bilgi ve egitim vermeniz gereklidir.

1.4 Endikasyonlar

prisma SOFT

Sabit basing ihtiyacl obstruktif uyku apnesi rahatsizligi olan hastalarin tedavisi igin
kullanilan CPAP terapi cihaz!.

prisma SMART

Degisken basing ihtiyacli obstruktif uyku apnesi rahatsizligi olan hastalarin tedavisi icin
kullanilan CPAP terapi cihazi. Terapi basinci otomatik olarak hastanin basing ihtiyacina
uyum saglar.
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1.5 Kontrendikasyonlar

Asagidaki kontrendikasyonlar bilinmektedir - Her durumda cihazin kullanimi ile ilgili
karari tedavi eden doktor verir.

Akut kardiyak dekompaszasyon, agir aritmi, siddetli hipotansiyon, 6zellikle de
intravaskuler volim deplesyonu ile iliskili durumlar, siddetli burun kanamasi,
barotravma riski ytksek olmasi durumu, agir kronik / dekompanse pulmoner
hastaliklar, pndmotoraks veya pndmomediastinum, pnémosefalus, kafa travmasi,
beyin ameliyati sonrasi durum, hipofizde, orta ya da ic kulakta s6z konusu olan cerrahi
muUdahale sonrasi durum, akut burun sinUsleri iltihabi (sinUzit), orta kulak iltihabi (otitis
media) veya kulak zari delinmesi, dehidrasyon.

1.6 Yan etkiler

Cihazin kullaniimasi esnasinda, kisa ve uzun sureli kullanim hallerinde asagida bildirilen
istenmeyen yan etkiler meydana gelebilir: Solunum maskesinin ve alin yastiginin ytzde
neden oldugu baski noktalari, ytz cildinde kizarikliklar, burun tikanmasi, burun
kurumasi, sabahlari agiz kurulugu, burun sintslerinde basing hissi, gdzlerde
konjonktiva tabakasinda iltihap veya kizarikliklar, gastrointestinal hava instflasyonu (
“mide siskinligi”), burun kanamalari.

Bunlar genel yan etkilerdir ve 6zellikle WM 090 TD tipi cihazin kullanimi ile iliskili
degildir.
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2 Guvenlik
2.1 Giivenlik bilgi ve uyarilar

2.1.1 Cihazin, bilesenlerin ve aksesuarlarin kullanimi

Eger cihaz hasarliysa veya islevi sinirliysa, hastalar, kullananlar ve sistem etrafinda duran
kisiler yaralanabilirler.

= Cihazi ve bilesenleri sadece dis gériintstinde herhangi bir hasar belirtisi yoksa

calistiriniz.

= Muntazam araliklar ile bir islev kontrolii yapiniz (bakiniz “ 7 islev kontroli”, Sayfa 27).

= Cihaz sadece 6ngorulmus cevre kosullart dahilinde calistiriniz (bakiniz “12.1 Teknik
veriler”, Sayfa 31).

= Tek kullanimlik trtin, tekrar kullanmayiniz. Tek kullanimlik Grtinlere mikrop bulasmis
olabilir ve/veya islevi etkilenmis olabilir.

= Cihazin igine girmis olabilecek su ve pislik cihaza zarar verebilir.

= Cihaz sadece kapag monte edilmis sekilde sevk ediniz.

= Cihaz ilgili tasima gantas icinde sevk ediniz.

= Cihaz|, solunum havasi nemlendiricisi doluyken sevk etmeyiniz ve devirmeyiniz.

= Gri hava filtresi kullaniniz.

=  Gerekirse beyaz polen filtresini (segmeli alinabilen aksesuar) kullaniniz.

2.1.2 Enerji beslemesi

Cihazin 6ngorulmus enerji beslemesi kapsami disinda calistirilmasi kullanicinin

yaralanmasina neden olabilir ve cihaza zarar verebilir.

= Cihazl sadece teslimat kapsamindaki gu¢ kaynagt ile, 100 V - 240 V arasindaki
gerilimlerde calistiriniz.

= 12 Vveya 24V gerilimlerde calistirmak icin, uygun DC adaptoru kullaniniz.

=  Elektrik fisinin ve sebeke beslemesinin her zaman erisilebilir olmasini saglayiniz.

2.1.3 Oksijen ile calisiimasi

Ozel koruma diizenegi kullanilmadan oksijen beslenmesi yangina yol acabilir ve insanlari

yaralayabilir.

=  Oksijen besleme sisteminin kullanma talimatini dikkate aliniz.

= Oksijen kaynaklarini kurulu oldugu yerlerin cihaza olan mesafesinin 1 m'den daha fazla
olmasina dikkat ediniz.

= Terapi sonunda oksijen beslemesini kapatiniz ve cihazi calistirmaya devam ederek,
cihaz sistemindeki bakiye oksijenin de cihazdan ¢ikmasini saglayiniz.
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2.2 Genel bilgiler

Yabanci parcalarin kullanilmasi cihaz ile uyumsuzluklara neden olabilir. Eger ne
kullanma talimatinda 6nerilen aksesuarlar, ne de orijinal yedek parcalar kullanilirsa, bu
durumlar ile ilgili hicbir garanti hakkindan ve sorumluluk hiktmlerinden
yararlanilamayacagini dikkate aliniz.

Onarim, bakim ve koruyucu bakim ya da denetim calismalari gibi 6nlemlerin sadece
Uretici firma veya bu firma tarafindan acik bir sekilde yetkilendirilmis bir uzman
personel tarafindan yapilmasini saglayiniz.

Sadece bu kullanma talimatina gore kullanilmasina izin verilen cihazlari ve modulleri
baglayiniz. Cihazlar ilgili Griin standartlarina uygun olmalidir. Tibbi olmayan cihazlari
hasta cevresi disinda bir yere konumlandiriniz.

Bu cihaz icin EMC (elektromanyetik uyumluluk) hususunda 6zel gtvenlik ve itina
onlemleri gecerlidir. Cihaz ile yuksek frekansli sinyal yayan cihazlar (6rn. mobil
telefonlar) arasinda asgari 30 cm mesafe olmasi saglanmalidir. Bu kural, 6rn. anten
kablosu ve harici antenler gibi aksesuarlar icin de gecerlidir. Bu kurala dikkat
edilmemesi cihazin performans 6zelliklerinin kéti etkilenmesine yol acabilir.

Bu cihaz, hastalar veya cihazi kullananlar icin elektromanyetik arizalarin sebep
olabilecegi zararlarin dnlenmesi icin (bakiniz “1.1 Kullanim amaci”, Sayfa 4), cihaz icin
ongorulmis elektromanyetik uyumluluk (EMC) ortamlari disinda kullanilmamalidir.
Govde, kablo veya elektromanyetik yalitim icin tasarlanmis baska bir donanim
hasarliysa, cihaz calistilmamalidir.

Cihaz baska cihazlarin hemen yaninda veya Ust Gste konumlandirilarak
cahstinlmamalidir. Aksi halde islev bozukluklari meydana gelebilir. Eger cihazin baska
cihazlarin hemen yaninda veya Ust tste konumlandirilarak calistiriimasi gerekliyse, tim
cihazlarin muntazam calismasini saglamak icin tim cihazlari izleyiniz.

Sadece ureticinin aksesuarlarini kullaniniz. Ozellikle yabanai elektrik baglanti hatlari
cihazin hatali calismasina neden olabilir.

Bu cihaz ile birlikte bir hortum isitma sistemi kullanilmasi halinde, hasta baglant
deliginde normalden biraz daha yuksek bir 1si derecesi olusur.

Tedavi basinci ayarinin, kullanilacak cihaz konfigtrasyonu ve ilgili aksesuarlar ile her
hasta icin kisisel ve 6zel olarak tespit edilmis olmasindan cihazin isleticisi sorumludur.

Cihazin isleticisi, tedavi ayarlarinin etkili ve verimli oldugunu muntazam araliklar ile
kontrol etmeli ve karar vermelidir.

Olasi bir enfeksiyonu veya bakteriyolojik kontaminasyonu engellemek icin, hijyenik

hazirlama bolimunt dikkate aliniz (bakiniz “6 Hijyenik hazirlama islemleri”, Sayfa 24).
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e Tedavi cihazi ve aksesuarlar cocuklardan uzak tutulmalidir. Tedavi cihazi tasinacag
zaman ve kullanilmadigi zaman ilgili tasima ¢antasi icinde muhafaza edilmelidir.

2.3 Bu dokiimandaki ikaz bilgileri

ikaz bilgileri, emniyet agisindan dénemli bir bilgiyi vurgulamaktadir.

ikaz bilgileri, insanlar veya esyalar icin tehlikeye yol acabilecek bir islem adimindan
onceki islem akislari icerisinde bulunmaktadir.

A\ UYARI

Uyari!

Olagan Gstu buyuk bir tehlikeli duruma isaret eder. Bu uyarlyi
dikkate almadiginiz takdirde, tedavi edilmesi mtmkun
olmayan agir veya 6limcul yaralanmalar meydana gelebilir.

A\ DIKKAT

Dikkat!

Tehlikeli bir duruma isaret eder. Bu uyariyi dikkate
almadiginiz takdirde, hafif veya orta derecede yaralanmalar
meydana gelebilir.

DUYURU

Bilgi!
Zararl bir duruma isaret eder. Bu uyariyr dikkate almadiginiz
takdirde, maddi hasarlar meydana gelebilir.

islem akislarr icerisinde yararli bilgi ve uyarilara isaret eder.
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3 Uriiniin tarifi

3.1 Genel bakis
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9 SD karti yuvasl

10 Gug kaynagi

11 SD karti

12 Elektrik baglanti kablosu
13 Cihaz cikisi

3.2 Calisma konumlari
e Acik: Terapi uygulaniyor.

¢ Bekleme konumu: Fan kapalidir, fakat Acma-Kapatma tusuna kisaca basilinca hemen
calismaya hazir olur. Bekleme konumunda cihazda ayarlamalar yapmak mumkundur.

e Kapali: Cihaz elektrik akimi ile beslenmemektedir. Herhangi bir ayar yapilmasi
mUmkin degildir ve ekran karanlik kalir.

3.3 Kumanda paneli

B 5o
tusu™

Acma-Kapatma tusu*

Mend tusu*

i A W N =

softSTART (yumusak baslatma) tusu*
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* Cihazin tuslari farkli islevlere sahip olabilir. Eger ekranda tusun Uzerinden bir sembol varsa,
ilgili tus bu sembole ait olan islevi Gstlenir. Eger tusun Uzerinden herhangi bir sembol yoksa,
ilgili tus esas islevi ile calisir.

3.4 Ekrandaki semboller

SEMBOL

ACIKLAMA

Turuncu sembol: Uzman alani aktiftir.
Beyaz sembol: Hasta icin ilgili parametre serbest birakiimistir.

Hasta icin ilgili parametre kilitlenmistir.

Bilgi menUsu

Ayarlama menusu

SoftSTART sembolu

Yesil sembol: SD karti takilmistir. Eger bu sembol yanip sénerse, SD
kartina veriler yazilmaktadir.

Turuncu sembol: SD karti hatasi

pumNa=00

Kacak gostergesi. Maske veya hortum sizdiriyor.

s
S
&
~

Beyaz sembol: Modem baglidir.

»e
=

Yesil sembol: Modem verileri iletiyor.

Beyaz sembol: Solunum havasi nemlendiricisi baglanmistir.

Yesil sembol: Solunum havasi nemlendiricisi devreye sokulmustur.

Baslangic ekranina geri dén

iptal

Bir menl maddesi ileri

Bir ment maddesi geri

SIS IXIDICIS

Guncel secimi onaylar.

TR
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SEMBOL ACIKLAMA
. Secim basariyla Ustlenildi.

3.5 Aksesuarlar

1 Solunum havasi nemlendiricisi

2 Polen filtresi (beyaz)
3 DC adaptort 12-24 V

WM 68205b 01/2019
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4 Haazirlik ve kullanim
4.1 Cihazin kurulmasi ve baglanmasi

A\ UYARI

Mikrop bulagmis veya enfeksiyon s6z konusu olan hasta hortum sisteminden
kaynaklanan yaralanma tehlikesi!

Mikrop bulasmis veya enfeksiyon séz konusu olan bir hasta hortum sistemi, bir sonraki

hastaya mikrop veya enfeksiyon bulasmasina neden olabilir.

= Tek kullanimlik hortum sistemlerini yeniden kullanmak icin hazirlama islemine
tabi tutmayiniz.

= ok kez kullanilabilen hortum sistemlerini dizgtin bir hijyenik hazirlama
isleminden geciriniz.

DUYURU

Asiri isinma nedeniyle maddi hasarlar!
Cok yuksek 1si dereceleri cihazin asiri isinmasina yol acabilir ve cihaza zarar verebilir.

= Cihazin ve gl kaynaginin Uzerini tekstil malzemeleri (6rn. yatak ortts) ile
ortmeyiniz.

Cihazi bir kaloriferin yakininda kullanmayiniz.

Cihazi dogrudan gtines isinlarina maruz birakmayiniz.

Cihazi tasima cantasinin icinde calistirmayiniz.

U Ul
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4 Hazirhk ve kullanim

1. Gug kaynagini cihaza baglayiniz.

2. Elektrik baglanti kablosunu gii¢ kaynagina ve prize uygun sekilde takiniz.
Cihazin calisma suresi saat turtinden kisaca gosterilir. Cihaz bekleme moduna
(Standby) gecer.

A\ DIKKAT

Yanlis konumlandirilmis solunum hortumu nedeniyle yaralanma tehlikesi!
Yanlis konumlandirilmis bir solunum hortumu hastayi yaralayabilir.

= Solunum hortumunu kesinlikle boyun ve bogaz etrafina sarmayiniz.
= Solunum hortumunu sikistirip ezmeyiniz.

WM 68205b 01/2019
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4 Hazirhk ve kullanim
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3. Solunum hortumunu cihaz cikisina takiniz.

A UYARI

Ekspirasyon sistemi olmayan agiz-burun-maskesi kullanilmasindan

kaynaklanan bogulma tehlikesi!

Ekspirasyon sistemi olmayan agiz-burun-maskeleri kullanildiginda, CO, orani kritik

degerlere yUkselebilir ve hasta icin tehlike olusturabilir.

= Eger donanima ekspirasyon sistemi entegre edilmemisse, harici ekspirasyon
sistemi donanimi olan agiz-burun-maskeleri kullaniniz.

= Ekspirasyon sisteminin kullanma talimatini dikkate aliniz.

4. Maskeyi solunum hortumuna baglayiniz (solunum maskesinin kullanma talimatina
bakiniz).

Maskenin hasta ylztnde gerektigi sekilde konumlandiriimasi ve oturuyor olmas,
o cihazin muntazam ve dlzgun calismasi acisindan kritik ve dnemli bir faktordar.

610Z/10 450789 WM
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4.2 Terapinin baslatiimasi

Onkosul
Cihaz yerine kurulmus ve baglanmis olmalidir (bakiniz “4.1 Cihazin kurulmasi ve
baglanmasi”, Sayfa 13).

1. E@er ekran karanliksa: Herhangi bir tusa kisaca basiniz.
Cihaz bekleme moduna (Standby) gecer.

2. Acgma-Kapama tusuna @ kisa basiniz.
veya
Eger autoSTART islevi etkinlestiriimisse: Maskenin icine nefes veriniz.
Ekranda guincel terapi basinci gosterilir. Terapi baslar.

autoSTART ile ilgili daha fazla bilgi icin (bakiniz “5 Mend ayarlan”, Sayfa 21).

4.3 Terapinin sona erdirilmesi / Cihazin kapatilmasi

1. Agma-Kapama tusuna @ kisa basiniz.
veya
Eger autoSTART islevi etkinlestiriimisse: Maskeyi ¢ikariniz.
Cihaz o gunin terapi suresini gosterir ve ardindan bekleme moduna gecer.

Elektrikten tasarruf etmek icin gindiiz saatlerine elektrik kablosunun fisini prizden
cikarabilirsiniz.
4.4 Solunum havasi nemlendiricisinin ayarlanmasi

Onkosul
Solunum havasi nemlendiricisi bagl ve icine su doldurulmus olmalidir (solunum havasi
nemlendiricisinin kullanma talimatina bakiniz). Ekranda nemlendirici sembolu
gorundr.
1. Terapinin baslatiimasi (bakiniz “4.2 Terapinin baslatiimasi”, Sayfa 16).

Solunum havasi nemlendiricisi otomatik olarak devreye girer. Nemlendirici sembol

yesil olur.
2. Nemlendirme kademesini yikseltmek igin: —tuguna basiniz.

3. Nemlendirme kademesini distrmek icin: E-tug,una basiniz.
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4. Nemlendiriciyi kapatmak igin: F-tug,una ekranda 0 gortntnceye kadar basiniz.
e Sizinicin en uygun nemlendirme kademesinin hangisi oldugu oda sicakligina ve

havadaki nem oranina baglidir. Solunum yollarinizin sabah saatlerinde kuru
olmasi halinde, 1sitma glc ¢ok dustk ayarlanmis demektir. Solunum
hortumunda sabah saatlerinde yogunlasmis su olusmus olmasi halinde, isitma
glcl cok yuksek ayarlanmis demektir.

e Hava nemlendirici cihazdaki su seviyesi cok dustik oldugunda, cihazi solunum
havasi nemlendiricisini otomatik olarak kapatir.

* Eger nemlendirici sembolU yanip sénuyorsa, solunum havasi nemlendiricisine su
doldurmani gerekir (solunum havasi nemlendiricisinin kullanma talimatina
bakiniz).

4.5 Maske testinin yapilmasi

Onkosul
Terapi uygulaniyor.

1. Menu tusuna EI basiniz.

2. Maske testini baslatmak icin: u tusuna basiniz.
Bakiye stire ve maske test basinci gosterilir.

3. Gerekliolmasi halinde: Maske test basincini degistirmek igin tusuna veya E
tusuna basiniz.

4. Maskenin sizdirmazligini kontrol edinia
Maske iyi oturuyor: Yesil onay isareti & .
Maske tam iyi oturmuyor: Kagak gdstergesi @ turuncu yaniyor.
Maske kot oturuyor: Kagak gostergesi @ yanip sénlyor.

5. Gerekli olmasi halinde: Maskeyi uygun hale getiriniz.

6. Cihazin maske testini sona erdirmesini bekleyiniz.

veya
mytuwna basiniz.
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4.6 softSTART islevinin acilmasi ve kapatilmasi

Onkosul

Terapi devrede ve calisiyor olmalidir. softSTART islevi doktor tarafindan
etkinlestirilmistir.

Eger Softstart (yumusak baslatma) etkinlestirilmisse, cihaz her tedavi baslatiimasinda
otomatik olarak devreye girer.

1. softSTART islevini elden devreye sokmak icin, softSTART tusuna [[Bl kisa basiniz.

Bakiye sure ve giincel softSTART basinci gosterilir.

2. softSTART islevini kapatmak icin softSTART tusuna B kisa basiniz.
o Eger softSTART tusuna B bekleme modunda basarsaniz, cihaz hasta
menusine geger ve softSTART zamanini degistirebilirsiniz (bakiniz “5.2
Ayarlama menust”, Sayfa 21).

e sOftSTART islevini etkisiz kilmak icin SoftSTART zamanini 8FF konumuna aliniz.
4.7 SD kartinin kullanilmasi (se¢meli)

Eger bir SD karti mevcutsa, cihaz terapi verilerini otomatik olarak bu SD kartinin Gizerine
kaydeder. Terapi cihazinin calistinlmasi icin bir SD karti gerekli degildir.

Onkosul

Cihaz bekleme modunda olmalidir.

DUYURU

Elektrik kesilmesi halinde veriler kaybolur!

Eger verilerin kaydedilmesi esnasinda cihaz elektrik sebekesi beslemesinden ayrilirsa,

veriler kaybolabilir.

= Cihaz veriler kaydedilirken (SD karti sembolt [7] yanip séner) elektrik sebekesi
beslemesine bagli birakiniz.
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1. SD kartini SD karti yuvasina takiniz ve duyulur sekilde yerine oturuncaya kadar iceri
iteleyiniz.
Ekranda SD karti sembolt gosterilir

2. Kartiyuvadan disari ¢ikarmak icin SD kartina kisa basiniz ve SD kartini ¢ikarip aliniz.

Dikkate almaniz gereken husus: SD karti semboli || yanip séndigu strece SD
kartini takildigr yuvadan cikarmayiniz.

4.8 Modemin kullaniimasi (se¢meli)

WM 090 MW tipi bir modem bagl oldugunda, bu modem terapi cihazi ve plasma
CLOUD platformu arasinda otomatik olarak bir mobil ag baglantisi kurar. Gtnde bir
kez otomatik olarak tm guincel terapi verileri ve yeni ayarlar ¢agrilir ve prisma CLOUD
platformuna gonderilir.

Terapi verilerini her zaman kendiniz de manuel génderebilirsiniz.
On kosul

Cihaz bekleme modunda olmalidir.

Modem baglanmis olmalidir.

1. Menu tusuna E] basiniz.

2. Bilgi mentsund agmak icin: H tusuna basiniz.

TR
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3. SEndtiLL menU kaydi gérintnceye kadar, mentde ok tusu :—E ile bir sonraki
sayfaya geciniz.
Bu menude, verilerin ilgili tarihe kadar iletilmis oldugu tarih gosterilir.

4. Verilerin génderilmesi icin, SEnd menustinde istediginiz degeri seciniz:

GOSTERGE | ANLAMI

NO Herhangi bir veri iletme (iptal).

Son iletme isleminden (menl SEndtiLL) beri séz konusu olan

YES . ; S
mevcut tim yeni verleri génder.

ALL Mevcut tiim verileri gonder.

Modem ile ilgili daha fazla bilgi icin ilgili kullanma talimatini dikkate aliniz.

Tele-Code belirlenmesi

On kosul
Cihaz bekleme modunda olmalidir.
Modem baglanmis olmalidir.

1. Menu tusuna E basiniz.
2. Bilgi menUstnt agmak icin: ﬂ tusuna basiniz.

3. Code meni kaydi gértintinceye kadar, mentde ok tusu :—E ile bir sonraki sayfaya
geciniz. Tele-Code, doért haneli bir sayidir.

Telesettings ayarlari

Cihazinizda Telesettings islevinin kullaniimasina izin verilip verilmedigini kontrol
edebilirsiniz:

On kosul

Cihaz bekleme modunda olmalidir.

Modem baglanmis olmalidir.

1. Menu tusuna E basiniz.
2. Bilgi menUstnt agmak igin: ﬂ tusuna basiniz.

3. teleCONF menU kaydi gorinunceye kadar, mentde ok tusu :—E ile bir sonraki
sayfaya geciniz.

ﬂ: Telesetting mumkun
E: Telesetting devre disl

20 TR
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5 Menii ayarlari

5.1 Tuslarin islev tarzi

Cihazin tuslari farkli islevlere sahip olabilir. Eger ekranda tusun Gzerinden bir sembol

varsa (orn. u softSTART tusunun Uzerinde), ilgili tus bu sembole ait olan islevi Ustlenir.
Eger tusun Gzerinden herhangi bir sembol yoksa (6rn. tU§unda), tus esas islevinde
kalir.

5.2 Ayarlama meniisi

5.2.1 Meni dahilinde gezinmek

On kosul
Cihaz bekleme modunda olmalidir.

1. Meni tusuna E basiniz.

2. Ayarlama menUsinU agmak igin: pe3 basiniz.

3. Menude ayarlamalar yapiimasi:
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iSLEV TUSU

ACIKLAMA

Mentde sonraki sayfaya gecilmesi

MenUde 6nceki sayfaya gecilmesi

| 8 Y

+

Degerin yukseltiimesi

Degerin dusdrdlmesi

Degerin onaylanmasi

Degerin iptal edilmesi

CDIXESH W

Mentden cikilir. Baslangig ekranina geri dénalur.

5.2.2 Menii yapisi

Mditeakip parametreleri, eger doktorunuz kullanabilmeniz igin izin verip actiysa

ayarlayabilirsiniz:

PARAMETRE-
LER ACIKLAMA

Burada, solunum basincinin (asgari 4 hPa) softSTART islevi
gergevesinde terapi basincina kadar yukselecedi zaman araligini (5

softSTART (k) | dakikadan azami 45 dakikaya kadar) ayarlayabilirsiniz. Eger bu
islev secilemiyorsa, doktor veya yetkili satici tarafindan
kullanabilmeniz icin aciimalidir.
Eger autoSTART etkinlestirilmisse (Bn), maskeye soluk alip verilerek
(> 0,5 hPa) cihaz devreye sokulabilir ve nefes alip verme kesildikten

autoSTART . ; T -
5 saniye sonra otomatik olarak kapanir. Bu islevi etkisiz kilmak igin
autoSTART islevini BFF konumuna aliniz.
Cihaz, ekspirasyona gecilmeden 6nce gegici olarak terapi basincini
I ve 2 kademelerinde kapatir.
softPAP Solunum kolaylastirici softPAP, yuksek bir basinca karsi nefes
vermeyi rahatsiz edici bulan hastalar icin uygundur. Bu islevi etkisiz
kilmak icin softPAP islevini OFF konumuna aliniz.
Zaman Burada guncel saat ayarini yapabilirsiniz.
R saat Burada saatin 0-24 saat (€4h) olarak mi, yoksa 0-12 saat ( {2h)
gostergesinin s A Yo
bicimi olarak mi gosterilmesi bicimini ayarlayabilirsiniz.
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5.3 Bilgi meniisii / isletme saatlerinin okunmasi

On kosul

Cihaz bekleme modunda olmalidir.
1. Menu tusuna E basiniz.

2. Bilgi menUsint agmak igin:
3. lgili tuslar [l veya I ile istediginiz degere gidiniz:

basiniz.

GOSTERGE | ANLAMI

0008 h Cihazin toplam tim isletme suresi
{d Son gune ait isletme saatleri.

1d Son 7 gine ait isletme saatleri.
cB d Son 28 gune ait isletme saatleri.
e d Son 182 glne ait isletme saatleri.
366 d Son 366 glne ait isletme saatleri.

e Veriler ancak cihazda gercekten mevcut oldugu takdirde gosterilmektedir.

e Bir terapi giininun baslangi¢ ve bitis saati her gin 6glen saat 12'dir. Gece

yarisi saat sifirdan saat 12'ye kadar kaydedilen veriler, 6nceki takvim gtnane
tertip edilir.
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6.1

Hijyenik hazirlama islemleri

A\ UYARI

Cihazin tekrarlanan kullanimi halinde enfeksiyon tehlikesi s6z konusu

olabilir!

Cihazin birden fazla hastada kullaniimasi halinde bir hastadan baska bir hastaya

enfeksiyon bulasmasi s6z konusu olabilir.

= Cihazin tekrar kullaniimasi durumunda: Cihazin, Uretici veya yetkili bir satici
tarafindan hijyenik acidan yeniden kullanima hazirlanmasini saglayiniz.

Genel bilgiler
Dezenfeksiyon islemi esnasinda uygun koruyucu donanim kullaniniz.
Kullanilan dezenfeksiyon maddesinin kullanma talimatini dikkate aliniz.

Cihaz yetkili bir satici tarafindan hijyenik agidan yeniden kullanima hazirlandiktan
sonra baska hastalarda da kullanima elveriglidir.

6.2 Temizleme siireleri

SURE YAPILACAK IS
Cihazin temizlenmesi (bakiniz “6.3 Cihazin hijyenik hazirlanmasi”,
Haftada bir Sayfa 25)

Solunum hortumunun temizlenmesi (bakiniz “6.4 Solunum
hortumunun hijyenik hazirlanmasi”, Sayfa 27)

Hava filtresinin temizlenmesi (bakiniz “6.3.1 Hava filtresinin (gri

Ayda bir filtre) temizlenmesi”, Sayfa 26)

Polen filtresinin degistirilmesi (bakiniz “6.3.2 Se¢meli olarak
alinabilen polen filtresinin (beyaz filtre) degistirilmesi”, Sayfa 26)

Her 6 ayda bir | Hava filtresinin degistirilmesi

Yilda bir Solunum hortumunun degistirilmesi

Klinik ortaminda: Solunum hortumunun dezenfekte edilmesi
Gerektiginde | (bakiniz “6.4 Solunum hortumunun hijyenik hazirlanmasi”, Sayfa
27)

Hasta Cihaz yeniden kullanmadan 6nce, yetkili bir satici tarafindan hijyenik

degisiminde | acidan yeniden kullanima hazirlanmasini saglayiniz.

24 TR
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6.3 Cihazin hijyenik hazirlanmasi

A\ DIKKAT

Elektrik carpmasi nedeniyle yaralanma tehlikesi!
Cihazin icine sizan sivilar kisa devreye yol acabilir, kullaniciyi yaralayabilir ve cihaza

zarar verebilir.

= Cihazin hijyenik acidan hazirlanmasindan 6nce elektrik beslemesine baglantisi

ayrilmalidir.

= Cihaz ve bilesenlerini sivilarin icine daldirmayiniz.
= Cihazin ve bilesenlerinin tzerine sivi dokmeyiniz.

1. Cihazi ve bilesenlerini asagidaki tabloda belirtilen sekilde hijyenik hazirlama
islemlerine tabi tutunuz:

PARCA

TEMIZLIK

DEZENFEKSIYON

STERILIZASYON

Govde ve cihaz

Nemli bezile siliniz: Su
veya keskin olmayan

alkigi / girisi sabun kullaniniz
Nemlibezilesiliniz: Su
Govdedeki veya keskin olmayan

cok parlak yuzeyler

sabun kullaniniz;
mikrofiber bez
kullanmayiniz

Elektrik sebekesi
kablosu ve glg
kaynagi

Nemlibezilesiliniz: Su
veya keskin olmayan
sabun kullaniniz

Silerek dezenfeksiyon
(6neri:

terralin® protect veya
perform advanced
Alcohol EP)

Musaade edilmez

2. Maskeyi, solunum hortumunu, hava filtresini ve polen filtresini (eger varsa)

degistiriniz.

3. lslev kontroli (bakiniz “7 islev kontrolii”, Sayfa 27) yapiniz.
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6 Hijyenik hazirlama islemleri

6.3.1 Hava filtresinin (gri filtre) temizlenmesi

1. Hava filtresini 1 akan su altinda temizleyiniz.

2. Hava filtresinin 1 kurumasini bekleyiniz.

6.3.2 Secmeli olarak alinabilen polen filtresinin (beyaz filtre) degistirilmesi

1. Hava filtresini 1 ¢ikariniz.
2. Beyaz polen filtresini 2 degistiriniz.

3. Hava filtresini 1 tekrar tutucu dizene takip yerlestiriniz.

WM 68205b 01/2019
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6.4 Solunum hortumunun hijyenik hazirlanmasi

DUYURU

Cihazin icine sizan sivilar maddi hasara yol agabilir!
Cihazin icine sizan swvilar cihaza zarar verebilir.

= Solunum hortumunu sadece tamamen kuru oldugunda kullaniniz.

1.

Solunum hortumunu asagidaki tabloda belirtilen sekilde hijyenik hazirlama
islemlerine tabi tutunuz:

TEMIZLIK DEZENFEKSIYON STERILIZASYON

Sicak su ve bulasik deterjani

Daldirma usull
dezenfeksiyon Musaade edilmez
(Oneri: gigasept FF®)

Her hijyenik hazirlama isleminden sonra ve her bakim ve onarim calismasindan sonra,

Solunum hortumunu duru su ile durulayiniz ve iyice sallayip suyu gideriniz.

Solunum hortumunu kurutunuz.

Eger isitilabilen bir solunum hortumu kullaniyorsaniz, ilgili solunum hortumunun
kullanma talimatini dikkate aliniz.

islev kontrolii

keza en az her 6 ayda bir islev kontrolt yapiniz.

1.

2
3.
4

Cihazda distan gortnen hasar durumunu kontrol ediniz.
Fisin ve kablonun distan gértinen hasar durumunu kontrol ediniz.

Bilesenlerin cihaza dogru baglandigini kontrol ediniz.

. Cihazi elektrik beslemesine baglayiniz ve devreye sokunuz (bakiniz “4.1 Cihazin

kurulmasi ve baglanmasi”, Sayfa 13).

Eger softSTART aktif ise: softSTART tusuna B basarak, softSTART islevini iptal
ediniz.

Solunum maskesinin deligini kapatiniz.
Ekranda gosterilen basinci éngorilen basing ile karsilastiriniz.

Eger kontrol ettiginiz noktalardan bir olmasi gerektigi gibi degilse veya basing
sapmasl > 1 hPa ise: Cihazi kullanmayiniz ve yetkili satici ile irtibata geginiz.
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8 Arnizalar

Tablodaki bilgiler sayesinde arizalari gideremezseniz veya beklenmedik bir calisma
durumunda ya da bir olay halinde, Ureticiye veya yetkili saticiniza bagvurunuz. Bu gibi
durumlarda, daha buytk hasarlar olusmasini énlemek icin cihazi kullanmaya devam

etmeyiniz.

Ekranda goruntulenebilecek sembollerin agiklamalarini Grtin tarifinde bulabilirsiniz
(bakiniz “3.4 Ekrandaki semboller”, Sayfa 11).

8.1 Cihazdaki arizalar

ARIZA / ARIZA MESAIJI

NEDENI

cOzUMU

Calisma sesi yok, ekranda
hicbir sey gosterilmiyor.

Elektrik akimi beslemesi
mevcut degil.

Elektrik baglanti kablosu-
nun guvenli sekilde bagli
olup olmadigini kontrol
ediniz. Elektrik prizinin isle-
vini kontrol ediniz.

Bir nefes alip verme yoluyla
terapi baslatilamiyor.

Cihaz, maske cikartildiktan
sonra yaklasik 5 saniye
icinde kapanmuyor.

autoSTART islevi
etkinlestirilmemistir.

autoSTART islevini
etkinlestiriniz.

autoSTART islevi yuksek di-
rence sahip aksesuarlarda
sinirlanmis olabilir.

Yetkili saticiya basvurunuz.

softSTART islevi
calistirilamiyor.

softSTART islevi
kilitlenmistir.

islevin acilmasina izin verilip
verilmeyecegini yetkili
doktora sorunuz.

Cihaz ayarlanmis hedef
basinca ulasamiyor.

Hava filtresi pislenmistir.

Hava filtresini temizleyiniz.
Gerekli olmasi halinde:
Filtreyi degistiriniz (bakiniz
"6 Hijyenik hazirlama
islemleri”, Sayfa 24).

Solunum maskesi hava
kaciriyor.

Kafa bandini, maske ytze
sizdirmaz bir sekilde
oturacak sekilde
ayarlayiniz.

Gerekli olmasi halinde:
Bozuk maskeyi degistiriniz.
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8.2 Ekran mesaijlari

Ekranda Err (xxx) mesaji gortintulenirse, tablodan gosterilen hata kodunu bulunuz.
Hatay! tarif edildigi sekilde gideriniz.

HATA KODU | NEDENI ¢6zumU
Cihaz, belleg_e_k_ayltll .Yetkili satici ile iletisim kurunuz ve cihazin
(108) olan saat verisini _
kaybetti. onarilmasini saglayiniz.
Solunum havasi nemlendiricisini cihazdan
Solunum havasi sokunuz ve yeniden baglayiniz.
(204) nemlendiricisi Eger mesaj gosterilmeye devam ederse, yetkili

duzgin calismiyor.

saticl ile iletisim kurunuz, cihazi ve solunum
havasi nemlendiricisini kontrol ettiriniz.

(601), (610)

Hatali SD karti

SD karti ¢ikariniz ve yeniden takiniz. Eger

veya (609) mesaj yine de gosterilirse, SD karti degistiriniz.
(603) SD kart! dolu SD kartindan verileri siliniz / Yeni SD karti
kullaniniz.
Solunum havasi nemlendiricisini veya yan
Solunum havasi kapagi cihazdan sokip cikariniz ve yeniden
(701) nemlendiricisinde baglaymniz.

veya yan kapakta
kacak s6z konusudur

Eger mesaj gosterilmeye devam ederse, yetkili
satici ile iletisim kurunuz, cihazi ve solunum
havasi nemlendiricisini kontrol ettiriniz.

Tamdiger hata
kodlar

Elektronik sistemde
sorunlar var

Cihazi elektrik akim beslemesinden ayiriniz ve
yeniden baglayiniz (bakiniz 4.1, S. 13).

Eger mesaj gosterilmeye devam ederse, yetkili
saticl ile iletisim kurunuz, cihazi ve solunum
havasi nemlendiricisini kontrol ettiriniz.
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Bakim

Cihazin kullanim 6mrt 6 yil olarak tasarlanmistir.

Amacina uygun kullanim halinde bu cihazin kullanim 6mrt boyunca bakima ihtiyaci
yoktur.

Cihazin kullanim &mri sona erdikten sonra da kullanilmasi halinde, yetkili bir uzman
saticl tarafindan kontrol edilmesi gerekir.

Tasima ve depolama

Cihazi 6ngoérulmus cevre kosullarinda depolayiniz ve taslyiniz. Cihazi depolama
isleminden once temizleyiniz.

Giderilmesi ya da imha edilmesi

UrtinG ve mevcut akdleri evsel atiklar Gzerinden imha etmeyiniz ya
da gidermeyiniz. Uriiniin uzmanca ve kurallara uygun sekilde
giderilmesi veya imha edilmesi icin yetkili ve sertifikali bir elektronik
hurda toplama ve degerlendirme isletmesine basvurunuz. Boyle bir
toplama ve deg@erlendirme isletmesinin adresini ilgili cevre koruma
yetkililerinden veya bagl bulundugunuz belediyeden
ogrenebilirsiniz.

Cihaz ambalajini (karton kutu ve karton icindeki destek parcalari)
atik kagit olarak giderebilir ya da imha edebilirsiniz.
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12 Ek
12.1 Teknik veriler

12.1.1 Cihaz

OZELLIKLER CIHAZ
93/42/EEC uyarinca Urtn sinifi | lla

Ebatlar G x Y x D [cm] 17x13,5x18
Agirhk 1,34 kg

Isi derecesi araligi

- Calistirma +5 °C ila +40 °C

- Tasima ve depolama

-25°C ila +70 °C

Badil nem, muteakip
durumlarda yogusmaz
- Calistirma

- Tasima ve depolama

%10 ila %95
%10 ila %95

Hava basinci araligi

700 hPa- 1060 hPa, bu deger deniz seviyesinden 3000 m
yUkseklige esittir
Otomatik yukseklik adaptasyonu

Solunum hortumu baglanti capi
[mm]

19,5 (standart konilere uyar)

Elektrik glicu Azm. 40 VA
. N 24V DC

Sistem arabirimi Azm. 5 VA

Calisirken cektigi elektrik akimi

(Terapi)

240V AC 0,12 A

100 V AC 0,25 A

Bekleme konumunda (Standby)

240V AC 0,035 A

100 V AC 0,061 A
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OZELLIKLER CIHAZ

IEC 60601-1-11 standardina

gore siniflandirma:

Elektrik carpmasina karsi Koruma sinifi Il
koruma tart

Elektrik carpmasina karsi Model BF
koruma derecesi

icine zararli su ve kati maddeler | IP21

girmesine karsl koruma

IEC 60601-1 standardina gore
siniflandirma:
Calistirma sekli

Surekli calisma

Uygulama kismi

Solunum maskesi

ISO 80601-2-70 standardina
gore ortalama ses basing
seviyesi / Calisma

10 hPa basincta yakl. 26 dB(A) (34 dB(A) ses siddeti
seviyesine denk gelir)

Solunum havasi
nemlendiricisiyle ISO 80601-2-
70 standardina gore ortalama
ses basing seviyesi / Calisma

10 hPa basincta yakl. 27,5 dB(A) (35,5 dB(A) ses siddeti
seviyesine denk gelir)

CPAP Calistirma basinci araligi

4 hPa ila 20 hPa

Basing hassaslig

(0,25 hPa + %3 6lctim degeri)

P Limax (hata durumunda
azami basing)

<40 hPa

ISO 80601-2-70 standardina
gore en yuksek debi

Kontrol basinclari:
4 hPa

8 hPa

12 hPa

16 hPa

20 hPa

40 I/dk. kadar bir akis
durumunda hasta baglanti
deliginde o6lculen basing

Hasta baglanti deliginde
mevcut olan ortalama debi

3,9 hPa 160 I/dk.*
7,8 hPa 155 I/dk.*
11,8 hPa 130 I/dk.*
15,8 hPa 130 I/dk.*
19,7 hPa 115 I/dk.**

700 hPa cevre basincinda degerlerin azaldigi miktar
*-%10
** - %50

Solunum havasinin isitilmasi

Azm. +3 °C
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OZELLIKLER CIHAZ

ISO 80601-2-70 standardina Solunum hortumuyla ve
gore dinamik basincin 10 soluk/| solunum havasi

Solunum hortumuyla ve
solunum havasi

6102/10 950789 WM

dk. degerindeki saglamhgi (kisa
streli hassaslik) icin gegerli
basinclar

4 hPa

8 hPa

12 hPa

16 hPa

20 hPa

nemlendiricisiyle

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

nemlendiricisiz

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

ISO 80601-2-70 standardina
gore dinamik basincin 15 soluk/
dk. degerindeki saglamhgi (kisa
streli hassaslik) icin gegerli
basinclar

4 hPa

8 hPa

12 hPa

16 hPa

20 hPa

Solunum hortumuyla ve
solunum havasi
nemlendiricisiyle

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

Solunum hortumuyla ve

solunum havasi
nemlendiricisiz

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

ISO 80601-2-70 standardina
gore dinamik basincin 20 soluk/
dk. degerindeki saglamhigi (kisa
sureli hassaslik) icin gegerli
basinclar

4 hPa

8 hPa

12 hPa

16 hPa

20 hPa

Solunum hortumuyla ve
solunum havasi
nemlendiricisiyle

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

Solunum hortumuyla ve

solunum havasi
nemlendiricisiz

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

*700 hPa cevre basincindaki basing farki Ap < 1,6 hPa

ISO 80601-2-70 standardina

gore statik basincin saglamhgr | Ap < 0,25 hPa
(uzun sureli hassaslik)

Tavsiye edilen azami ek oksijen 15 k.

akis

Polen filtresi Filtre sinifi E10
1 um buytklage kadar > %99,5

0,3 um buyukltge kadar > %85

Polen filtre durma stresi

yakl. 250 saat

SD karti

Bellek kapasitesi 2 GB - 32 GB olan kartlar kullanilabilir,
arabirim SD fiziksel katman strim 2.0 ile uyumludur
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OLCUM DEGERLERI IGIN GEGERLI TOLERANSLAR

Olcuim degerinin + %0,75 kadari veya +

Basing: 0,1 hPa

Akis: Gercek degerin £ %2 kadari
Isi derecesi: +0,3°C

Ses basing seviyesi ve ses siddeti seviyesi + 2 dB(A)

Cihazlarin hicbir parcasinda lateks bulunmamaktadir.

Yapisal degisiklikler yapma hakki saklidir.

Tdm akis ve hacim degerleri STPD kosullarinda belirlenmistir.

WM 090 TD model cihazlar asagidaki acik kaynak kodlu yazilimlari kullanmaktadir:

FreeRTOS.org

Bu cihazin yazilimi, Umuma Acik Lisans (GPL) kurallari kapsamina giren kod

icermektedir. ilgili GPL kaynak kodunu ve GPL kurallarini talep ederseniz alabilirsiniz.

12.1.2 Gli¢ kaynag teknik verileri

OZELLIKLER GUC KAYNAGI

Giris gerilimi/Azami akim 100V-240VAC,2A-1A
Frekans 50 Hz - 60 Hz

Cikis gerilimi/Azami akim 24V DC,25A

12.1.3 Basin¢-Hacim-Egrisi

BH=0,5I ve f=20/dk. degerlerinde p-V-Egrisi

Hacim [I]

10,00 15,00
Basing [hPa]

20,00
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12.1.4 Pnoématik plan

0, B
kzay::g\g —» Akis ayarlayicisi
Hasta girisi
Ortam havasi Nemlen-
girisl Hava filtresi | Fan dirici Solunum Nefes cikis
secened hortumu sistemi

Hasta basincricin
basing sensoru

12.2 Elektromanyetik girisimler

YONERGELER VE URETICI BEYANI - ELEKTROMANYETIK GIRISIMLER

Bu cihaz, sabit ve mobil kullanilabilen bir cihaz olarak, hem ev dahilinde hem de ilgili
kliniksel alanlarda kullanilmak icin tasarlanmistir.
Ev ortamindaki kullanimda cihaz parazitlenmeye neden olabilir ve bu ytzden uygun

onlemler alinmasi gerekli olabilir, 6rn. cihaz yéntntn ve konumunun degistirilmesi gibi.

Girisim ol¢timleri Uygunluk
RF emisyonlari CISPR 11 Grup 1
RF emisyonlari CISPR 11 Sinif B
IEC 61000-3-2 uyarinca titresim emisyonlari Sinif A
IEC 61000-3-3 uyarinca gerilim dalgalanmalari / titresim emisyonlari | uyumludur
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12.3 Elektromanyetik bagisiklik

YONERGELER VE URETICI BEYANI - ELEKTROMANYETIK BAGISIKLIK

Bu cihaz, sabit ve mobil kullanilabilen bir cihaz olarak, hem ev dahilinde hem de ilgili kliniksel
alanlarda kullanilmak igin tasarlanmistir.
Ev ortamindaki kullanimda cihaz parazitlenmeye neden olabilir ve bu ytzden uygun

onlemler alinmasi gerekli olabilir, 6rn. cihaz yoninin ve konumunun degistiriimesi gibi.

BAGISIKLIK Koot UYGUNLUK |  ELEKTROMANYETIK
KONTROLLERI SEVIYESI SEVIYESI ORTAM - YONERGE
Zeminler odundan veya
betondan olmalidir ya da
IEC 61000-4-2 + 8 kV temas seramik fayanslar ile
direktifine gore = 8 kV temas desarjl| desarji kaplanmis olmalidir. Eger
elektrostatik desarj |+ 15kV hava desarji| £ 15 kV hava zemin sentetik malzemeler ile
(ESD) desariji kaplanmis ise, bagil hava

nemi orani en az % 30
olmalidir.

+ 2 kV, sebeke

+ 2 kV, sebeke

hatlar icin hatlan icin Besleme geriliminin kalitesi
Hizli gecici elektriksel | + 1 kV, giris ve ¢ikis | £ 1 kV, girisve |70 7 . 9
o = .. | tipik bir ticarethane veya
rejimler / bursts hatlariicin ¢ikis hatlari igin 4
y . . . >. | hastane ortamininda s6z
I[EC 61000-4-4 Baglanti suresi Baglanti sdresi .
o f konusu olan kaliteye es
direktifine gore >60sn > 60 sn dederde olmaldir
Burst frekansi: Burst frekansi: 9 ’
100 kHz 100 kHz
Kaynak
Kaynak empedansi: | empedansi: 2Q),
20, 18 pF: 0,5 kV, [18 pF: 0,5 kV,
1 kv 1kv Besleme geriliminin kalitesi
IEC 61000-4-5 Darbe gerilimlerinin | Darbe esieme 9
o j C o . tipik bir ticarethane veya
direktifine gore adedi: 5 darbe gerilimlerinin 4
. . hastane ortamininda s6z
dalgalanma gerilimi / faz agisi | adedi: 5 darbe

gerilimleri / surges

Faz acisi: 0°, 90°,
180°, 270°
Tekrarlama slresi:
60 sn

gerilimi / faz agisi

Faz acisi: 0°, 90°,
180°, 270°
Tekrarlama
stresi: 60 sn

konusu olan kaliteye es
degerde olmalidir.

WM 68205b 01/2019



6102/10 950789 WM

YONERGELER VE URETICI BEYANI - ELEKTROMANYETIK BAGISIKLIK

Bu cihaz, sabit ve mobil kullanilabilen bir cihaz olarak, hem ev dahilinde hem de ilgili kliniksel
alanlarda kullanilmak icin tasarlanmistir.
Ev ortamindaki kullanimda cihaz parazitlenmeye neden olabilir ve bu ylizden uygun

onlemler alinmasi gerekli olabilir, 6rn. cihaz yénunin ve konumunun degistirilmesi gibi.

BAGISIKLIK
KONTROLLERI

IEC 60601
KONTROL
SEVIYESI

UYGUNLUK
SEVIYESI

ELEKTROMANYETIK
ORTAM - YONERGE

IEC 61000-4-11
direktifine gore
gerilim beslemesinde
gerilim dusmeleri,
kisa streli kesilmeler
ve dalgalanmalar

Gerilim dusme
adedi: 3 disme
seviyesi / sure:

%30 /500 ms
%60/ 100 ms
%100/20 ms
%100/ 10 ms (0°,
45°,90°, 135°,
180°, 225°,270° ve
315° degerlerinde)

Gerilim dusme
adedi: 3 diusme
seviyesi / sire:
%30 /500 ms
%60/ 100 ms
%100/ 20 ms
%100/ 10 ms
(0°, 45°, 90°,
135°, 180°,
225°,270° ve
315°
degerlerinde)

Besleme geriliminin kalitesi
tipik bir ticarethane veya
hastane ortamininda s6z
konusu olan kaliteye es
degerde olmalidir. Eger
cihazinin kullanicisi eneriji
beslenmesinde kesiklikler
oldugunda da cihazin
ISLEVININ devam etmesini
istiyorsa, cihazinin gerilim
beslemesi icin bir kesintisiz
gu¢ kaynagi veya aku / pil
kullaniimasi tavsiye edilir.

Besleme frekansinda
manyetik alan
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8
direktifine gore

30 A/m

Sure: Eksen basina
30 sn

Eksenler: x-ekseni,
y-ekseni, z-ekseni

30 A/m
Sure: Eksen
basina 30 sn
Eksenler:
x-ekseni,
y-ekseni,
z-ekseni

Sebeke frekansinda manyetik
alanlar tipik bir ticarethane
veya hastane ortamininda s6z
konusu olan kaliteye es
degerde olmalidir.
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12.4 ME cihazlari ve ME sistemleri icin elektromanyetik bagisiklik

YONERGELER VE URETICI BEYANI - ELEKTROMANYETIK BAGISIKLIK

Bu cihaz, sabit ve mobil kullanilabilen bir cihaz olarak, hem ev dahilinde hem de ilgili kliniksel
alanlarda kullanilmak igin tasarlanmistir.
Ev ortamindaki kullanimda cihaz parazitlenmeye neden olabilir ve bu ytzden uygun

onlemler alinmasi gerekli olabilir, 6rn. cihaz yoninin ve konumunun degistiriimesi gibi.

BAGISIKLIK oot UYGUNLUK ELEKTROMANYETIK
KONTROLLERI SEVIYESI SEVIYESI ORTAM - YONERGE
Tasinabilir ve mobil telsiz
ekipmanlar kesinlikle
cihazina ve hatlarina kisa
mesafede kullanilmamalidir;
verici frekansi icin gecerli
formale gore hesaplanan ve
tavsiye edilen kuruyucu
mesafeye uyulmasi
onemlidir.
Tavsiye edilen koruyucu
mesafe:
IEC 61000-4-6 10 Vetkin deger
direktifine gore 150 kHz - 10V 1,7 m
iletilen RF rejimi 80 MHz, lSM. I
bantlari dahilinde
IEC 61000-4-3 10 V/m 80 MHz - 800 MHz icin
direktifine gére B0 MHz - 2,7 GHz 1y, 1.7 m .
yayllan RF rejimleri 2 Hz degerinde 800 MHz - 2,7 GHz icin
%80 AM 3,25m
Besleme frekansinda Sebeke frekansinda manyetik
manyetik alan alanlar tipik bir ticarethane
(50/60 Hz) 30 A/m 30 A/m veya hastane ortamininda
IEC 61000-4-8 s6z konusu olan kaliteye es

direktifine gore

degerde olmalidir.
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12.5 Tanim ya da isaretler ve semboller

12.5.1 Cihazdaki isaretler

NO. | SEMBOL| ACIKLAMA
Cihazin seri numarasi

Uretim yili

2,8 Kullanma talimatini dikkate aliniz

Cihaz girisi: Odanin hava girisi

Kullanma talimatina uyunuz.

SD karti yuvasi

USB baglantisi (secmeli)

Acik-Kapali: Agik-Kapali tusunu tanimlar

© éDD@ mg&;
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CIHAZIN ALT TARAFINDAKI CIHAZ LEVHASI

TYP

Cihaz modeli tanimi

P21

Kati yabanci maddelere karsi koruma derecesi. Cihaz, damlayan suya karsi
korunmustur.

Elektrik carpmasina karsi koruma sinifi: Koruma sinifi Il tirt cihaz

o
Z

Cihazi evsel atiklar Gzerinden imha etmeyiniz.

®

Ucaklarda kullanilmak igin uygundur. RTCA/DO-160G Bolum 21, Kategori
M gereksinimlerine uygundur.

R

BF tipi uygulama Unitesi

il

Uretici

C€o197

CE isareti (UrGnun gegerli olan Avrupa Birligi yonetmeliklerine uygun
oldugunu onaylar)

12.5.2 Gli¢ kaynaginin cihaz levhasi lGizerindeki tanim isaretleri

SEMBOL ACIKLAMA
INPUT Giris gerilimi
OUTPUT: ___ | Cikis gerilimi / Dogrusal gerilim

Sadece kapali yerlerde kullanilmak igin 6ngéralmustdr.

Elektrik carpmasina karsi koruma derecesi: Koruma sinifi Il ttrt cihaz

1
O
2

Cihazi evsel atiklar Gzerinden imha etmeyiniz.

C€

CE isareti (UrGnun gegerli olan Avrupa Birligi yonetmeliklerine uygun
oldugunu onaylar)

40| TR

WM 68205b 01/2019



6102/10 950789 WM

12.5.3 Cihaz ve aksesuarlarin ambalajlan tGizerindeki tanim isaretleri

SEMBOL ACIKLAMA

/ﬂé Tasima ve depolama icin izin verilen 1si derecesi: -25 °C ila +70 °C

Tasima ve depolama icin izin verilen hava nemi: %10 ila %95 bagil nem
10% =~

@ Sadece tek bir hasta icin kullanilmaldir.

12.6 Teslimat kapsami

Guncel bir teslimat kapsami listesini Greticinin internet sayfasindan veya yetkili saticiniz

Uzerinden temin edebilirsiniz.

Asagidaki parcalar standart olarak teslimat kapsaminda mevcuttur:

PARCA URUN NUMARASI

Ana cihaz Cihaz varyantina gore degisir
Solunum hortumu WM 24445

Elektrik baglanti kablosu WM 24133

Gug kaynadi WM 24480

Set, 2 hava filtresi WM 29928

SD karti WM 29794

Kullanma talimati WM 68205

12.7 Aksesuarlar ve yedek parcalar

Guncel bir aksesuar ve yedek parca listesini Greticinin
saticiniz Uzerinden temin edebilirsiniz.

12.8 Garanti

internet sayfasindan veya yetkili

Lowenstein Medical, yeni orijinal bir Lowenstein Medical Griint muUsterisine ve
Lowenstein Medical tarafindan monte edilmis bir yedek parca musterisine ilgili Grtin
icin gecerli olan garanti kosullari kapsaminda ve satin alma tarihinden itibaren gecerli
olacak sekilde, asagida bildirilen garanti streleri icin sinirli bir Uretici garantisi
vermektedir. Garanti kosullari Ureticinin internet sayfasindan indirilebilir. Talep etmeniz
halinde garanti kosullarini size postayla da génderebiliriz.

Bir garanti durumu s6z konusu oldugunda yetkili saticiniza bagvurunuz.

URUN

GARANTI SURELERI

Aksesuarlar da dahil olan cihazlar (istisna: maskeler)

2 yil

TR
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URUN GARANTI SURELERI

Maskeler ve aksesuarlar, akuler, piller (teknik doktimanlarda

farkli bir sey belirtiimemesi halinde), sensérler, hortum 6 ay
sistemleri
Tek kullanimlik Grtnler Garanti yok

12.9 Uygunluk beyani

42| TR

isbu kullanma talimatinda tarif edilen terapi cihazlarinin treticisi olan ve merkezi
Kronsaalsweg 40, 22525 Hamburg, Almanya'da bulunan Léwenstein Medical
Technology GmbH + Co. KG sirketi, s6z konusu Urintn tibbi Grdnler icin gegerli 93/
42/AET direktifinin htiktimlerine uygun oldugunu isbu yazi ile beyan ediyor. Uygunluk
beyaninin tam metnini Greticinin internet sayfasindan temin edebilirsiniz.
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