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ResFree Pozitif Hava Yolu Basinci Cihazlari

CPAP serisi Kullanim Kilavuzu

Liitfen bu tibbi cihazi kullanmadan 6nce kilavuzu dikkatlice okuyun



Beyan

Bu kullanim kilavuzu, Hunan Beyond Medical Technology Co., Ltd.
tarafindan tiretilen ResFree CPAP serisi Pozitif Hava Yolu Basinci
Cihazlari igindir.

Bu belgede yer alan tiim bilgiler Hunan Beyond Medical Technology Co.,
Ltd.'ye aittir. Hunan Beyond Medical Technology tarafindan yazili olarak
izin verilmedikge, bu belgenin herhangi bir sekilde veya herhangi bir
boliimiiniin ¢ogaltilmasina izin verilmez. Bizim iznimiz olmadan, hi¢bir
kurumun, sirketin veya kisinin tiriinlerimizi iretmesine, satmasina veya
taklit etmesine izin verilmez. Patent koruma kapsamimizin bozulmasi ihlal
teskil edecektir ve boyle bir durumda kanuni yollara bagvurma ve tazminat

alma hakkimizi sakli tutariz.
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1. Giris

1.1 Kullanim amaci

ResFree Pozitif Hava Yolu Basing Cihazlari, obstriiktif uyku apnesi (OSA) olan yetiskin
hastalara noninvaziv ventilasyon saglamak i¢in kullanilir. Cihaz hastanede veya evde
kullanilmak tizere tasarlanmigtir.

Noninvaziv ventilasyon (6r. maske takmak) sayesinde cihaz, hastanim iist solunum yolu
tizerinde tek seviyeli pozitif hava yolu basinci saglayarak hastanin kolayca nefes almasina
yardimci olur.

Bu cihaz1 kullanmadan 6nce liitfen lisansl bir saglik uzmanina danisin. Cihaz yalnizca bir
uzman doktorun hastaya talimat vermesi durumunda cihaz hastanin kosullarina gére
ayarlandiktan sonra kullanilabilir. Uzman doktorlar, hastanin cihazin tiim islevlerini
anladigindan ve cihaz talimatlar dogrultusunda galistirabildiginden emin olmalidir.

1.2 Uyarilar

ABu talimatlar yalnizca referans amaghdir. Bu cihazin dogru kullanimi konusunda lisansh bir
saglik uzmaninin sagladigi tibbi rehberliginin yerini alamaz.

/I Cihazi kullanmadan 6nce bu kilavuzu okuyup anlamalisiniz. Bu cihaz

/hyasam destegi saglamak i¢in kullanilmamalidir.

Yakininda asagidakilerden herhangi birinin bulunmasi bu cihazin diizgiin ¢alismasini

eikileyebilir veya engelleyebilir:

- EN/IEC60601-1-2 test kosullar altinda 3 V/m tizerinde elektromanyetik alanlar.

- Yiiksek frekansli bir cihazin ¢alismasi (diyatermi).

- Defibrilator veya kisa dalgali terapotik cihazdan ¢ikan elektrik soklari.

- Radyasyon (rontgen veya BT gibi).

- Elektromanyetik alan (MR gibi).

ACihazlar, verilen havanin yeniden solunmasina neden olabilir. Bu ihtimali azaltmak i¢in
lutfen agagidaki onlemleri alin:

-Sadece BEYOND marka tibbi aksesuarlar (maske, solunum tiipii) kullanin.

- Cihaz ¢alismiyorken maskeyi uzun siire takmayin.

- Maskenin nefes verme portundaki havalandirma deliklerini kapatmayn ve tikamayin.
M\Cihazda herhangi bir hasar veya anormal ¢alisma (6rnegin, kot ses veya bilinmeyen koku)
fark ederseniz hemen fisten ¢ekin, su haznesini bosaltin ve cihazi kullanmay: birakin. Cihazi
kapattiktan sonra BEYOND temsilcinize veya yerel distribiitoriiniize bagvurun.

Cihazi kuru tutun. Hortumu ve maskeyi biikkmeyin.

Cihazin parametreleri mevcut kosullara gore yalnizca egitimli tip uzmani tarafindan
~warlanmalidir.

Cihazin kullanimi sirasinda herhangi bir rahatsizlik belirtiniz varsa derhal doktorunuzla
iletisime gegin.

A\ Antistatik veya iletken hortumlar kullanmayin. Yalnizca saglik uzmaniniz, distribiitoriiniiz
veya Ureticiniz tarafindan saglanan solunum devrelerini kullanin.

Nefes verme deligine sahip maske veya bagimsiz hava ¢ikisina sahip solunum devresi
kullanirken deligi baglamayin veya kapatmayin ve hava girisini engelleyecek bant, kapak gibi
maddeler kullanmayin ¢ilinkii bunlar temiz havay1 engelleyip bogulmaya neden olabilir.
A\Kullanim sirasinda cihazin iizerini herhangi bir nesne ile 6rtmeyin. Aksi takdirde bogulma
tehlikesi olusabilir.



A\Cihaz calistirmadan maskeyi takmayin. Aksi takdirde solunan karbondioksit yeniden
solunabilir. Belirli kosullar altinda verilen havanin birka¢ dakika boyunca yeniden solunmasi
bogulmaya neden olabilir.

Cihazi, oksijen veya hava ile birlikte yanici anestetik karisimin bulundugu veya nitrik oksit
bulunan yerlerde kullanmayin.

/hKullanim sirasinda zehirli veya tehlikeli buhardan uzak tutun.
/i Normal kullanimi saglamak i¢in fis dikey yonde prize takilmalidir.

Esnek kordonlarda, kablolarda ve gii¢c kaynagi cihazlarinda hasar veya agmma olup
olmadigin diizenli olarak (tercihen haftalik olarak) kontrol edin. Hasar varsa cihazi
kullanmay1 birakin ve hasarli par¢ay1 degistirin.

Elektrik carpmasint 6nlemek i¢in cihazi temizlemeden dnce fisi ¢ekin.

Cihazin bakimi sadece sirket tarafindan yetkilendirilmis profesyonel bakim personeli
%afmdan yapilabilir.

MNoda sicakligt 35 “C'den yiiksekse bu cihazi kullanmayin aksi takdirde hava akisi sicakligi 43
‘C'yi agabilir ve solunum sisteminizi tahris edebilir veya zarar verebilir.

Bu cihazi dogrudan giines 15181 altinda veya 1sitma ekipmani yakininda kullanmayin aksi
taktirde hava sicakligini giivenli olmayan seviyelere ¢ikarabilir.

Elektrik carpmasint 6nlemek i¢in temizlemeden 6nce gii¢ kablosunu fisten ¢ekin. Cihazi
herhangi bir siviya batirmaym.

/M\Bu cihazt kullanirken maskenin ana {inite yiiksekliginin tizerinde kalacak sekilde
yerlestirildiginden emin olun. Aksi taktirde hortumdaki yogunlastirilmis su kullanicinin
burnuna akabilir ve bogulma tehlikesine neden olabilir.

/M Nemlendiricide hasar varsa cihazi kullanmay1 birakin ve nemlendiriciyi yenisiyle degistirin.

Cihaz kapattiktan sonra 1sitic1 plakasina dokunmaym. Dokunmadan &nce 1sitici plakasinin
sogumasini bekleyin.

A\Hortuma dolanma, yaralanma veya bogulma tehlikesi bulundugundan cihazin ¢ocuklarin
erisemeyecegi veya dokunamayacagi bir yerde oldugundan emin olun.

Cihazin ¢aligmasinda agiklanamayan bir degisiklik fark ederseniz cihazin sesi tuhaf ve
kotii geliyorsa, cihaz ve (veya) gii¢ kaynag: diismiisse veya kotliye kullanilmigsa, cihaz
govdesi hasar gormiisse veya cihaza sivi akiyorsa cihazi kullanmaya devam etmeyin ve
saglik uzmaninizla iletisime gegin.

Gerekirse, sirketimiz, uzman teknik bakim personeli veya devre gemast, bilesen listesi,
agiklama, diizeltme kurallar1 gibi bakim igin gerekli teknik malzemelere sahip baska bir
kalifiye teknik personel saglar.

Yangin ve yanik riskini dnlemek igin oksijen kaynaklar1 ekipmandan en az 1 m uzakta
nalidir.

1.3 Dikkat edilecek hususlar

A\ Ortam sicakligi ¢alisma sicaklik araliginin disindaysa cihazi ¢aligtirmayin. Cihaz ¢alisma
sicaklik araliginin iizerinde veya altinda olan sicakliklara maruz kalmigsa kullanimdan &nce
cihazin sicaklig1 oda sicakligina ayarlanmalidir.

Cihaz1 herhangi bir siviya batirmayin. Cihaza veya hava giriginin yanindaki filtreye
herhangi bir sivinin girmesine izin vermeyin.
PN Yogusma suyu bu cihaza zarar verebilir. Kullanmadan 6nce cihazin oda sicakligina
getirildiginden emin olun.



A\ Cihazin normal ¢alismasi igin filtrenin cihaza diizgiin bir sekilde oturdugundan emin olun.
A\ Cihazin yakininda yanan sigaralardan ¢ikan katran cihazin diizgiin ¢aligmasini engeller.
A\ Isitici plakaya sivi sigrarsa cihazin fisini gekin ve plaka tamamen kurumadan kullanmayn.
/N Su haznesinde sadece distile veya aritilmig su kullanm. Su haznesine bagka tiirde sivi
koyulmasi nemlendiriciye ve/veya cihaza zarar verebilir ve kullanicinin sagligin tehlikeye
atabilir.
A Su haznesinin iizerindeki maksimum su seviyesi isaretini agmayn. Su
/I haznesini doldururken cihaza su sigratmayin.
A\ Cihazi egmeyin. Suyun cihazin i¢ine geri akmasini 6nlemek igin cihazi diiz tutun. Cihazin
icine su girmesi durumunda hemen cihazn fisi ¢ekin ve kullanmay1 birakin.

Pil degistirme isleminin yanlis yapilmasi patlama ve yangin tehlikesi olusturabilir. RTC
pilinin ayn1t model (CR1220, 3 V, 38 mAh) pille degistirilmesi gerekir. RTC pili gergek
zamanli saat ¢aligmasini destekler. Pil degisimi iiretici tarafindan tamamlanmalidir.

1.4 Kontraendikasyonlar

/ASolunum diirtiiniiz noninvaziv ventilasyon tedavisinde kisa kesintilere dayanamayacak
kadar diisiikse bu cihazi kullanmamalisiniz.

Bu cihaz yasam destek ventilatorii degildir ve gii¢ kesintisi veya nadiren olusan belirli ariza
durumlarinda ¢aligmayi durdurabilir.

Asagidaki saglik sorunlarindan herhangi birine sahipseniz bu cihazi kullanmadan 6nce
doktorunuzu bilgilendirin:

* Akut siniizit veya orta kulak iltihab1

* Pulmoner aspirasyon riskine neden olan epistaksis (burun kanamasi)
* Mide igerigi aspirasyonuna yatkin hale getiren durumlar

* Sekresyon atabilme yeteneginin kisitlanmasi

* Hipotansiyon veya intravaskiiler hacimde yiiksek diizeyde azalma

* Pnomotoraks veya pnomomediastinum

* Yakin zaman once kafatasi travmasi veya ameliyati gegirmis olmak.

2. Uriin Modeli

Not: R serisi modellerin ekrani 5 ing, F serisi modellerin ekrani 3,5 ing'tir.

Maks
Model Ana bilegenler Calisma modu Basing
(cmH20)
Ana lnite, Nemlendirici,
R-20C Hortum, SPOz‘Kiti (Istege CPAP
Bagli), WiFi (Istege Bagli)
Ana {inite, Nemlendirici, CPAP, APAP, iA 20

R-20i Hortum, SPO2Kiti (Istege
Bagli), WiFi (Istege Bagl)

Ana tinite, Nemlendirici,
R-20A Hortum CPAP, APAP
SPO: Kiti (Istege bagh),

WiFi (Istege bagli)

Ana tinite, Nemlendirici,
F-20C Hortum, SPO2Kiti (Istege CPAP
Baglh),

WiFi (Istege Bagl)

PAP




Ana linite, Nemlendirici, .
F-20i | Hortum, SPO:Kiti (istege CPAP*P':EAP' IA
Bagli), WiFi (Istege Bagli)
Ana linite, Nemlendirici,
F-20A Hortum CPAP, APAP
SPO2Kiti (Istege baglr),
WiFi (istege bagh)
3. Paket Aksesuarlari
Parca Miktar Parca Miktar
Ana {inite 1 Tube (Hortum) 1
Nemlendirici Su Haznesi 1 Hava Filtresi 2
Giig Kablosu ve 1 Kullanim Kilavuzu 1
Adaptor
SD Kart 1 Maske 1
Tagima Cantasi 1 Isitmali Solunum Hortumu (Istege 1
bagli)
SPO: Kiti (Istege Bagli) 1

4. Cihaz Bilesenleri

/" @
"“ ‘
/\-ﬁﬁl
1 Mute (Sessiz) Bu diigmeye basildiginda sesli alarm kapatilir
2 Doner Diigme Herhangi bir yonde dondiiriilebilir veya se¢im yapmak i¢in
basilabilir.
3 ACMA/KAPAMA | Ventilasyonu baglatmak veya durdurmak i¢in bu diigmeye
Diigmesi basilir.
4 SPO2Portu SPO:2Kitinin baglanti noktasidir
5 SD Kart yuvast SD ?(Ha'rtm takllfhgl P?glaml noktasidir. (SD kartin depolama
icerigi 8.4'te gosterilir)
6 Hava Girisi Hava filtresi bu hava giris portuna yerlestirilir.
7 Ekran R serisi makine i¢in 5 ing ekran ve F serisi i¢in 3,5 ing ekran
8 Hava Cikist Hortum baglant1 noktasidir.
9 Gii¢ Girisi Adaptoriin kablosunun baglandig yer.
10 Su Haznesi Nemlendirme igin su ile eklenebilir.

4




11 Isitmal Hortum Isitmal1 solunum hortumunun baglant1 noktasidir.
Konnektorii

12 Oksijen girisi Diisiik basingli oksijen kaynagi baglanti noktasi

13 Ana iinite gaz gikigt A.na iiniteden ¢ikan gazlar nemlendirme i¢in su haznesine

girer.

14 Ana Uinite Su haznesinden gelen nemlendirilmis ve 1sitilmig gazin
nemlendirilmis ciktig1 yer.
gaz ¢ikisi

15 Isitma plakasi Su haznesini 1sitabilir.

16 Su haznesi hava Su haznesindeki havanin ¢iktig1 yer
¢ikist

17 59 _h_azneSI hava Su haznesine havanin girdigi yer
girisi

/MDéner diigmeyi ¢ikarmaym. Doner diigmedeki metal gubuk harici bir akim kaynagina
temas ederse ana iiniteye zarar verebilir. Doner diigme diiserse yeni bir tane satin almak i¢in
bayi veya tiretici ile iletisime gecebilirsiniz.

Diigmenin bozulmasi durumunda bayi veya tiretici ile iletisime gegerek yardim alabilirsiniz.

5. Cihaz Sembolleri

Caligma sirasinda cihazda asagidaki semboller gosterilir. Liitfen ¢alisgtirmadan 6nce asagidaki
bolimii dikkatlice okuyun.

Sembol Aciklama

Uyarilar, dikkat edilecek hususlar

BF Tipi uygulama pargasi

Uriiniin seri numarast

Uretim tarihi

Kullanim talimatlarina uyun

Q2=

Yetkili AB temsilcisi

m
o

Uretim bilgileri

A¢ma/kapama

Maks. su ¢izgisi

MA

Sinif 11 cihaz

Sesi duraklatma

e cY 3

Su ve Partikiil Girigine Kars1 Koruma Derecesi

T
N
N

Atik Elektrikli ve Elektronik Ekipmanlar / Elektrikli ve
Elektronik Cihazlarda Bazi Tehlikeli Maddelerin Kullaniminin
Kisitlanmasina iligkin diizenlemelere uyun

Yiiksek sicaklik uyarisi

B Bzl

5



6. Cihazin Calismasi

1. Cihaz1 ayarlara kolayca ulasabileceginiz ve ekrandaki bilgilerin kullanici tarafindan net bir
sekilde goriilebilecegi sabit bir diiz masaya koyun. Hava girisinin engellenmemesi i¢in cihaz
ile duvar arasinda en az 5 cm (2 ing) mesafe birakin.

2. Cihazi kullanirken ortamdaki havanin serbest¢e dolastigindan emin olun ve cihazi

herhangi bir 1sitma veya sogutma cihazindan (klima menfezi, radyator vb.) uzak tutun.

3. Hava filtresini Hava Girisi portundaki yuvaya yerlestirin.

4. Su haznesine su doldurun. Su haznesini cihazdan ¢ikarin (bkz. Resim@) ve su haznesini

ac1p ve igine aritilmis su dokiin. Su miktarinin maksimum su ¢izgisini agmamasina dikkat
edin (bkz. Resim @)

Not
éhhaznesindeki suyun her giin degistirilmesi onerilir.

Su haznesine su eklerken maksimum su ¢izgisini agsmayin. Aksi takdirde, solunum hortumu ve
ana Uniteye su girisi riski artar.

5. Su haznesini tekrar cihaza yerlestirin (bkz. Resim );

6. Solunum hortumunun bir ucunu Hava Cikisina baglaymn (bkz. Resim@)

7. Maskeyi hortumun diger ucuna baglaym (bkz. Resim®);
8. Giig adaptoriinii cihazin arkasindaki Giig Girisine baglayin (bkz. Resim ®)

) A2

et P = w

=

9. Cihaz ana gii¢ kaynagina baglaym. Cihazda Bekleme Arayiizii gosterilir.

Cihazi, erigimin engellenmedigi, ekranlarin kolayca goriilebildigi ve kontrollere kolayca
erisilebilen diiz bir yiizeye yerlestirin. Cihazi kolayca diigemeyecegi bir yere koydugunuzdan
emin olun. Cihazin yatagin yiiksekliginden daha diisiik seviyede olmasi gerekir.

Cihazda su hasarini engellemek igin dnleyici tedbirler aldiginizdan emin olun.



A\ Su haznesinde su varken cihaza su girmesini 6nlemek igin cihazi hareket ettirmeyin.

7. SPO2Kitinin Kullanimi

7.1 Kullanim amaci

SPO: Kiti, Tletisim Portundan ana iiniteye baglandiginda hemen kullanima hazirdir.

SPO2 Kiti, kilosu 40 kg'm (90 pound) iizerindeki yetiskinler i¢in siirekli, noninvaziv
fonksiyonel arter oksijen satiirasyonu (SPO2) ve nabiz izlemesi i¢in kullanilmak iizere
tasarlanmig olup bu kitin kullanilmasi ResFree cihazinin kullanim amacini degistirmez.

7.2 Kontraendikasyonlar
SPO:2Kiti ResFree cihaziyla birlikte kullanildiginda ResFree cihazinin kontrendikasyonlari
degismez.

7.3 Aciklama

SPO:2Kiti iki par¢adan olugur: SPO2 Probu ve Konnektor.

Her zaman liretici tarafindan saglanan SPO2 Kitlerini kullanin. Uygun olmayan SPO2 Kitleri
cihaz performansinda diisiise neden olabilir.

SPO:kitinin probunu hastanin isaret parmagina takin (diger parmaklara da takilabilir). Liitfen
bu kiti egzersiz dist durumda kullanin.

SPO2sinyalinin drnekleme frekansi 1 saniye, makinenin giincelleme frekans: 2 saniyedir. SPO2
Kiti dogru sekilde caligmiyorsa SPO2segenegi Ana Araylizde gri renkte goriintiilenir.

Bu SPO2Modiilii, ISO 80601-2-61:2017 ile uyumluluk agisindan dogrulanmis ve test
edilmistir. SPO2 dogrulugu, %70 %t0 100 SaO2 araliginda %3,0'dan az bir ortalama karekok
farkidir. (Not: Nabiz oksimetresi 6l¢limleri istatistiksel olarak dagitildigindan, nabiz
oksimetresi 6l¢timlerinin sadece iigte ikisinin bir CO-oksimetre ile dlgiilen degerin + Kollart
icinde olmas1 beklenebilir.)

Klinik denekler: saglikl yetiskinler, yas: 18~40, cinsiyet: dogal dagilim, cilt rengi
gereksinimleri: Koyu tenli deneklerin en az % 30'u.

/N\SPO2 ve Nabiz ile ilgili Alarm Ag¢iklamasi

SPO2 Kiti, ResFree cihazinin yagami desteklemeyen yardimci izleme ekipmanidir. Bu
nedenle, SPO2 ve nabiz alarmi verilmez.

(")l(;iimiin Sinirlandirilmasi

Sinyalleri algilamada veya dogru 6l¢iim sonuglari elde etmede zorluk yasarsaniz bunun
pedenini bulmak i¢in liitfen bu boliime bakin.

Olgiim, arterdeki kan akiginin pulsatil 6zelliklerine baglhdir. Asagidaki durumlarda arteriyel
kan akis1 dlgiilemeyen bir seviyeye diigebilir:

—=Sok

——Diisiik sicaklik

——XKullanilan vazoaktif ilaglar

——Anemi



Olgiim ayn1 zamanda 6zel dalga boyu 1s18m1in oksijenli hemoglobin ve indirgenmis hemoglobin
tarafindan emilimine de baglidir. Ayn1 dalga boyunu emen baska maddeler varsa 6l¢limde
yanlis veya diisiik SPO2 degerleri ortaya gikacaktir. Ornegin:

——Hemoglobin karbiir

——Methemoglobin

——NMetilen mavisi

——Indigo karmin

Cevrede giiclii 151k varlig1 da 6l¢timii etkileyecektir.

Sensorii uygun bir opak madde ile kaplayarak 6l¢iim kalitesi iyilestirilebilir. Ayni zamanda
prob, radyant 151k veya kizil6tesi 151k gibi harici 151k kaynaklarindan uzak tutulmalidir.
Tirnaklarinizin 15181 engellediginden emin olun.

Prob kablosu elin arkasinda tutulmalidir.

Spesifikasyonlar

Boyut Ana Unite Boyutu: 57*25*15 mm
Agirhik 669
Normal galisma Tasima ve Depolama
Sicaklik 5°C~35°C -20 °C~55°C
Ortam Nem %15~%693 %15~%93

Kogullan (yogusmasiz) (yogusmasiz)
Atmosfer 70~106 kPa 70~106 kPa
Basinci

Tasima Tagima sirasinda darbe, siddetli titresim ve nemden kaginilmalidir.

Gereksinimleri

Ekran Araligt: %35 ~ %100

Olgiim Aralig1 ve Dogrulugu: %70 ~ %100, +%3 i¢inde, SPO2aralhig1
SPO2 (<%70) belirtilmemistir.

Olgiim Coziiniirliigii: %1 Giincelleme

sikligr: SHZ

Ekran Araligr: 25~250 BPM,

Olgiim Araligi ve Dogrulugu: 25 ~ 250 BPM, £3 BPM iginde
PR Olgiim Céziiniirligi: 1 BPM

Giincelleme frekansi: SHZ

Dalga boyu Kirmizi 151k: 660 nm, Kizilotesi 1g1k: 940 nm + 10 nm

Maksimum Optik

Cikis Ortalama deger 1,5 MW altindadir.

A\Cihaz yukaridaki teknik 6zelliklerde belirtilen kapsamin disindaki kosullarda ¢alistiginda
Ol¢iim veya ¢ikis yanlis olabilir.

7.4 Giivenlik Uyarisi

A\Liitfen firmamiz tarafindan saglanan aksesuarlar kullanmn. Kullanicr cihazi kullanmadan
once ana iinite, SPO2Kiti ve diger aksesuarlarin uyumlulugunu kontrol etmelidir. Uyumsuz
aksesuarlar islevlerin normal sekilde yerine getirilmemesine veya performans kaybina
neden olur.




A\sPO; probunu uzun siire kullanmak parmagniza zarar verir. Probun pozisyonunun her 3
saatte bir degistirilmesi 6nerilir.

Olgiim dogrulugu, ortamda giiglii 151k varlig1, asir1 hareket, intravaskiiler boyama, zay1if
parmak perfiizyonu, parmaklarin kalin olmasi veya yanlis yerlestirmeden etkilenebilir.

Oje kullanimi, takma tirnak takmak veya tirnak mantari yanlis 6l¢iim verilerine neden olur.
/i Diisiik kan basinci, yiiksek sistolik kan basinci, ileri derecede anemi veya hipotermisi olan
*4otalarda yanlis 6lgtim verileri elde edilir.

SPO2Kiti verilerinin alinmasinin veya iletilmesinin bozulmasini 6nlemek igin SPO2 Kitinin
yakinina bilgisayar, televizyon ve telsiz koymak yasaktir.

/W SPO:2Kiti yalnizca Beyond ResFree serisi cihazla birlikte kullanilabilir.

Yakindaki diger cihazlar ilgili ulusal standartlarin elektromanyetik emisyon gereksinimlerini
karsilasa bile SPO2 Kitini kullanirken parazite sebep olabilirler.

&Yanlls SPO:Kiti kullanildiginda yayilan 15181 farkli tepe dalga boyu araliklar1 yanlis 6l¢tim

verilerine neden olur. Kullanmadan 6nce SPO2Kiti ile cihaz arasindaki uyumlulugu kontrol

edin, aksi takdirde hastalar zarar gorebilir.

/MSPO:Kiti kandaki fonksiyonel oksijen doygunlugunu gdriintiileyecek sekilde kalibre
edilmistir.

Manyetik rezonans goriintiileme (MR) ¢ekimi sirasinda kan oksijen modiiliinii kullanmayin
A\Hastada kan oksijen probu malzemesine kars1 alerji gibi olumsuz reaksiyon gozlenirse liitfen
SPO:2Kitini kullanmay1 derhal birakin.

Bir SPO2Kiti birden fazla kisi tarafindan kullaniliyorsa ¢apraz enfeksiyonu 6nlemek i¢in
temizlik ve dezenfeksiyon yapilmalidir.

/i Hasarliysa SPO2Kitini kullanmayn.
/i SPO:2Kitini sékmeyin. Kullanict tarafindan tamir edilebilecek herhangi bir pargasi yoktur.
Onarim ve bakim yalnizca cihaz tedarikgisi tarafindan yapilabilir.

SPO:Kitini bu kilavuzda belirtilen sicaklik ve nem kosullarinin disindaki ¢evre kosullarina
maruz birakmaym.

A\SPO:Kiti baglanti kablosunun dis yalitim tabakasi hasar gérmiigse hastaya
baglanilmamalidir.

/\SPO2Kiti, azot oksit gibi oksidanlarla birlikte kullanilamaz. Liitfen SPO2 Kitini yangin ve
/st kaynagindan uzak tutun.

&SPOz kitini siviya batirmak yasaktir.

Normal kullanim sirasinda kaza gergeklesirse cihazi ve SPO2Kitini kullanmay1
é!éakmahsmlz. Uygun acil ve diizeltici 6nlemler alinmalidir.

/N\Cihaz ME sistemini olusturmak i¢in diger tedavi cihazlarina baglanacaksa EN/IEC 60601-1
giivenlik gereksinimlerini karsilamalidir.

Fonksiyon test cihazi ve hasta simiilatorii, nabiz oksijen probu ve nabiz oksijen
monitdriiniin dogrulugunu test etmek i¢in kullanilamaz. Cihazda Masinmo's R diizeltme
egrisini kullanilmaktadir, bu nedenle nabiz oksijen modiiliiniin dogrulugu da bu standart egriyi
test ederek belirlenebilir.

8. Parametre Ayarlari

8.1 Menii

Cihaz gii¢ kablosu ve gii¢ adaptoriiyle dogru bir sekilde ana gii¢c kaynagina baglayin. Ekranda
Sek. 8-1'de gosterildigi gibi Menii ekran1 goriintiilenir.



R
o

Monitor Preheat

E Info 4+?

@ System Parameter

Sek. 8-1. Menii Araytizi
8.2 Monitor Arayiizii

Menii arayiiziiniin altinda imleci "Monitor" (Monitdr)'e getirmek i¢in "Doéner" diigmeyi

dondiiriin. "Doner" diigmeye basin ve agsagidaki Sekil 8-2’de gosterildigi gibi izleme arayiizii

ekrani goriintiilenir. Bu arayiizde, gegerli ¢aligma modunun parametrelerini ayarlamak i¢in

"Quick set" (Hizl1 ayar)'1 segin ve "Déner” diigmeyi 3 saniye basili tutun.
& Monitor View

Leakage Press

L/min cmH20 L/min

i=Menu  QuickSet

Sek. 8-2 Monitdr Arayiizii

Simge Anlami
1 el SD kart takili.
2 4 SD kart bagli degil durumu ekrani
3 E Cihaz galigtyor.
4 E Rampa islevi ayarlanmis.
5 Nemlendirici islevi ve 6n 1s1tma islevi etkinlestirilmis ve nemlendirici
L seviyesi ayarlanmuis.
eco .
6 ECO fonksiyonu ayarlanmis.

WiFi baglandi.

) 1€

Parametre ayari arayiiziiniin kilitli oldugunu gosterir. Cihaz agildiktan
sonra varsayilan olarak kilitlenir. (Kilit agma yontemi: kilidi agmak igin
Menii arayiiziinde, Doner Diigmeyi dondiirerek imlecin parametreye
odaklanmasini saglayin ve doner diigmeyi

(o]
E3

3 saniye basil tutun. Kilit agildiktan sonra E goriintiilenir.)

8.3 Dalga Arayiizii
Menii arayiiziinde, "Doner" diigmesini dondiiriin, imleci "Wave" (Dalga)'ya getirin ve diigmeye basin,
dalga arayiizii Sek. 8-3'teki gibi goriintiilenir.
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Bu arayiizde, gecerli ¢aligma modunun parametrelerini ayarlamak i¢in "Quick set" (Hizli
ayar)'1 se¢in ve "Doner" diigmeyi 3 saniye basili tutun.
Wave View

i=Menu QuickSet

Sek. 8-3 Dalga Arayiizii

8.4 Parametre ayar1 arayiizii

Menii arayiiziinde, "Doner" digmeyi dondiirerek imleci "Parameter Setting" (Parametre ayari)

simgesine getirin ve ardindan "Doner" diigmeye basin ve 3 saniye basili tutun, Sekil 8-4'teki

arayiiz goriintiilenir (araytiziin kilidi basariyla agilirsa Di-Di-Di-Di sesi duyulabilir).

Kilitli olmayan parametre ayari arayiiziinde "Doner" diigmeyi dondiirerek ayarlanacak

parametreyi se¢in. Se¢imden sonra onaylamak i¢in "Déner" diigmeye basin. Onayladiktan

sonra segilen yazi tipi yesile doner ve bu da parametrelerin artik ayarlanabilecegini gosterir.

Sekil 8-5'te gosterildigi gibi

Not: Arayiiziin altinda ”h” goriindiigiinde ti¢ alternatif arayiiz vardir.
Parameter 17:221:55 | 4 Parameter

APAP Mode APAP
AutoON OFF AutoON OFF

AutoOFF OFF AutoOFF OFF

MaxPress 150 Pre: 15.0 cmH20

MinPress 1 MinPress 5.0 cmH20

= Menu

Parameter

40
0

1

Boost Sensitivity Standard

Sek. 8-6 Parametre Ayar1 Arayiizii 2
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Parametre Arahk Agiklama
Auto ON (Otomatik A¢ma) "ON" (A¢ik) olarak ayarlandiginda
kullanici maskeyi taktiginda ve Bekleme Durumunda 3 nefes
Auto ON ACIK/KAPALL aldiginda cihaz otomatik olarak Calisma Durumuna girer.
Auto OFF (Otomatik Kapama) "ON" (Agik) olarak
ayarlandifinda cihaz Calisma Durumundayken kullanici
maskeyi ¢ikardiginda cihaz 15 saniye i¢inde otomatik olarak
Bekleme Durumuna girer. Auto OFF (Otomatik Kapama)
Auto OFF ACIK/KAPALI "ON" (A¢ik) olarak ayarlandiginda kullanici uyurken maskesi
distiigiinde veya hortum baglantist  kesildiginde cihaz
otomatik olarak Bekleme Durumuna girer.
CPAP: Solunum dongiisii boyunca sabit bir basing seviyesi
saglar.
APAP: Apne ve horlama olaylarinin izlenmesine dayanarak
hasta konforunu iyilestirmek i¢in otomatik  olarak
Working CPAP, ayarlanabilen bir basing saglar.
Mode APAP, iAPAP iIAPAP: Kullanicinin son tedavi basincina gore tedavi igin
(Calisma uygun giinlikk basinci hesaplar ve apne ve horlama olaylarinin
Modu) izlenmesine dayanarak hasta konforunu iyilestirecek sekilde
otomatik ayarlama yapar.
Bu ayar cihazin ¢ikis basinci ayaridir. 0,5 cmH20 araliklarla
Press (Basing) 4-20 cmH20 ayarianabilir.
Start Press 4-20 cmH20 Rampanin ilk ¢aligma basinci
(Baslangig
Basinci)
Maksimum ¢ikis basinci 0,5 cmH20 araliklarla otomatik
Max press 4-20cmH20 | o1arak ayarlanabilir.
(Maks. basing)
. . Minimum ¢ikis basinci 0,5 cmH20 araliklarla otomatik olarak
Min press (Min.|  4-20 cmH20 ayarlanabilir.
basing)
Nefes verme sirasinda ¢ikis basinci ayarlanan basinca gore
Belex 0-3 seviye dustiriiliir. Seviye ne kadar fazlaysa basing o kadar diisiik olur.
Bu parametre ile hava basincinin kullanici tarafindan segilen
son basinca kadar yiikselmesi igin gereken siire ayarlanir
Ramp (Rampa) 0-60 dk (parametre 60 dakikalik bir siire i¢in ayarlanabilir. Seviye ne
kadar yiiksekse rampa siiresi o kadar uzundur)
iRamp't ON (ACIK) olarak ayarlarsaniz tetikleme kosuluna
. ulasildiginda Rampa gergeklestirilir.
IRamp ACIK/KAPALI iRamp'1 OFF (KAPALI) olarak ayarlarsaniz makine agildiginda
Rampa gergeklestirilir.
Boost Standart/Hassas/ Bir solunum olay1 olustugunda basing ayarlanan artirma
Sensitivity Yumusak hassasiyeti degerine gore ayarlanir
(Artirma
Hassasiyeti)
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SmartPressure
(Akallu
Basing)

iAPAP modunda hesaplanan ¢alisma basinci

& .
. parametrenin

Actklamalar ayarlanabilecegini gosterir. Kilidi agmak i¢in Menii arayliziinde, Déner Diigmeyi
dondiirerek imlecin parametreye odaklanmasini saglayin ve doner diigmeyi
3 saniye basil tutun.)

yalnizca parametre ayar arayiiziiniin kilidi agildiktan sonra

8.5 Sistem Ayar Arayiizii
"Doner" diigmeyi dondiirerek Menii Arayiiz ekranindaki imleci "System" (Sistem) lizerine
getirin ve ardindan Sek. 8-8'de gosterildigi gibi Sistem Kurulum Arayiizii ekranma girmek igin

"Doner" diigmeye basin.
System =
Tube Set 19mm Tube
Mask Set Nasal Mask
Mask Fit
ECO Set Standard

Date 2011-01-01

Sek. 8-7 Sistem Ayar Arayiizii Ekr;

00:02:07 System =
Time 00:02:26
Backlight 600
Brightness 3
Language English

Pressure Unit cmH20

®
an1 1Sek. 8-8 Sistem Ayar Arayiizii Ekrani 2
System  =a 00:02:42
WIFI Settings ON
WIFI Selection
Reset
Version F V0.0.00.496
SN NB22019999

Sekil 8-9 Sistem Ayar Arayiizii Ekrani 3

Parametre Ayar arahi@ Aciklama
Tube 19 mm hortum, 19 Farkl: tiip tiirlerini ayarlar. Kullanici bunu mevcut kullanima
(Hortum) mm 1sitmal1 hortum gore ayarlamalidir.
Mask Set Burun jnaskesh Farkli maske tiirlerini ayarlar. Kullanict bunu mevcut kullanima

: Tam yiiz gore ayarlamalidir.
(Maske Seti) | maskesi, Burun

yastig1

Mask Fit Kullanict maskeyi taktiktan sonra kullanim durumunun tedavi
(Maske i¢in uygun olup olmadigini test edebilir.
Uygunlugu)
ECO Set KAPALIACIK | ECO islevini ACIK/KAPALI konuma getirir.
(ECO Kiti)

Date (Tarih) | YYYY.AA.GG

Bu parametre ile tarihi izlemek i¢in cihazin dahili takvimi
ayarlanir. Bu tarih daha sonra kullanicilara ait uygulama
bilgilerini kaydetmek i¢in kullanilir.

Dogru oldugundan emin olmak i¢in bu ayar sik sik kontrol
edilmelidir.
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Bu parametre ile saati izlemek i¢in cihazin dahili saati ayarlanir.

Time (Saat) | SA-DK-S Bu saat daha sonra kullanicilara ait uygulama bilgilerini
kaydetmek i¢in kullanilir. Her zaman dogru oldugundan emin
olmak i¢in bu ayar sik sik kontrol edilmelidir.

Bu parametre ile LCD ekrani arkadan aydinlatma siiresi

BackLight ACIK, 30-600 s ayarlanir.

(Arka 151k) Kullanici bir deger belirlediginde, ayarlanan siire gectikten
sonra arka 151k kapanir.

Bu parametre bes seviyeli bir araliga sahiptir. Seviye ne kadar
. . . iiksek ol k laklig1o ki tiksek olur. Parlaklik

Brightness Otomatik, 1-5 seviye yiiksek olursa ekran parlakligio adar yiiksek olur. Parlakli
mevcut kosullara gore otomatik olarak ayarlanir.

(Parlaklik)

Knob Tone KAPALI/ACIK Diigme sesini ACAR veya KAPATIR

(Diigme Sesi)

Cince - Ingilizce

Language Ingilizce ve Cince arasinda gecis yapilabilir.

(Dil)

Pre§su re emH20-hPa Goriintiilenen degerlerin birimivlful.ls.imc.u.nn istegine gore

Unit "cmH20" ve "hPa" arasinda degistirilebilir.

(Basmng

Birimi)

WIFI KAPALI/ACIK WiFi islevlerini ayarlar

Settings (Wi-

Fi Ayarlari)
Mevcut WiFi bilgilerini goriintiileyebilir ve baglanacak WiFi'yi

WIFI secebilirsiniz. Klavyeyi agmak i¢in diigmeye basin ve dogru

Selection (Wi- sifreyi girin, Wi-Fi baglant: segenegi agilir.

Fi Se¢imi)

Reset (Sifirla) | - Sistem Geri \iﬁkler?ne ile tum sis‘t'e?ﬁuparametreleri fabrika
varsayilan degerlerine geri dondiiriiliir.

Siirlim Gegerli yazilim siiriim numarasini gosterilir

SN Cihazin S/N kodu gésterilir.

8.6 Bilgi Ayar Arayiizii

"Déner" diigmeyi dondiirerek Menii Arayiiz ekranindaki imleci "Information" (Bilgi) lizerine
getirin ve ardindan Sek. 8-10'da gosterildigi gibi Bilgi Ayar Arayiizii ekranmna girmek igin
"Doner" diigmeye basin.

15:35:12
Use Cycle Day
Use Time Hour

cmH20

AvgPress

Titration Pressure emH20

Avgleakage L/min

:= Menu

Sek. 8-10 Bilgi ayar arayiizii ekran1 1
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AHI

UseDays

RunHrs

Sek. 8-11 Bilgi ayar arayiizii ekrani 2
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Parametre Ayar Aralig Aciklama
1 giin/7 giin/30 Asagidaki bilgilerin hesaplandigi siire.
UseCycle gﬁnB ay/6 ay/12 30 ic(iin(ll(e':ki"sﬁ.rc]:; 'B'iri1‘1'1 "%gn"dﬁr; 30
(Kullanim y 1sindaki stire: Birim "ay"dir
Dongiisii)
Onceden ayarlanmis Kullamim Dongiisii sirasinda
UseTime | - cihazin gii¢ kaynagma bagl oldugu siire. Birim
(Kullanim "saat"tir.
siiresi)
Onceden ayarlanmis Kullanim Déngiisii siiresi
AvgPress (Ort. | -=---- iginde ¢alisir durumdaki cihazin ortalama ¢ikis
Basing) basinct degeri. Birim "cmH20"dur.
Kullanim siiresine gore dlgiilen Kullanim Dongiisti
TiPressure | e ifi?de. calisir durumdaki cihazin %95 ¢ikis basinci
egeri.
Birim "cmH20"dur. Sadece AutoB modu igin.
Onceden ayarlanmis Kullanim Déngiisii siiresi
AvglLeakage | - i¢inde galisir durumdaki cihazin ortalama kagak
(Ort. Kagak) degeri. Birim "L/dk"dir.
AHI indeksi, uykuda gecen her bir saatteki
ortalama apne ve hipoventilasyon sayisini ifade
eder. Apne solunum akisimin en az 10 saniye
AHI | - boyunca %75'den fazla azalmasidir.
Hipopne solunum akisinin en az 10 saniye
boyunca %50'ye diismesidir.
Cihaz gii¢ kaynagina baglhdir ve 4 saat veya 1
UseDays | - giinden daha uzun bir siire boyunca siirekli ¢aligir.
(Kullanim
Giinleri)
Cihazin fabrikadan gonderildikten sonra galistigi
RunHrs | - stiredir. Bu deger temizlenemez.
(Caligma
Saatleri)
QR Kodu --- Kullanim dongiisiine dayali QR kodu

8.7 Alarm Arayiizii
"Déner" diigmeyi dondiirerek Menii Arayiiz ekranindaki imleci "Alarm" (Alarm) {izerine

getirin ve ardindan S$ek. 8-12'de gosterildigi gibi Alarm Ayar Arayiizii ekranina girmek igin
"Doéner" diigmeye basin.

High Leak

Apnea

Replace Filter

Replace Mask

Replace Tube

Sek. 8-12 Alarm Arayiizii Ayan
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Parametre Ayar Aralig Aciklama

Yiiksck kagak | KAPALVACIK Cihazm kagak komutu islevini agar veya kapatir.

Apne alarmi, apne siiresi ayarlanan degeri astiginda

Apne OFF/10-50s o
verilir,

KAPALL, 1 ay,

Filtreyi
3ay, 6ay, 12 ay

Degisti
rin

Filtreyi Degistir istemi iglevini agar veya kapatir.

KAPALLI, 1 ay,

Maskeyi
3ay, 6ay, 12 ay

Degisti
rin

Maskeyi Degistir istemi iglevini acar veya kapatir.

KAPALLI, 1 ay,

Hortumu
3ay, 6ay, 12 ay

Degisti
rin

SD kart takili degil istemini agar veya kapatir
SD Kart ACIK/KAPALI g G ya kap

Hortumu Degistir istemi islevini agar veya kapatir.

Komut istemi

8.8 On Isitma Arayiizii

"Doner" diigmeyi dondiirerek Menii Arayiiz ekranindaki imleci "Preheat" (Alarm) tizerine
getirin ve ardindan Sek. 8-13'te gosterildigi gibi On Isitma Arayiizii ekranina girmek igin
"Déner" diigmeye basin.

& Preheat

Preheat ON
Preheat Time 10
Humidifier 3

Tube Temp 16

Sek. 8-13 On Isitma Arayiizii

Parametre Ayar Arahgi Aciklama

Preheat (On 1sitma)| KAPALVACIK Isinma islevini agar veya kapatir

Cihazin 6n 1sitma siiresini belirler.

Preheat Time (On | 10-30 dakika 5 ;
Artig araligr: 10minute.

1sitma siiresi)

Bu parametre, cihazin ¢ikis havasi nem
seviyesini belirler. Deger ne kadar yiiksek
olursa nem de o kadar yiiksek olur.

Nemlendirici 0-5 seviye "0", nemlendiricinin kapali oldugunu gésterir.
Ureticiden génderilmeden 6nce varsayilan
deger "0"dur.

Hava ¢ikisinin sicakligini belirler.
Tube Temp 16 °C-30 °C Hava ¢ikis sicakligr ayarlanan sicakliktan daha
(Hortum Sicakligi) yiiksektir.

Not: Hortum sicakligi 30 °C olarak ayarlandiginda ortam sicakligi 24 “C'den yiiksek olmalidir.
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9. Alarm
9.1 Alarm ifadesi

Cihaz, kullaniciya cihazin kendisinde veya tedavi siirecinde meydana gelen anormal durumlarla
basa ¢ikmasini saglayacak onlemler almasini hatirlatmak icin sesli ve 151kl alarm sinyalleri
tiretebilir. Bu alarm sisteminin amaci cihazdaki 6zel durumlardan kaynaklanan tehlikeleri veya
olumsuz etkileri 6nlemektir.

ResFree Serisi cihazlarda farkli alarm durumlarini ayirt etmek igin yiiksek 6ncelikli alarm,

sesli komut ve yazili komut bildirimlerine sahip bir alarm sistemi kullanilir. Kullanici, alarm
sesi ve 15181 duyuldugunda alarma miidahale etmekle yiikiimliidiir.

Kullanicinin konumu: cihazin ekranindan 1 metre uzakta olmasi gerekir.

Alarm onceligi Ses Isik LC ekran
D!-DIPI--__ D!- kirmizi 1g1k her Alarm nedeni sar1 bir
Di--- Di-Di-Di --- seferinde 250 ms arka plan lizerinde

Yiiksek oncelik > 60 dB (A) ses araliklarla ve 2 Hz gosterilir

seviyesine sahip Di- | frekansta yanip soner
Di dongiili alarm

> 50 dB (A) ses

Sesli Komut seviyesine sahip Di- Uygulanmaz Uygulanmaz
Di dongiili alarm

Alarm nedeni sar1 bir
arka plan {izerinde

yazili komut Uygulanmaz Uygulanmaz gosterilir
A\Cihazlarm alarmi kilitlenemez.
9.2 Alarm Listesi (Teknik Alarm)
?rfJ;n/K Ayar Arahig/Alarm Kosullar: Bildirim Oncelik | Gecikme
istemi
Cihaz Caliyma Durumundayken gii¢
Giig kaynagi ile baglantisi kesilirse cihaz ..
kesintisi alarm sinyalleri olusturur. Yok Yiiksek /
Hava yolu Gaz yolu 5 saniyeden uzun siire )
tikanikligi tikamirsa cihaz alarm sinyalleri {iretir. Airway block!! Yiksek <108
KAPALI/ACIK
Yiiksck Cihazin solunum hortumunda 5 .
Kacak saniyeden uzun siire kagak olursa High leakage!!! Yiiksek <10S
¢ cihaz alarm sinyalleri alarm sinyalleri
uretir.
Sicaklik degisimi 110 saniye boyunca
Nemlendir | #0,5°C'nin altinda oldugunda cihaz Humidifier .
ici arizast alarm sinyalleri tretir. Failure!!! Yiiksek <1205
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Alarm/K

omut Ayar Arahgi/Alarm Kosullar: Bildirim Oncelik | Gecikme
istemi
Cihaz Calisma Durumundayken fan 3
Motor saniye boyunca calismay: durdurursa Motor Failure!!! | Yiksek | <55
Arizast cihaz alarm sinyalleri tiretir.
KAPALI/10-50 saniye
Cihaz tarafindan algilanan apne siiresi
Apne 1 saniye boyunca ayar degerinden Apnealll Yiiksek <3S
uzun oldugunda cihaz alarm sinyalleri
iretir.
Cihaza takilan SD kart kapasite sinirinin
SD Kart %95'ine ulagtiginda cihaz komut istemi Insufficient SD Komut /
Dolu saglar. card capacity! Lomu
Istemi
Hava Hasta hava filtresini ayar siiresinden Please replace the
Filtresini daha uzun siire kullandiginda cihaz filter ! KomUF /
Degistirin | komut istemi verir. Istemi
. Hasta maskeyi ayarlanan siireden daha
]l\)/la?k‘iyl uzun siire kullandiginda cihaz bir komut Please I‘epllé(l?e the Komut /
n ceistirt istemi verir. mask: Istemi
Hasta hortumu ayarlanan siireden daha
HO[t-uml-J uzun siire kullandiginda cihaz bir komut Please replace the Komut /
Degistiri g tube! ; .
n istemi verir. Istemi
SD Kart SD Kart takili ve agik degilse komut Can't find SD
istemi istemi olusturulur. card! please check it! | Komut
Istemi

9.3 Alarm Sinir1

Cogu alarm simir1 6nceden programlanmustir. Istisna durumlar asagida listelenmistir. Bu alarm
smurlar yetkili personel tarafindan baska degerlerle degistirilebilir. Degisiklikler gii¢ kayb:

sirasinda veya sonrasinda da korunur.

Fabrika ayarh
alarm siniri

Alarm durumu

Olasi 6n ayar degerleri

Yiiksek Kagak KAPALI KAPALI/ACIK
Apne KAPALI KAPALLI, 10-50 s, 5 s artislarla,
Filtreyi Degistirin KAPALI KAPALLI, 1 ay, 3 ay, 6 ay, 12 ay
Maskeyi Degistirin KAPALI KAPALLI, 1 ay, 3 ay, 6 ay, 12 ay
Hortumu Degistirin KAPALI KAPALL, 1 ay, 3 ay, 6 ay, 12 ay
SD Kart Istemi KAPALI KAPALI/ACIK
Dikkat:

Asir1 degerlere ayarlanan alarm sinirlart alarm sistemini ise yaramaz hale getirebilir.

9.4 Alarm Sinyalini Devre Dis1 Birakma Durumlari
1. Sesli ve gorsel alarm sinyalleri yalnizca yiiksek 6ncelikli alarm durumlar operatérler

tarafindan ortadan kaldirildiginda veya diizeltildiginde kaybolur.
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2. Sesli sinyali alarm gostergesinin yanip sénen kirmizi 1s181n1 etkilemeden 120 saniye
duraklatmak icin MUTE (Sessiz) diigmesine basm. 120 saniye sonra alarm sistemi 6nceki
durumuna sifirlanir.

3. Eski bir alarmun sesli sinyalleri duraklatilmis haldeyken bagka bir yeni alarm olusursa
kullaniciya yeni ve eski alarmlari hatirlatmak i¢in sesli ve gorsel alarm sinyalleri
etkinlestirilir. Sesi tekrar duraklatmak icin MUTE (Sessiz) diigmesine basin.

4. Ayn1 anda birden fazla alarm durumu olustugunda bunlar tamamen diizeltilene kadar ilgili
yazili komut ekranda sirayla goriintiilenir. Dikkat:

Alarm verilmesi durumunda litfen cihazi kullanmay1 birakin veya alarma hemen miidahale
etmek icin saglik uzmanlarmizla iletisime gegin.

9.5 Alarm Sistemi Islevselligini Kontrol Etme

Alarm sisteminin islevselligini cihaz agildiginda istediginiz zaman kontrol edebilirsiniz.
Solunum hortumunu tikayin. "Airway block!!!" (Hava yolu tikal) uyarisini gérmelisiniz.
Gorsel alarm sinyali ve sesli alarm sinyali verilir. Alarm sinyali yoksa liitfen cihazi
kullanmayin. Liitfen 11. béliimdeki sorun giderme yonergelerine bakin. Sorun devam ederse
BEYOND saglik temsilcinizle iletisime gegin.

10. Temizlik, Dezenfeksiyon ve Bakim
10.1 Temizlik Arahklar

Normal kullanim sirasinda hijyenik nedenlerden dolay1 operatoriin veya kullanicinin
pargalar1 asagida belirtildigi gibi degistirmesini 6neririz:

@ Cihazi ilk kez kullanmadan once cihazi, hortumu ve filtreyi temizleyin.

@ Bakteri olusumunu 6nlemek i¢in su haznesini her giin bosaltip temizleyin.

@ Hava filtresini haftada en az bir kez temizleyin ve 6 ayda bir yeni bir filtreyle degistirin.
@ Basing ve akis kalibrasyonu dahil olmak {izere alti ayda bir kalibrasyon ve (gerekirse)
islev dogrulamasi gergeklestirin.

@ Maskeyi 6 ila 12 ayda bir yenisiyle degistirin.

10.2 Temizlik

10.2.1 Ana iinite ve hortumun temizlenmesi

Elektrik carpmasini ve elektrik sisteminin zarar gérmesini dnlemek igin cihazi temizlemeden
veya bakimini yapmadan 6nce gii¢ kablosunu ana iiniteden ¢ikarin. On paneli ve muhafazanin
digini 1lik su veya hafif deterjanla nemlendirilmis yumusak bir bezle temizleyin. Gii¢ kablosunu
takmadan once cihazin tamamen kuru oldugundan emin olun.

A Uyart:

1. Cihaz birden fazla kullanici tarafindan kullaniliyorsa hortum ve maske her kullanim

arasinda degistirilmelidir.

2. Hortum ve maskeyi temizlerken liitfen Hortum Kullanim Kilavuzu ve Maske Kullanim
Kilavuzuna bakin.

10.2.2 Su haznesinin temizlenmesi

Su haznesini ¢ikarn, iist kapagi a¢in ve nemlendirici tinitesinin i¢ duvarlarini temizleyin. Su
haznesini iyice temizleyip durulayim.

Uniteyi ve hazneyi hafif siv1 deterjan ile temizleyip temiz suyla durulaym. Temizledikten sonra
bezle kurulayin ve dogal yollarla kurumaya birakin.
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Her temizlikten sonra su haznesinin sikica kapandigindan emin olun.

10.2.3 Hava filtresinin temizlenmesi ve degistirilmesi

Hava filtresini 1lik su ve hafif deterjanla iyice temizleyin, ardindan hi¢ deterjan kalintist
kalmayacak sekilde temiz suyla durulaymn. Hava filtresini yeniden takmadan 6nce tamamen
kurumasini bekleyin. Hava filtresi herhangi bir sekilde hasar gérmiisse liitfen yetkili bayiden
aldigniz yeni bir filtre ile degistirin.

1. Cihazn fisini ¢ekin.

2. Hava filtresi muhafazasini cihazdan gikarip hava filtresini gikarim.

3. Hava filtresini inceleyerek temiz ve hasarsiz oldugundan emin olun.

4. Hava filtresini hafif deterjan ve 1ilik suyla yikaym. fyice durulayarak deterjan
kalintilarini temizleyin. Yeniden takmadan 6nce hava filtresinin tamamen kurumasini
bekleyin. Hava filtresi hasarliysa liitfen yeni bir hava filtresiyle degistirin.

5. Hava filtresini geri takin

A Uyart: Cihaza kesinlikle 1slak hava filtresi takmayn. Kullanicilar cihaz paketiyle birlikte
verilen iki hava filtresini doniistimlii olarak kullanmalidir. Boylece hava filtresi her
temizlikten sonra ve cihazda kullanilmadan 6nce yeterince kurumus olacaktir.

10.3 Tasima ve Depolama

10.3.1 Depolama
Ambalaj i¢indeki cihaz sicakligi -20° Cila55° C arasinda, bagil nem seviyesi %15-93
(yogusma olmadan) arasinda olan ve i¢inde asindiric1 gaz bulunmayan, iyi havalandirilan temiz
bir odada saklanmalidir.

Cihazin minimum veya maksimum depolama sicakligindan kullanima hazir olacag:
sicakliga gelmesi 24 saate kadar siirebilir.
10.3.2 Tasima
Cihaz karton i¢ine paketlendikten sonra normal yollarla tasinabilir. Tagima sirasinda cihaz nem
ve giinesten korunmali ve ¢arpilmamalidir.

11. Sorun Giderme

Asagidaki tabloda cihazla ilgili olarak karsilagabileceginiz yaygin sorunlar listelenmekte ve bu
sorunlara fayda saglayabilecek ¢oziimler sunulmaktadir. Bu ¢6ziim yollar1 sorununuzu
¢cozmezse liitfen dogrudan evde bakim saglayicinizla iletisime gecin.

Sorun Olas1 Nedenler Sorun Giderme
Cihaz agildiktan sonra | Fise diizgiin takil1 degil. Cihazin fisini gekip yeniden takin.
ekranda higbir sey
goriintlilenmiyor veya
mentil araylzi
agilmiyor
Cihaz agildiktan sonra | Fise diizgiin takil1 degil. Cihazn fisini ¢ekip yeniden takin.
bip sesi ¢ikariyor.
Maske ¢ikarildiktan "Auto OFF" (Otomatik "Auto OFF" (Otomatik Kapanma)
sonra cihaz otomatik Kapama) islevi kapali. iglevini "ON" (ACIK) konumuna
olarak durmuyor. getirin.
Bu cihaz1 kullanirken Odadaki hava kuru. Nemlendirici seviyesini yiikseltin
hastanin burnunda ve veya doktorunuza danigin.
bogazinda kuruma
veya tahris olustu.
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Sorun Olasi1 Nedenler Sorun Giderme
Hastanin burnu Oda sicaklig1 ¢ok diisiik Oda sicakligin artirin.
soguyor. olabilir.

Hastanin agz1 ve
burnu kuruyor.

Muhtemelen hasta agz1 agik
uyuyor, bu nedenle basingl
hava agizdan gegiyor ve bu
da burun boslugunda ve
bogazda kuruluga neden
oluyor.

Ayar basinci ¢ok diisiik olabilir.
Ayrica doktorunuza
danigabilirsiniz.

Hastanin goziinde tahris|
veya kuruluk olustu.

Maskenin modeli veya
boyutu uygun olmayabilir.
Maske diizgiin takilmamis
olabilir ve bu da hastanin
gozlerine hava tiflemesine
neden olabilir

Maskenin konumunu ve bashigin
sikiligim ayarlayin.

Maskeyi degistirmenize gerek
olup olmadigini doktorunuza
danigin. Maske eskiyse veya
kirllmigsa hemen degistirin.
Bagka bir maske modeli deneyin.

Hastanin yiiziinde
kizarma veya iltihap
olusuyor.

Baslik ¢ok siki. Maske
modeli veya boyutu uygun
degil.

Kullanicinin maskenin
yapildig1 malzemelere alerjisi
olabilir.

Basglig1 gevsetin ve diizgiin
oturdugundan emin olun.
Doktorunuza danigin.

Maskede su var

Oda sicaklig1 ¢ok diisiikse
veya nemlendirici
kullaniliyorsa hortumdan
¢ikan hava yogusabilir.

Nemlendiricinin ayarini diisiiriin
veya oda sicakligini artirin. Cikan
havanin sicakligini korumak i¢in
hortumun iizerine bir havlu veya
ortii koyun

Hastanin burnunda,
siniislerinde veya
kulaginda agr var

Siniis veya orta kulakta
iltihaplanma.

Cihaz1 kullanmay1 birakin.
Derhal doktorunuzla iletisime
gegin.

Obstriiktif Uyku
Apnesi Hipopne
Sendromu
siddetlendi. (or.
giindiiz uykulu olma)

Gerekli tedavi basinci kilonuz,
burnunuzun tikali olmasina,
icki igmenize gibi nedenlere
gore degistirilebilir.

Doktorunuza danigin.

Hava ¢ikist
anormal derecede
sicak.

Hava filtresi kirle
tikanmustir veya hava girisi
baska sekilde tikanmig
olabilir. Ayrica cihaz
duvarlara, perdelere veya
cihaz etrafinda hava akigini
engelleyen baska esyalara
¢ok yakin olabilir.

Hava filtresini degistirin.

Hava girisini kontrol edip
temizleyin. Cihazi duvardan,
perdelerden veya diger esyalardan
en az 20 santimetre uzakta,

hava akiginin iyi oldugu bir yere
yerlestirin.
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Sorun Olasi1 Nedenler Sorun Giderme
Cihaz arizasi1 Basing 6rnek
Cikan hava akist yok alma tiipiine su girisi var. Cihaz tedarikginizle iletigime gegin.
y Basing drnek alma tiipiinii kurutun.
"Rampa" islevi agiksa hava
akiginin baslangig
basmcindan tedavi basincina | Rampa islevinin ayarlarini kapatin
glkaﬁ hava akist gok yiikselmesi zaman alir. veya degistirin.
U Hava girisi tikali olabilir. Hava girisini kontrol edip temizleyin.
Ufleyici h
Zan:: ;Irl]c;n oerrm al Basing 6rnek alma tiipii | Basing 6rnek alma tiipiinii kontrol
derecede yiiksek bagl degil veya tikanmis. | edin.

doniis hizinda calistyor.

Cihazda hava kacag1 var

Cihaz tedarikginizle iletisime gegin.

Cihaz agildiginda
caligmryor.

Cihaz anizali.

Cihaz tedarikginizle iletisime gegin

Cihaz ¢alisiyor,
ancak maskedeki
basing ayarlanan
basingtan belirgin bir

Hortumda kagak var.
Cihaz arizal1.

Hortumun diizgiin baglanip
baglanmadigini kontrol edin.
Cihaz tedarikginizle iletisime gegin.

sekilde farkli.
Hava filtresi veya hava girisi
tikali.
Tedavi basinci yeniden Hava filtresini degistirin, hava

. o ayarlanmis. "Rampa" islevi girisini temizleyin.
glhal EfaLnlzca (iu§uk acildiginda hava akigmin Doktorunuza danigim.
y:;gllfi Ieilyoa:’va Grast baslangi¢ basincindan Gerekirse ~ "Rampa"  islevinin
' tedavi basincina ayarm1  da  kapatmaniz  veya

yiikselmesi zaman alir.

degistirmeniz gerekebilir.

Cihaz asir1
derecede giiriiltii
¢ikartyor.

Hortum diizgiin
baglanmamig veya hi¢
baglanmamis.

Maske veya hortumda kagak
var.

Hortumu diizgiin sekilde yeniden
baglaymn. Hortumda kagak
olmadigindan emin olun

Basing ayarlanamuyor.

Rampa 6zelligi agik.

Rampa ozelligini kapatin, ardindan
basinci yeniden ayarlayin.

Rampa ayarlanamiyor

Rampa 6zelligi agik.

Rampa 6zelligini kapatin, ardindan
basinci yeniden ayarlayin.

AN Yukaridaki énerilerle sorun hemen giderilemiyorsa litfen onarim i¢in cihaz tedarik¢inizle

iletisime gegin.

I\ Basgka yaralanma veya ariza olusmamas igin bu sorunlardan herhangi biri devam ediyorsa
liitfen cihazi kullanmayin.
Cihaz1 yalnizca BEYOND Medical tarafindan onaylanan uzmanlar agabilir.

12. Spesifikasyonlar

12.1 Cevresel

‘Parametreler

‘Cahsma

Depolama
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Sicaklik 5°C-35°C (41 °F-95 °F) -20°C-55°C (-13 °F - 158 °F)

Nem %15 - %93 (yogusmasiz) %15 - %93 (yogusmasiz)
Atmosfer Basnet 704 1060 ppg 700 - 1060 hPa
12.2 Fiziksel
Boyutlar 243 mm*181 mm*110 mm
Agirlik 13709

12.3 Elektrik

Giris: AC 100-240 V, 50/60 Hz,
Giig adaptorii 1.8Amax

Cikis: DC24 V, 3,33 A
Elektrik carpmasima kars1 koruma tiirii Sinif I Ekipman
Elektrik carpmasina karsi koruma derecesi BF Tipi uygulama pargasi
Su Girisine Kars1 Koruma Derecesi 1P22
Calisma modu Stirekli
Uygulama pargasi Hortum, Maske

12.4 Giiriiltii seviyesi

Cihaz 10 cmH:20 basingta ¢aligsirken A agirlikli ses basinci seviyesi en fazla 30 dBA, A
agirhikli ses giicii seviyesi en fazla 38 dBA olur.

12.5 Basing Hassasiyeti

1SO 80601-2-70:2020 standardindaki basing hassasiyetine gore. Basing hassasiyeti %5'lik
6lgiim belirsizligine sahiptir

Basing Araligi:

CPAP:4 - 20 cmH20 (0,5 cmH:0 artiglarla), < 40 cmH:20, tek ariza kosulu altinda.
Basing gortintiileme hassasiyeti: £ (0,5 cmH20 + mevcut okunan degerin

%4'lt) Basing stabilitesi:

10 cm H20'da maksimum statik hava yolu basinc1 hassasiyeti: £0,5 cmH20
Maksimum dinamik hava yolu basinci hassasiyeti:

CPAP modu
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Basing (cmH20) 10BPM 15BPM 20BPM
4 1,0 1,2 15
8 1,0 1,2 15
12 1,0 1,2 15
16 1,0 1,2 15
20 1,0 1,2 15

Not: Yukaridaki tablo, inspiratuar fazin %60 ila %90'1n1 ve ekspiratuar faz siiresinin %60 ila
%95'ini kapsayan verilere dayanmaktadir.

12.6 Akis hassasiyeti

1SO 80601-2-70:2020 standardindaki maksimum akisina gore akis hassasiyeti %5'lik 6l¢lim
belirsizligine sahiptir

Akis Aralhigi:10 L/dk - 60 L/dk, 5 L/dk artiglarla

Hassasiyet: 2 L/dk veya okunan degerin £%10'u (hangisi biiyiikse)

Akis goriintiileme hassasiyeti: £5 L/dk veya degerin £%5'i (hangisi biiyiikse)

Maksimum AKkig

Test basinci (cmH20)
4 8 12 16 20

Hasta baglant1 noktasindaki
ortalama akig (I/dk)

Not: Tiim test verileri nemlendirici ve 22 mm hortum kullanilan kosullarda ger¢eklestirilmistir.
12.7 SPO:2 (istege Bagh)

Aralik: %35~ %100.

SPO2%70 ile %100 arasindayken hata pay1 +%3'tiir. SPO2 %70'in altindayken kati hassasiyet
gereksinimi yoktur.

12.8 Nabiz (istege bagh)

Aralik: 25~ 250 BPM Hata

Pay1: £3 BPM

12.9 Hortum

Uzunluk: 1,8 m

Hasta Baglanti Noktasinin 22 mm boyutunda konik hava ¢ikist olup 1SO 5356-1 ile uyumludur.
12.10 Filtre

Boyut : 36 mm*24 mm*3,5 mm

Filtreleme verimliligi: 50 mikrondan biiyiik par¢aciklar i¢in %85

12.11 WiFi (istege Bagl)

WiFi modiilii (Istege bagh) frekans araligi: 2412 - 2472 MHz, iletim giicii: <20 dBm. (Bu
cihazin, 2014/53/EU sayil1 RE Direktifinin temel gerekliliklerine ve diger ilgili hiikiimlerine
uygun oldugu beyan olunur. Tam uygunluk beyaninin bir kopyasi ektedir.)

12.12 Nemlendirici
EN 1SO ISO80601-2-74 standardina veya esdeger yontemlere gore test edilmistir.

101 101 103 | 97 79

Cikistaki hava akis <40 °C
sicakligi:

Maksimum Sinirlt 40 cmH:20
Basing

Maksimum Calisma 30 cmH20
Basinci
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Enaz 12 mg/L
Nem ¢ikist Olgiilen kosullar: Maks. akis, 35 °C, %15 bagil nem.

Nemlendiricinin neden oldugu
basing diisiisii

Maksimum ¢alisma
basincinda kagak:
Uyarlanabilirlik <20 mL/kPa (Hortumla birlikte)
kapasite 250 ml

<1 cmH20 (60 LPM akis hizi ile)

<25 mL/dk (Hortumla birlikte)

Su haznesinin maksimum su

: Ayarlanan basing 10 cmH20 ve nemlendirme
hacmi durumunda kalma Y §

- seviyesi 3 oldugunda su haznesi
suresi 8 saatten uzun siire kullanilabilir.

23 £ 2 C baslangig sicakligindan ayarlanan 6n 1sitma sicakligina ulasmak igin
gereken siire 30 dakika veya daha az olmalidir.

12.13 Pnomatik Semasi

1. Hava giris filtresi pamugu 2. Akis hiz1 sensorii
3. Ufleyici 4. Basing sensoril
5. Su haznesi 6. Isitma plakasi

7. Isitma plakast sicaklik sensoril 8. Kontrol sistemi
9. Solunum hortumu 10. Maske

Ufleyici: Calisma sirasinda hastalar icin tedavi basmci saglayabilen pnomatik devre aktiiatorii.
Basing Sensorii: Basing degerleri hakkinda gergek zamanli geri bildirim saglayabilen basing
6l¢tim cihazi.

Akis Sensorii: Gergek zamanli akis geri bildirimi saglayabilen akis 6l¢iim cihazi.
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13. Cihazla Seyahat Etmek

1. Beyond tasima ¢antasini kullanarak cihazi ve aksesuarlar1 yaninizda tastyabilirsiniz.
Bunlari kontrol edilen bagajiniza koymayn.

2.Bu cihaz 100 ~ 240 V ve 50/60 Hz gii¢ kaynag: ile galisir ve diinyanin herhangi bir
iilkesinde kullanima uygundur. Ozel bir ayarlama gerekmez ancak gideceginiz yerdeki
elektrik prizlerinin tiirlerini 6grenmeniz gerekir. Gerekirse elektronik magazalarindan
elektrik prizi adaptorii satin alip yaninizda gétiiriin.

3. Kontrol Noktalari: Kontrol noktalarinda kolaylik saglamak i¢in cihazin

alt kisminda bunun bir tibbi ekipman oldugunu belirten bir not vardir. Giivenlik personelinin
cihazi anlamasina yardimeci olmak i¢in bu kilavuzu yaninizda getirmeniz yararl olabilir.

Cihazi seyahat i¢in paketlemeden 6nce kalan suyun cihaza girmesini énlemek igin
nemlendiricinin su haznesini bosaltin.

Cihazin yanlis bir yiikseklik ayarinda kullanilmasi hava akis basinglarinin
belirtilen ayardan daha yiiksek olmasina neden olabilir. Seyahat ederken veya cihazin
yerini degistirirken yiikseklik ayarin1 mutlaka kontrol edin.

tmosfer basinci belirtilen araligin disindayken cihaz kullanilirsa (bkz. Boliim
12) kagak uyarismim dogrulugu etkilenir.

14. Servis

Cihaz rutin teknik servis gerektirmez.

M\Cihazin performansinda agiklanamayan herhangi bir degisiklik fark ederseniz, olagandisi
veya kotii sesler ¢ikartyorsa, diigiiriilmiisse veya yanlis kullanilmigsa, muhafaza kirilmigsa veya
muhafazaya su girmigse cihazi kullanmayi birakin. Saglik uzmaninizla iletisime gegin.
M\Cihaz anzalanirsa derhal saglik uzmanimizla iletisime gegin. Cihazin muhafazasini asla
acmaya caligmayin. Onarim ve ayarlar yalnizca Beyond

yetkili servis personeli tarafindan yapilmalidir. Yetkili olmayan kisilerce yapilan islemler
yaralanmaya, garantinin gecersiz kilinmasina veya yiiksek maliyetli hasara neden olabilir.
&Gerekirse, teknik destek ve belgeler i¢in yerel yetkili saticinizla veya Beyond Medical
Co., Ltd. ile iletisime gegin.

15. Teknik Destek

Cihazin devre semasina ve bakim veya diger ekipmanlara baglama gibi belirli amaglar igin
bilesenlerin listesine ihtiyaciniz varsa liitfen dogrudan Beyond ile iletisime gegin. Beyond,
ihtiyaglariiza gore devre semast ve / veya diger teknik belgelerin tamamini veya bir kismini
saglayacaktir.

16. Bertaraf Etme

Cihaz kullanim 6mriiniin sonuna ulastiginda cihazi ve ambalaji yerel yasalara ve diizenlemelere
uygun olarak bertaraf edin.

17. Garanti

Satin alma tarihinden itibaren, ana iinite i¢in bir y1l, hortum, maske ve nemlendirici i¢in 3 ay
garanti veriyoruz.

Kullanicinin cihazi yanlis kullanmasi veya kotiiye kullanmasi veya kazalar nedeniyle olusan
kayiplar1 tazmin etmeyi taahhiit etmiyoruz.

Kullanicinin ihmalinden kaynaklanan su kaynakli cihaz hasari garanti kapsaminda degildir.
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Ureticinin izni olmadan ana iinitenin sokiilmesi garantiyi gecersiz kilinmasima neden olur.
Bilesenlerin omrii ve giivenlik faktorleri gz oniine alindiginda tibbi cihazlar 5 yildan uzun siire
kullanilmamalidir. Omriinii doldurmus iiriinler ilgili diizenlemelere gore

bertaraf edilmelidir.

18. EMC Gereksinimleri
Cihaz, EN/IEC 60601-1-2 elektromanyetik uyumluluk gereksinimlerine

Not

] Aktif HF cerrahi ekipmaninin ve EM bozukluk yogunlugunun yiiksek oldugu
manyetik rezonans goriintiileme sisteminin bulundugu RF korumali odanin
yaninda bulunmayin.

u Diizgiin ¢aligmasini engelleyecegi i¢in bu ekipmani diger ekipmanlarla bitisik
veya istiflenmis sekilde kullanmaktan kaginilmalidir. Bu tiir bir kullanim
gerekliyse bu ekipman ve diger ekipman gozlemlenerek normal sekilde
¢alistiklarindan emin olunmalidir.

u Bu ekipmanin ireticisi tarafindan belirtilenler veya saglananlar digindaki
aksesuarlarin, donistiiriiciilerin ve kablolarm kullanilmasi, elektromanyetik
emisyonlarin artmasina veya bu cihazin elektromanyetik bagisikliginin azalmasia
ve bunun sonucunda da diizgiin ¢aligmamasina neden olabilir."

] Tagmabilir RF iletisim cihazlar1 (anten kablosu ve harici anten gibi ¢evre birimleri
dahil), cihazin herhangi bir pargasina (iiretici tarafindan belirtilen kablolar dahil) 30
cm'den (12 ing) daha yakin kullanilmamalidir. Aksi takdirde, bu cihazin
performansi bozulabilir.

L Temel performans: EMC testi sirasinda ekran normal sekilde galisir; yanlis alarm
yoktur; cihaz normal ¢aligabilir.

Parga Kablo uzunlugu(m) Blendaj
Elektrik Kablosu 15 NO
Gii¢ Adaptori 15 Var
SPO2 Kablosu 1,8 Var

Kilavuz ve iireticinin beyan - elektromanyetik emisyonlar

Emisyon testi Uyumluluk

RF emisyonlart
CISPR 11 Grup 1

RF emisyonlari
CISPR 11 SmfB

Harmonik emisyonlar
IEC 61000-3-2 Smf A
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emisyonlart
IEC 61000-3-3

Gerilim dalgalanmalar/ titresim

Uyumlu

Kilavuz ve iireticinin beyam - elektromanyetik bagisikhik

Bagasiklik Testi IEC 60601-1-2 Uyumluluk seviyesi
Test seviyesi

Elektrostatik bosalma +8 kV kontak +8 kV kontak
(ESD) £2kV, +4 kV, 8 kV, £15kV £2 kV, £4 kV, £8 kV, 15 kV
IEC 61000-4-2 hava hava
Elektriksel hizli Gii¢ kaynag hatlart i¢in £2 kV Giig kaynagi hatlari igin £2 kV
gegis/patlama +1 kV sinyal girig/¢ikist 100 kHz Uygulanamaz
IEC 61000-4-4 tekrarlama frekansi 100 kHz tekrarlama frekansi
Dalgalanma +0,5kV, £1KkV diferansiyel +1 kV diferansiyel mod
IEC 61000-4-5 mod Uygulanamaz

+0,5kV, £1kV, £2kV
ortak mod

Gii¢ kaynag girig hatlarinda
voltaj disiisleri, kisa kesintiler ve
voltaj degisimleri

IEC 61000-4-11

%0 UT; 0,5 dongii 0°, 45°,

90°, 135°, 180°, 225°, 270°

ve 315°de.

%0 UT; 1 dongii ve %70 UT; 25/30
dongii; Tek faz: 0°'de.

%0 UT; 250/300 dongii

%0 UT; 0,5 dongii 0°, 45°,

90°, 135°, 180°, 225°, 270° ve
315°de.

%0 UT; 1 dongii ve %70 UT; 25/30
dongii; Tek faz: 0°'de.

%0 UT; 250/300 dongii

Giig frekans: manyetik alani 30 A/m 30 A/m

IEC 61000-4-8 50 Hz/60 Hz 50 Hz/60 Hz

Iletilen RF 3V 3V

IEC61000-4-6 0,15 MHz - 80 MHz 0,15 MHz — 80 MHz
ISM'de 6 V ve amator radyo ISM'de 6 V ve amatdr radyo
bantlarinda 0,15. MHz ila 80 bantlarinda 0,15. MHz ila 80
MHz arasinda MHz arasinda
1 kHz'de %80 AM 1 kHz'de %80 AM

Yayilan RF 10 Vim 10 V/Im

IEC61000-4-3 80 MHz - 2,7 GHz 80 MHz - 2,7 GHz
1 kHz'de %80 AM 1 kHz'de %80 AM

NOT: UT, test seviyesinin uygulanmasindan dnceki AC sebeke voltajidir.

Kilavuz ve iireticinin beyam - elektromanyetik bagisikhk

Test IEC 60601- U luluk
Yayilan RF Frekansi Bant Servi Modiil 1-2 yl.lm u u
IEC61000-4-3 (MH2) (MHz) ervis odulasyon Test ?\e/\;:ﬁs'
(MAHFAZA Seviyesi
PORTUNUN RF
kablosuz iletisim (V/m)
ekipmanlarina 380 TETRA Darbe ”7 ”
karst BAGISIKLIGT | 385 390 400 modiilasyonu
ILE ILGILI test 18 Hz
spesifikasyonlarr) GMRS M
450 430 - 460, +5 kHz 28 28
470 FRS sapma, 1
460 kHz siniis
710 704 - LTE Darbe 9 9
745 787 Bant 13, modiilasyonu
17 217 Hz
780
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810

870

930

800 —
960

GSM
800/900

, TETRA
800,
iDEN
820,
CDMA
850,

LTE
Bant 5

Darbe
modiilasyonu
18 Hz

28

28

1720

1845

1970

1700 —
1990

GSM
1800;
CDMA
1900;
GSM
1900;
DECT;
LTE
Bant 1,
3,

4, 25;
UMTS

Darbe
modiilasyonu
217 Hz

28

28

2450

2400 -
2570

Bluetoot
h,
WLAN,
802.11
b/g/n,
RFID
2450,
LTE
Bant 7

Darbe
modiilasyonu
217 Hz

28

28

5240

5500

5785

5100 -
5800

WLAN
802,11
a/n

Darbe
modiilasyonu
217 Hz

Kilavuz ve iireticinin beyam - elektromanyetik bagisikhik

Yayilan RF
IEC61000-4-39
(MAHFAZA PORT
BAGISIKLIGI
yakin manyetik

alanlar igin)

Test
Frekans

Modiilasyon

IEC 60601-

1-2

Test Seviyesi
(A/m)

Uyumluluk seviyesi
(A/m)

30 kHz

Ccw

8

134,2 kHz

Darbe
modiilasyonu
2,1 kHz

65

65

13,56 kHz

Darbe
modiilasyonu
50 kHz

7,5

75

Uretici
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Hunan Beyond Medical Technology Co., Ltd.

Adres: Beyond Zone Lijiacun Rd, Xueshi Street Yuelu District 410208 Changsha, Hunan, Cin
Tel: +86-731-82564299

www.csbeyond.com

Siparis verme, sikayet veya olumsuz olay bildirimi, iiriinlerimiz ve
hizmetlerimizle ilgili teknik destek ve genel bilgiler de dahil olmak
lizere Avrupa'daki miisteri hizmetleri icin asagidaki bilgileri kullanin.

WellKang Ltd(www.CE-marking.eu)
Enterprise Hub, NW Business Complex,1 Beraghmore Road, Derry, BT48 8SE,Northern

Ireland, Birlesik Krallik

Kullanim Kilavuzu Siiriim : Al
Kullanim kilavuzunun yayimlanma tarihi : 11-01-2024
Kullanim kilavuzu dosya numarasi : PL-43-08
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