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Adres: Cihangir Mah. Kemal Tiirkler Sok. No:5/1 Avcilar/istanbul

€ 2696

Tum haklari sakhidir.

Bu kullanim kilavuzunda yayinlanan icerikler ECE TIBBi CIHAZLAR VE MEDIKAL
SAN. TiC. A.S. ‘nin miilkiyetindedir.

Kismen bile olsa her tiirli cogaltma, isleme, dagitim ve her tiirli degerlendirme
oncesinde ECE TIBBi CIHAZLAR VE MEDIKAL SAN. TiC. A.S.’nin yazili onayini
gerektirir.

ECE TIBBi CIHAZLAR VE MEDIKAL SAN. TiC. A.S., kullanim kilavuzunu énceden
bildirmeksizin degistirme ve tamamen degistirme hakkini sakli tutar.



e Bu kilavuz, maske modelini kurarken ve kullanirken ihtiyac

duyacaginiz bilgileri icermektedir.
e Gerekli oldugu takdirde ¢abuk ulasabilmeniz igin kullanim

talimatini glivenli bir yerde saklayiniz.

Maskenizi giivenli ve verimli bir sekilde kullanabilmeniz, garanti sartlarini
ortadan kaldiracak sonuglarin olusmamasi icin maske modellenizi kurmaya ve
kullanmaya baslamadan 6nce kullanim kilavuzunu okumanizi tavsiye ederiz.

ECE TIBBI CIHAZLAR VE MEDIKAL SAN. TiC. A.S., sizlere daha iyi hizmet vermek
ve cihazlarin takibini saglamak amaciyla,tiim maske modelleri bir lot numarasi
ile birlikte gonderilmektedir.

ECE TIBBI CIHAZLAR VE MEDIKAL SAN. TiC. A.S.maske modelinin tiim
bilesenlerinin (montaji, silikon yastigi, alin yastigi, maske bagcigi ) ilk tiketici
tarafindan satin alinma tarihinden itibaren 90 giin slreyle malzeme ve iscilik
kusurlarina karsi garanti kapsaminda oldugunu beyan ederiz. Bu garanti
kapsamindaki haklarinizdan faydalanmak icin yerel saticiya ve Ureticiye
basvurun. Maske modellerinde beklenen servis 6mri 1 yildir.

ECE TIBBI CIHAZLAR VE MEDIKAL SAN. TiC. A.S. iiriinlerini tercih ettiginiz icin
tesekkir ederiz.
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KULLANIM AMACI

Uyku apnesi ve solunum maskesi, stirekli hava yolu basinci (CPAP) veya iki seviyeli pozitif hava yolu
basinci (BPAP) cihazindan hastaya hava akisini (oksijenli veya oksijensiz) yénlendirmek icin kullanilir.

YAN ETKILERI

Genellikle uyku apnesi ve solunum maskesi ile iliskilendirilen yan etkiler sunlardir;

Hava kagagina bagli olarak gézde tahris
Yiz derisinde kizariklik veya tahris
Burun tikanmasi ve kanamasi

Burun ve agiz kurumasi

Bas agrisi

Hipersalivasyon, tiikiiriik retansiyonu
Dudaklarda, dis etlerinde basi yaralari

ENDIKASYON LAR

Obstriktif Uyku Bozuklugu (OUA)

Merkezi Uyku Apnesi

Obezite Hipoventilasyon Sendromu

Kronik Obstriiktif Akciger Hastaligi (KOAH)

Akut solunum sikintisi sendromu

Kistik fibrozis

Noromuskiler hastaliga bagh solunum kasi zayifligi
Solunum yetmezligi




KONTRENDIKASYONLAR

Maskede kullanilan madde alerjilerde kontrendikedir.

UYARILAR

e Havalandirma delikleri agik tutulmalidir.

e Maskeyi kendi baslarina gikaramayan kullanicilar igin nitelikli gézetim altinda kullaniimalidir.
Maskenin, aspirasyona egilimli insanlar tarafindan kullanilmasi uygun olmayabilir.

e Maske, cihaz ¢ahistirildiktan sonar kullanilmahdir. Cihazin hava tflediginden emin olduktan
sonra,kullanim talimatina uygun sekilde maskeyi takabilirsiniz.

e Maske, klinik uzman personel veya solunum terapistinin tavsiye ettigi ekipmanlarile
kullanilmalidir. Onerilen disinda bir ekipman ile kullaniimasi; maskenin kullanilmasiyla
baglantili olan olasi yan etkileri dikkate aliniz.

e Ambalajin icinden ¢ikan tim komponentlerin birlestirildiginden emin olun.

e Maskenin sterilize edilmesi icin bu kullanim kilavuzundaki bilgiler ve hastanenin ya da saglik
kurulusunun gecerli talimatlarina riayet edilmelidir.

e Maske pargalarindan herhangi birinde gozle gorilir bir bozulma (gizik,catlak,yirtilma,vb) var
ise maskenin degistirilmesi onerilir.

e Ureticinin veya saticinin oksijene yonelik kullanim uyarilarina mutlaka riayet edilmelidir.

e Oksijen yanmayi desteklediginden, sigara icilen ortamda veya acik alev varliginda oksijen
kullanilmamalidir. Oksijen kullanilacak ortam iyice havalandirilmis olmalidir.

e Oksijen sizintisi meydana gelirse, maske derhal ¢ikarilmali ve oksijen kaynagi kapatiimahdir.

® Maskeler, inhale edilebilir ilaglar (solunum yolu ile alinan ilaglar) ile kullanima uygun degildir.

® Uzun sureli kullanim icin her 24 saatte bir degistirilmelidir ve 30 giine kadar kullaniimahdir.

KULLANICI PROFILI

Uyku apnesi ve solunum maskesi, endikasyonu olan hastalar tizerinde tibbi olmayan bir operator
(hastanin yakini) veya hasta tarafindan kullanilmak (izere tasarlanmistir. Bu kisilerin egitilmesi
gerekmektedir.



MASKE KULLANIM TALIMATI

Maske bagcigini, genis olan alani yukari gelecek sekilde
yere birakiniz. Daha sonra maske modelini Gizerine
koyunuz ve maske bagcik kollarini maske modeli Gizerinde
onlar igin ayrilan yerlere takiniz.

Maske modelini yliziinlize takiniz ve maske bagciklarini
basinizin (istiinde arka tarafa dogru gelecek sekilde
takiniz. Maske bagcigini taktiktan sonra dogru sekilde
takildigina emin olunuz.

Maske bagciklarini kulaginizi tam ortaya alacak sekilde
hizladiktan sonra maskenin yiziinize tam oturduguna
emin olunuz ve alt kissimdaki maske bagcik kolunu klipse
takiniz.

Maske modelinizi Gst kisminda bulunan maske bagcik
kollarindan ¢ekerek maskeyi yliziinlize gore ister sikarak
isterseniz de gevseterek bas kismini ayarlayiniz. Maskenin
sabit ve bagli oldugundan emin olunuz.

Maske modelinizi alt kisminda bulunan maske bagcik
kollarindan ¢ekerek maskeyi ylziinlize gore ister sikarak
isterseniz de gevseterek ayarlayiniz. Maskenin sabit ve
bagli oldugundan emin olunuz.

Cihazi aginiz, cihaza bagladiginiz hortum ile maskenin hava
tahliye dirsegi borusunu birlestiriniz. Hava sizintisi
olmadigindan emin olunuz.




RFO1 MASKE MODELiI PARCALARI

SILIKON ALIN YASTIK

ANA GOVDE ——

% Y —— SILIKON YASTIK
)

HAVA TAHLIYE DIRSEGI

\

HORTUM BAGLANTI KONNEKTORU

MASKE BAGCIGI
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RFO1 MASKE MODELi PARCALARI AYIRMA TALIMATI

,
—

Maske bagcigini agmak igin
oncelikle maskenin st kisminda
bulunan bagcik ¢irtlarini agin ve
maskeyi gevsedin ve maske
deliklerinden bagcik kollarini
cikartiniz.

Maskeyi basinizdan gikarttiktan
sonra maske silikon yastigini
cikartiniz.

Maske silikon yastigl yerinden
¢ikartiysaniz maske alin
silikonunuda yerinden
cikartiniz.

NOTLAR:

1. Hava tahliye dirsegi ana govdeden ayrilmaz.
2. Hava tahliye dirsegi ve hava baglanti konektéri birbirinden ayrilmaz.

3. Hava tahliye dirsegi icindeki silikon kapak yerinden ¢ikartilmaz, gikarilirsa zarar alabilir ve
yeniden yerine takilmasi ¢cok zordur.

11




RFO1 MASKE MODELi PARCALARI BiRLESTIRME TALIMATI

Y g :

Silikon alin yastigini ana
govdede bulunan yerine
yerlestiriniz.

Ana govde alt kisimindaki
yerine silikon yastigi takiniz.
Ana govdenin silikon yastiga
dogru bir sekilde
oturdugundan emin olunuz.

Maske bagcigini takmak igin
oncelikle maskenin Gst
kisminda bulunun
deliklerden maske bagcik
kollarini gegiriniz. Daha sonra
alt kismindaki klipsleri yerine
takiniz ve maskeniz
kullanima hazirdir.

12




RNO1 MASKE MODELi PARCALARI

1! ANA GOVDE
/ ur/
. . - 4 MASKE YASTIK
HAVA TAHLIYE DIRSEGI KAPAK
LR
et e fi
i il
| : | l
= N i
. . .. L S
HAVA TAHLIYE DIRSEGI \
\ V. SILIKON YASTIK
I\ | —— HORTUM BAGLANTI KONNEKTORU

MASKE BAGCIGI

/

13



RNO1 MASKE MODELI PARCALARA AYIRMA TALIMATI

Sren

Maske bagcigini agmak igin 6ncelikle maskenin Ust kisminda bulunan bagcik ¢irtlarini agin
ve maskeyi gevsetin ve maske deliklerinden bagcik kollarini ¢ikartiniz. Maskeyi baginizdan
cikardiktan sonra maske yastigini ¢ikariniz.

NOTLAR:
1. Hava tahliye dirsegi ana govdeden ayrilmaz.
2. Hava tahliye dirsegi ve hortum baglanti konnektora birbirinden ayrilmaz.
3. Hava tahliye dirsegi kapagini yerinden ¢ikartip icindeki filtreleri degistirip tekrar yerine
takiniz.
4. Hava tahliye dirsegini ana gévdeden tamamen ayirmayin. Cikarilirsa zarar alabilir ve

yeniden takilmasi zorlagabilir.
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RNO1 MASKE MODELI PARCALARI BiRLESTIRME TALIMATI

7
L

Ana govde alt kismindaki yerine maske yastigini takiniz. Ana gévdeye maske yastiginin
dogru bir sekilde oturdugundan emin olunuz. Maske bagcigini takmak icin éncelikle
maskenin Ust kisminda bulunan deliklerden maske bagcik kollarini gegiriniz. Daha sonra
alt kismindaki klipsleri yerine takiniz ve maskeniz kullanima hazirdir.
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RF02 MASKE MODELi PARCALARI

SILIKON ALIN YASTIK

ANA GOVDE—— /

SILIKON YASTIK
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HORTUM BAGLANTI KONNEKTORU

HAVA TAHLIYE DIRSEGI

MASKE BAGCIGI

RF02 MASKE KULLANIM TALIMATI

Kafa bantlarini alin cergevesi ve kliplerin bosluklari araciligi ile maskeye
takiniz.
Maskeyi burnunuzun Uzerine tutun ve basligi basinizin Gzerinden gekin.

Kulaklarinizin altindan kafa bantlarini getirerek, ana kurulum kliplerini
baglayin.

Ust kafa bantlarini rahat ve saglam oldugu kadar esit ayarlayin ve maskeyi
yeniden takin.

Alt bashk kafa bandini rahat ve saglam oldugu kadar esit ayarlayin ve
maskeyi yeniden takin.

16




RF02 MASKE MODELi PARCALARA AYIRMA TALIMATI

Maske bagcigini agmak igin
.' S oncelikle maskenin bagcik

, : cirtlarini agin, maskeyi
gevsetin ve maske
deliklerinden bagcik

- ¢ \5 ‘; kollarini gikariniz. Maskeyi
\! e/ :> i basinizdan gikardiktan
a8\ -é} 4 et sonra maske yastigini

by cikariniz.

RF02 MASKE MODELI PARCALARI BiRLESTIRME TALIMATI

Ana govdeye maske yastigini
takiniz. Ana govdeye maske
yastiginin dogru bir sekilde
oturdugundan emin olunuz.
Maskenin ust kisminda
bulunan deliklerden maske
bagcik kollarini gegiriniz. Daha
g sonra alt kismindaki klipsleri
, :. yerine takiniz ve maskeniz
kullanima hazirdir.

NOTLAR:
5. Hava tahliye dirsegi ana govdeden ayriimaz.
6. Hava tahliye dirsedi ve hortum baglanti konnektdra birbirinden ayrilmaz.
7. Hava tahliye dirsedi kapagini yerinden ¢ikartip icindeki filtreleri degistirip tekrar yerine

8.

takiniz.
Hava tahliye dirsegini ana gévdeden tamamen ayirmayin. Cikarilirsa zarar alabilir ve
yeniden takilmasi zorlasabilir.
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RTO1 MASKE MODELI PARCALARI

MASKE KLIPSLERI

ANA GOVDE GCEMBERI

HAVA TAHLIYE DIRSEGI

HORTUM BAGLANTI KONNEKTORU

MASKE BAGCIGI

/
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RT01 MASKE MODELi PARCALARA AYIRMA /
BIRLESTIRME TALIMATI

Maske bagcigini agmak igin Maskenin ust kisminda bulunan

oncelikle maskenin bagcik deliklerden maske bagcik kollarini

cirtlarini agin, maskeyi gevsetin gegiriniz. Daha sonra alt

ve maske deliklerinden bagcik kismindaki klipsleri yerine takiniz

kollarini gikariniz. ve maskeniz kullanima hazirdir.
NOTLAR:

1. Hava tahliye dirsegi ana govdeden ayrilmaz.

2. Hava tahliye dirsedi ve hortum baglanti konnektéra birbirinden ayriimaz.

3. Hava tahliye dirsegini ana gévdeden tamamen ayirmayin. Cikarilirsa zarar
alabilir ve yeniden takilmasi zorlasabilir.

19



RNX MASKE MODELI PARGALARI

) MASKE YASTIGI
HAVA TAHLIYE

DIRSEGI

MASKE KLIPSLERI

HORTUM BAGLANTI  SILIKON YASTIK ANA GOVDE
KONNEKTORU

MASKE BAGCIGI
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RNX MASKE MODELi PARCALARA AYIRMA /
BIRLESTIRME TALIMATI

Maske bagcigini agmak icin dncelikle maskenin bagcik cirtlarini agin, maskeyi
gevsetin ve maske deliklerinden bagcik kollarini ¢ikarin. Hava tahliye dirsegi ve
maske yastigini birbirinden ayirin.

Hava tahliye dirsegi ve maske yastigini ana govdenin i¢cinden gecirerek birlestirin.
Maskenin ust kisminda bulunan deliklerden maske bagcik kollarini gegirin. Daha
sonra alt kismindaki klipsleri yerine takiniz ve maskeniz kullanima hazirdir.
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MASKE MODELI TEMIZLEME TALIMATI

Ekipmaninizin Urldn talimatlarinda belirtildigi gibi temizlenmesi 6nemlidir.
Bakimin dizgin sekilde yapilmamasi uyku tedavinizin etkinligini azaltabilir ve
ekipmaninizda hasara neden olabilir.

A

Onemili!

parcalar zarar gorebilir.

e Maskeyi / nazal yastikgiklari basliktan cikarin.
e |lik sabunlu suyla temizleyin.

e Durulayin.

e Kurumaya birakin.

CEVRE KOSULLARI

Maske, nazal yastikgiklar veya devrelerin temizliginde kesinlikle
alkol veya temizlik solisyonu kullanmayin. Aksi takdirde, bu

Gahsma Sicakhk Arahig 5°C - 23°C
Calisma Nem Araligi %0 - %65
DEPOLAMA

Sevkiyat ve depolama esnasinda Urin, direkt glines 1sigina karsi
koruyunuz ve oda kosullarinda muhafaza ediniz.

Her ortamda Grtiniin kuru kalmasini saglayiniz.
Uriin, ylizeyini zedeleyecek malzemelerden ayri tutulmalidir

Uriinler yalnizca orijinal ambalaj ve etiketleri bozulmadan kabul
edilmelidir. Kullanimdan 6nce pakete herhangi bir hasar olup
olmadiginin kontrolt yapilmalidir.

Paketi acarken, Urln etiketi Gzerindeki bilgiler dogrulanir.
Hasarli veya iyi korunmamis triinler kullanilmamalidir.

22




UYGUN MASKE BEDENININ BELIRLENMESI

Asagidaki cizim, farkh ylz 6zelliklerini ve 6lgmeniz gereken yiz boylarini

(yukseklik, Y ile ifade edilen kisim) tasvir etmektedir.

Y (mm) Boy
80 <Y <90 S
90< Y <100 M

100 < ¥ <115 L

Maskeler g farkli boyda sunulmaktadir (RTO1 model maske harig).
Asagidaki tablodan yardim alarak uygun boyu segin.

MASKE TEKNiK OZELLIKLERI

Basing — Akis Egrisi (FULLFACE MASKE M)

Basing (cm H, 0)

Hasta Baglanti

Ortalama Akis Hizi

Portunda Olgiilen (L/dk)
Basing (cm H,0)
3 3,0 17,7
7 7,1 23,9
12 12,1 33,1
16 15,9 38,2
20 19,7 43,1
30 29,8 46,3
40 40,7 53,1
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Akis Direnci (FULLFACE MASKE M)

Akis Hizi (L/dk) Basing Diismesi (cm H,0)
50 0,6
100 1,1

Anti-Asfiksi Valfi Bacinci (FULLFACE MASKE M ) *

Acilis Basinci Kapanis Basinci
Akis Hizi | Anti-Asfiksi | Akis Hizi Anti-Asfiksi Valf
(L/dk) Valf Basinci | (L/dk) Basinci (cm H,0)
(cm H,0)
120 4,4 15 2,4
85 3,9 20 2,5
60 3,3 50 3,5
50 3,2 60 3,6
20 2,3 85 3,9
15 2,3 120 4,4

*AVV (anti asfiksi valf) sistemi, tedavi esnasinda elektrik kesilmesi veya olasi bir CPAP, BiPAP ve
Ventilator arizasi durumunda hastanin tekrar solumasini engel olarak nefes almaya devam etmesini
saglayan bir sistemdir.

inspirasyon ve Ekspirasyon Direnci (FULLFACE MASKE M) *

Akis Hizi (L/dk) Direng (cm H,0)
50 inspirasyon: 0,5
50 Ekspirasyon: 0,5

*Bu testin amaci, 6rnegin anti-asfiksi valfi etkinlestirildiginde (atmosfere acikken) tek ariza
durumunda 50 L/dk akista inspiratuar ve ekspirasyon direncini belirlemektir.
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CO, Geri Solunumu (FULLFACE MASKE M)

Solunum Simiilasyon

Parametreleri Basing (cmH,0)| €O, Artisi (%)
Tidal 05L

Hacim*

Hiz Dakikada 15 nefes

I:E 1.2

Orani 10 5,2 (%2)
Akis Sabit

Hizi

Basin¢g |10 cmH,0(0,01 bar)

Akciger [9.5L

Hacmi

Sire 100 nefes (7 dakika)

*Tidal Hacim : Normal solunum sirasinda inspirasyon ile alinan veya ekspirasyon ile verilen
hava hacmidir

Basing — Akis Egrisi (NAZAL MASKE)

Basing (cm H, 0) Hasta Baglanti Ortalama Akis Hizi

Portunda Olgiilen (L/dK)
Basing (cm H,0)

3 2,6 16,4

7 6,4 23,9

12 11,1 32,1

16 14,8 37,5

20 18,7 42,9

30 28,3 46,4

40 39,6 51,1
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Akis Direnci (NAZAL MASKE)

Akis Hizi (L/dk) Basing Diismesi (cm H,0)
50 0,6
100 1,1

Anti-Asfiksi Valfi Bacinci (NAZAL MASKE ) *

Acilis Basinci

Kapanis Basinci

Akis Hizi | Anti-Asfiksi | Akis Hizi Anti-Asfiksi Valf
(L/dk) Valf Basinci | (L/dk) Basinci (cm H,0)
(cm H,0)
120 4,0 15 2,5
85 3,9 20 2,6
60 3,5 50 3,5
50 3,1 60 3,7
20 2,5 85 3,9
15 2,3 120 4,1

*AVV (anti asfiksi valf) sistemi, tedavi esnasinda elektrik kesilmesi veya olasi bir CPAP, BiPAP ve
Ventilator arizasi durumunda hastanin tekrar solumasini engel olarak nefes almaya devam etmesini

saglayan bir sistemdir.

inspirasyon ve Ekspirasyon Direnci (NAZAL MASKE) *
Akis Hizi (L/dk) Direng (cm H,0)
50 inspirasyon: 0,5
50 Ekspirasyon: 0,5

*Bu testin amaci, 6rnegin anti-asfiksi valfi etkinlestirildiginde (atmosfere acikken) tek ariza
durumunda 50 L/dk akista inspiratuar ve ekspirasyon direncini belirlemektir.
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CO, Geri Solunumu (NAZAL MASKE )

Solunum Simiilasyon
Parametreleri

Basing (cmH,0)| €O, Artisi (%)

Tidal 05L
Hacim™

Hiz Dakikada 15 nefes

I:E 1.2

10 5,14 (%2)

Orani

Akis Sabit

Hizi

Basing |10 cmH,0(0,01 bar)
Akciger [9.5L

Hacmi

Sire 100 nefes (7 dakika)

Basing — Akis Egrisi (TOTALFACE MASKE)

Basing (cm H,0) | Hasta Baglanti Ortalama Akis Hizi

Portunda Olgiilen (L/dK)
Basing (cm H,0)

3 2,9 17,1

7 6,6 24,8

12 11,4 32,7

16 15,6 37,9

20 19,3 43,3

30 28,9 45,8

40 39,7 49,7

Akis Direnci (TOTALFACE MASKE)

Akis Hizi (L/dk)

Basing Diismesi (cm H, 0)

50

0,6

100

1,1
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Anti-Asfiksi Valfi Bacinci (TOTALFACE MASKE ) *

Acihis Basinci

Kapanis Basinci

Akis Hizi | Anti-Asfiksi | Akis Hizi Anti-Asfiksi Valf
(L/dk) Valf Basinci | (L/dk) Basinci (cm H,0)
(em H,0)
120 4,1 15 2,5
85 3,9 20 2,8
60 3,6 50 3,5
50 3,2 60 3,7
20 2,5 85 4,0
15 2,5 120 4,2

*AVV (anti asfiksi valf) sistemi, tedavi esnasinda elektrik kesilmesi veya olasi bir CPAP, BiPAP ve
Ventilator arizasi durumunda hastanin tekrar solumasini engel olarak nefes almaya devam etmesini

saglayan bir sistemdir.

inspirasyon ve Ekspirasyon Direnci (TOTALFACE MASKE) *

Akis Hizi (L/dk) Direng (cm H,0)
50 inspirasyon: 0,5
50 Ekspirasyon: 0,5
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CO, Geri Solunumu (TOTALFACE MASKE )

Solunum Simiilasyon Parametreleri
Basing CO, Artisi

(cmH0) (%)
Tidal Hacim* 05L
Hiz Dakikada 15 nefes
I:E Orani 1.2
Akis Hizi Sabit 10 5,2 (%2)
Basing 10 cmH,0(0,01 bar)
Akciger Hacmi |9.51L
Sire 100 nefes (7 dakika)
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