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miilkiyetindedir ve izinsiz kopyalanamaz veya ¢ogaltilamaz. Herhangi bir cogaltma, isleme, dagitim
ve her tiirlii degerlendirme, kismi de olsa, NEFES MEDIKAL TEKNOLOJi SAN. TiC. LTD. STi'nin
onceden yazili onayini gerektirir. NEFES MEDIKAL TEKNOLOJi SAN. TiC. LTD. STi, kullanim
kilavuzunda yer alan bilgileri diledigi zaman degistirme ve tamamen degistirme hakkini sakh tutar.
Her zaman kullanim kilavuzunun en son siirimiiyle galistiginizdan emin olun. Emin degilseniz,
ventilator distribiitoriine danisin. VENTISENSE yalnizca egitimli uzman personel tarafindan
kullanilmal ve bakimi yapilmalidir.

Uyari sembolleriyle isaretlenen bilgilerin dikkatlice okunmasi onerilir, ¢linkii bu bilgiler
VENTISENSE'i kullanirken uyulmasi gereken giivenlik ve temizlik uyarilari hakkinda 6nemli

bilgiler icermektedir.
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izlenebilirlik agisindan NEFES MEDIKAL TEKNOLOJi SAN. TiC. LTD. STi’nin her cihazi bir seri
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GIRIS

VENTISENSE hakkinda genel bilgiler.

Mekanik Vantilatorimiiziin modelleri asagidaki gibidir:

e Ventisense 40
e Ventisense 60
e Ventisense PRO



TESLIMAT ICERIGI

Resim Tanim

VENTISENSE Ventilator

Gug Kaynagi

Gug Kablosu

02 Baglanti Portu

VENTISENSE Tasima Cantasi

SD Kart

Yedek Filtre Seti (inspiratuar ve
Ekspiratuar Filtre)




Belge Cantasi

- Kullanim Kilavuzu (Hastalar igin)
- Taahhiitname
- Garanti Sertifikasi




SEMBOLLER

Paket Etiketindeki Semboller ve Anlamlari

Sembol Tanim

Uretici, Uretim Yeri

S N Seri Numarasi

RE F Referans Numarasi

®
1 Kullanim kilavuzuna basvurunuz.
N —

I P 2 2 IP Koruma Seviyesi

Kirilgandir, dikkatli kullanin.

Paket hasarliysa kullanmayin.




Glnes I1sigina maruz birakmayin.

Kuru bir yerde saklayin.

Nem Aralig

Sicakhk Arahgi

Basing Araligl




Cihaz Etiketindeki Semboller ve Anlamlari

Sembol Tanim
Kullanim kilavuzundaki uyarilari ve glvenlik
talimatlarini dikkate alin.
I:‘ Koruma Sinifi Il (Yalitimli Koruma)
°
R Tip BF Uygulanan Parga

P22

IP22 sinifi koruma saglar:
- 12,5 mm veya daha biytik ¢apa sahip kati
yabanci cisimlere karsi

SN

Seri Numarasi

REF

Referans Numarasi

o

Uretici

X

Cihazi ¢bpe atmayin. Cihazin uygun sekilde
imha edilmesi igin yetkili bir musteri
hizmetleri merkezine basvurun.

&

Kullanim kilavuzuna basvurunuz.

MD

Medikal Cihaz

CE..

CE — Avrupa Uyumlulugu

Yonetmelik (AB) 2017/745 — MDR’a (Tibbi
Cihaz Yonetmeligi) uyumu ifade eder.




CiHAZ UZERINDEKI SEMBOLLER

Sembol

Tanim

inspirasyon Cikisi

Ekspirasyon Girisi

Kontrol Hortumu Baglantisi

Hava giris/cikisini engellemeyiniz.

USB

USB Girisi

SD CARD

SD Kart Girisi

Sembol Uyarilari

Tanim

Cihazi kullanmadan 6nce kullanim kilavuzunu
okuyunuz.

Etiket gikarilirsa cihaz garanti kapsami diginda

Warranty
‘/v{{\\ kalr.

@) ‘Q"g;r Maksimum 60 I/dk akis hizina ve 1 bar basinca
2|60 LPM sahip bir oksijen kaynagi kullaniniz.

= = Yalnizca cihazla birlikte verilen 24V, 5A
DC24V daptéri kull
Max 5 A adaptord kullaniniz.
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KULLANIM KILAVUZUNDAKi SEMBOLLER

Bu kullanim kilavuzunda, 6zel uyarilar ve kritik bilgileri gostermek amaciyla bes farkl
sembol kullaniimaktadir.

A

Bu sembol, genel giivenlik uyarilanimi ifade eder. Kazalar, yaralanmalan veya maddi
hasarlari 6nlemek i¢in bu uyarilara uyunuz.

A\ TEHLIKE

Bu sembol, ciddi yaralanmalara veya éliime yol agabilecek tehlikeli durumlan ifade eder.

A\ UYARI

Bu sembol, 6liim veya ciddi yaralanmalara yol agabilecek potansiyel tehlikeli durumlan ifade

eder.

ADiKKAT

Bu sembol, orta diizeyde yaralanmalara yol acabilecek tehlikeli durumlan ifade eder.

DIKKAT

Bu sembol, maddi hasarlan veya cihaza gelebilecek zararlan belirtir.

NOT

Bu sembol, cihazin etkili ve sorunsuz ¢aligmasi icin ipuclarini ifade eder.
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KULLANIM AMACI

NOT

Cihaz, kullamm amacina uygun sekilde kullaniimazsa hastalan saglik agisindan
tehlikeye atabilir.

VENTISENSE, akcigerin herhangi bir nedenle solunumun yasamsal islevini yerine getiremedigi
durumlarda solunum fonksiyonunu yapay olarak strdirmek igin kullanilir. Cihaz, 50 ml tidal
hacme sahip yetiskinler ve gocuklar igin uygundur. Yetiskin ve pediatrik hastalarin evde tedavi
surecinde kullaniimak tizere Uretilmistir.

VENTISENSE, ek olarak basing kontrolli ve hacim kontrollii ventilasyon modlarina sahiptir.
Ventilasyon, invaziv olarak (6rnegin trakeostomi ve endotrakeal yolla) veya non-invaziv olarak
(ventilasyon maskesi Gzerinden) gergeklestirilebilir. VENTISENSE, ekspiratuvar valfli iki hortumlu
bir sistemle galismak igin teknik kosullara sahiptir.

Cihaz, yiksek oksijen konsantrasyonlu ventilasyon igin diisik basingh bir oksijen kaynagina
baglanabilir. Ayrica, VENTISENSE harici bir nemlendirici ile birlikte kullanilabilir.

ENDIKASYONLAR

e Akut ve Kronik Solunum Yetmezligi

e  Kronik Obstriktif Akciger Hastaligi (KOAH)
e  Astim

e  Kistik Fibrozis (KF)

e  Restriktif Akciger Hastalig

e  Obeziteye Bagli Hipoventilasyon

e NoOromuskiler Hastalklar

e  Hava Yolu Enflamasyonu

e Ameliyat Sonrasi Solunum Destegi

13



KULLANICI BILGISI

Mekanik ventilator cihazi, saglik kuruluslarinda bu alanda egitim almis doktorlar, hemsireler,
elektrofizyoloji teknisyenleri ve/veya klinik destek personeli tarafindan; evde ise cihazin
kullanimi konusunda egitim almis hastalar ve/veya hasta yakinlari tarafindan kullanilabilir.

»  Mekanik ventilator cihazi kullanim egitimi satis bayimiz tarafindan verilmektedir.

SINIRLAMA

e Ventisense, en az 50 ml tidal hacme sahip (5 kg Uzerinde) hastalarda kullanilir.
e Ventisense, yetiskin hastalarda yetiskin hasta devresiyle, pediatrik hastalarda ise pediatrik
hasta devresiyle kullaniimalidir.
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KONTRENDiIKASYONLAR

A UYARI

Ventilasyon, bazi mevcut hastalik durumlarinda kontrendike olabilir.

Asagidaki spesifik durumlar non-invaziv ventilasyon igin kontrendikasyon olabilir:

e Aritmi (Kalp Ritmi Bozuklugu)

e  Siddetli Hipotansiyon

e  Siddetli burun kanamalari veya daha 6nce gegirilmis siddetli burun kanamalari (tekrarlama
riski)

e  Pnomotoraks

e  Pnomomediastinum (PM) (mediastinal bag dokusu icinde hava veya gaz bulunmasi)

e  Pnomosefalus (nazofaringeal fistll olusturabilecek mevcut travma veya cerrahi durumlar)

e  Aspirasyon riski (tidal hacmi 50 ml’ye kadar olan hastalarda)

e  Akut sinlzit, otitis media veya kulak zari perforasyonu gibi durumlar, hastada gegici
komplikasyonlara neden olabilir.

e Yiiksek Riskli Ventilatérle iliskili Enfeksiyonlar

Bireysel vakalarda tedaviye, tedavi eden hekim tarafindan karar verilmelidir.

15



YAN ETKILER

Ventilasyonla birlikte asagidaki olasi yan etkiler meydana gelebilir:
Maskeli ventilasyon:

e  Yizde basing yaralari ve cilt bozukluklari
e  Kacgaklara bagh gozlerde tahris

e  Mide bolgesinde asiri siskinlik

e  Aspirasyon

e  Sinlzit

e  Burun kanamasi

Mekanik ventilasyona bagh genel komplikasyonlar:

e  Ventilasyona bagl pulmoner barotravma / volutravma
e  Kardiyovaskiler sistemle iligkili pnomoni

16



GUVENLIK UYARILARI

VENTISENSE Guivenlik Uyarilari;

Genel Glvenlik Uyarilari

Elektriksel Glvenlik Uyarilari
Kurulum Kosullari ve Tasima Uyarilari
Kullanim Oncesi Uyarilar

Oksijen ile Kullanima Yonelik Uyarilar

17



GENEL GUVENLIK UYARILARI

e  VENTISENSE dzerinde mod ayarini yalnizca bir hekim
gbzetiminde yetkili tibbi personel yapabilir. Cihaz, bu kullanim
kilavuzunu tam olarak okumamis ve anlamamis olan ve cihaza
asina olmayan kisiler tarafindan c¢alistirrlmadan  6nce
kullanilamaz. Bu uyarilar dikkate alinmazsa, hasta igin yasami
tehdit eden durumlar meydana gelebilir.

e  Yasamsal cihazlara bagl hastalar surekli olarak gorsel olarak izlenmelidir. Acil durumlar
icin ikinci bir cihaz veya acil ventilasyon torbasi gibi alternatif bir ventilasyon araci her
zaman hazir bulundurulmali ve bakim veren personel tarafindan kullanilabilir olmalidir.

e  Spontan ventilasyonu olmayan veya tamamen ventilasyona bagiml olan hastalarda,
solunum yolu tikanikliginin devam edip etmedigi kontrol edilmelidir.

e  VENTISENSE, tedavi amaciyla yetkili ve sorumlu klinik personel tarafindan verilen
talimatlara uygun sekilde kullaniimahdir.

e  VENTISENSE yalnizca, sorumlu klinik personel tarafindan tanisi konmus hastaliklara sahip
hastalarda kullanilmahdir. - Ventilasyon sirasinda hastanin  hortum sisteminden
ayrilmamasina dikkat edilmelidir. - Cihaz, yanici anestezik gazlar veya patlayici gazlar
iceren ortam havasi ile kullanilmamahdir. Bu durum yanginlara veya patlamalara yol
acabilir.

e  Ventilasyon gazi ile temas eden tim pargalar, baska hastalarda yeniden kullanilmadan
once sterilize edilmelidir.

e  VENTISENSE'i sterilize etmek igin bu kullanim kilavuzundaki bilgiler ve hastane veya saglik
kurulusunun giincel talimatlari izlenmelidir. VENTISENSE igin Uretici tarafindan test edilmis
ve onaylanmis bir hortum sistemi 6nerilir. Baska hortum sistemleri kullanilirsa farkh
sonuglara yol agilabilir.

e  VENTISENSE igin, Uretici tarafindan test edilmis ve onaylanmis aksesuarlarin kullaniimasi
onerilir. Farkh aksesuar veya aksesuarlar kullanilirsa, yetersiz ventilasyon veya saglga
zararl malzemelerin kullanimina bagh olarak ikincil hastaliklar meydana gelebilir.

e Non-invaziv ventilasyon igin nazal veya yliz maskesi kullaniliyorsa, bu maskede kesinlikle
ekspiratuar delik bulunmamahdir.
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e Hasta glvenligini saglamak igin, VENTISENSE tim
ayarlanabilir alarmlar etkinlestirilmis ve hastalara uyarlanmis
sekilde ¢ahstinimalidir.
e Alarm sinyalleri goz ardi edilmemelidir. Alarm sinyalleri,
derhal miidahale gerektiren durumlari gosterir.
e  VENTISENSE, ayarlar menuslinde yer alan "servise kalan stire"
dikkate alinarak periyodik olarak bakima alinmahdir.
Cihaz otoklavda buharla sterilize edilmemelidir. VENTISENSE’te hastalara bagh olan
filtreler ve diger aksesuarlar diizenli araliklarla degistirilmelidir.
(Bu ifadeye ek olarak: “6 ayda bir degistirilmesi 6nerilir.”)
Kullanilmis tibbi malzemelere iliskin dizenlemeler veya yerel gevre kosullari, yedek
pargalarin uygun sekilde atilmasinda gegerlidir.
Aksesuarlarin veya harici pargalarin ventilatoriin ventilasyon sistemine baglanmasi,
ekspirasyon sirasinda hasta baglanti portunda basing artisina neden olabilir.
Yetiskinlerde 60 |/dk, cocuklarda 30 I/dk akista ventilasyon sisteminin toplam direncinin 6
hPa’dan yiksek olmamasina dikkat edilmelidir.
VENTISENSE (izerinde yapilacak herhangi bir degisiklik, calisma 6zelliklerini tehlikeye atar
ve buna izin verilmez.
Tedaviniz igin hekiminiz tarafindan onaylanan maskeleri kullaniniz.
Maskeyi yalnizca sorumlu klinik personelin talimatlarina uygun sekilde kullaniniz ve
ozellikle ilag alimi ile maskenin kullanimiyla iliskili olasi kontrendikasyonlar ve yan etkileri
dikkate aliniz.
Calistirma, tasima ve saklama kosullarina uyunuz.
20 °C altindaki ve +45 °C tizerindeki sicakliklarda cihazin islevi bozulabilir.
Servis islemi sonrasinda ventilasyon ve alarm parametrelerinin ayarlarini kontrol ediniz.
VENTISENSE cihazi herhangi bir tibbi madde (piyasada bulunan veya yeni) veya hayvansal

doku veya kan bileseni igermez.
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UYARI: Solunum cihazi hiperbarik odada kullanilmamalidir. Bu tir bir
kullanim, solunum cihazinin diizgiin ¢alismamasina neden olabilir. Bu
durum, hastanin 6limine veya saglginin ciddi sekilde bozulmasina yol
acabilir.

UYARI: Nebilizator veya nemlendirici kullanimi durumunda, 1si ve nem

nedeniyle daha fazla tikanma olacagi icin hortum sistemi filtreleri daha sik

degistirilmelidir.

UYARI: Solunum cihazi nitrik oksit ile kullanilmaz. Bu tir bir kullanim solunum cihazinin dizgiin
¢alismamasina neden olabilir. Hastanin 6liimiine veya ciddi saglik sorunlarina yol agabilir.

UYARI: Ventilatér kullanimi igin belirtiimeyen giris gazlariyla (helyum veya helyum karigimlari)
kullanilmamalidir. Bu tlr bir kullanim solunum cihazinin diizgiin ¢alismamasina neden olabilir.
Hastanin 6liimiine veya ciddi saglik sorunlarina yol agabilir.

UYARI: Oksijen besleme basincinin, akisinin ventilator talimatlarinda belirtilen aralikta nominal
oksijen konsantrasyonunun saglanmasi kullanicinin sorumlulugundadir. Hastanin 6limiine veya
sagliginin ciddi sekilde bozulmasina neden olabilir. (%21 - %90)

UYARI: Sorumlu kurulusun, ventilatoriin ve hastaya baglanmak tzere kullaniimasi amaglanan tim
parga ve aksesuarlarin uyumlulugunu kullanimdan Once saglamasi gerekir. Nebulizasyon veya
nemlendirmeden kaynaklanan neme maruz kalan bir BSF ile bir VBS yapilandirmasi igerir. Bu
durumda;

- Nebulizasyon veya nemlendirme kullanildiginda solunum sisteminin tikanmasini dnlemek igin

cihaz filtresinin daha sik degistirilmesi gerekir.

UYARI: Ventilatér tasima ¢antasiyla kullanildiginda, hastada 6liime yol agabilecek ters ventilator
performansini 6nlemek igin yalnizca kullanim talimatlarinda listelenen tasima gantasi kullanilmahdir.

Varsa;

UYARI: istenmeyen kacaklar, gdsterilen hacim ve ekspiratuvar oksijen degerlerinin gergek hasta
degerlerinden farkli olmasina neden olur.

UYARI: Bu cihazla antistatik veya elektriksel olarak iletken solunum devreleri kullanilmamalidir.
UYARI: Tidal hacmin 50 ml'nin Gzerinde oldugu durumlarda, inspiratuvar hacim izleme ekipmaninin
dogrulugu + (4,0 + (gergek inspiratuvar hacminin %15’i)) ml igcinde olmalidir.

UYARI: Basing izleme ekipmaninin dogruluk degeri: + (3,0 + (ayar basincinin %5'i)) hPa.

UYARI: Havayolu basinci tolerans degeri: + (2 + (gercek okumanin %4’()) hPa.

UYARI: Ayarlanan ve izlenen hacimlerin ve basinglarin dogrulugunu sagladiginizdan emin olun.
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UYARI: Ventilatori ortmeyin veya dizglin ¢alismasini etkileyecek bir
konuma yerlestirmeyin.

UYARI: Hastanin 6lim veya sagliginda ciddi bozulma olasiligini azaltmak
icin, her zaman kullanima hazir alternatif bir ventilasyon aracina derhal
erisiminiz olmahdir.

NOT: VENTISENSE’in ozelliklerinin degerlendirme araligi:

Solunum gazi havayolu direnci; 5-200 direng (rezistans), Ekspiratuvar gaz havayolu direnci; 5-200
direng (rezistans), Kararl durum kosullarinda gosterilen havayolu basinci: £ (2 + (gergek 6lgiimiin
%4’(i)) mbar icinde dogru olacaktir.

UYARI: Bu cihaz yiiksek akisli bir cihazdir, diger cihazlarin oksijen hatti galismasini etkileyebilir.
NOT: Gerekli oldugunda, mekanik ventilasyon kagaksiz, non-invaziv bir maske ile kullanilabilir.

UYARI: Olim veya ciddi yaralanmay dnlemek icin, bir alarm caldiginda veya ventilatérde bir ariza
meydana geldiginde acil ventilasyon saglama gereksinimini belirlemek amaciyla hastayl ve
ventilatorl diizenli olarak izleyin.

UYARI: Ventilatore, ventilator veya aksesuarin kullanim talimatlarina aykiri herhangi bir aparat veya
aksesuar takmayin. Aksi takdirde ventilatér dizgin galismayabilir ve bunun sonucunda hasta
hayatini kaybedebilir.

UYARI: Ventilatoria (0°C - 40°C) Gzerindeki bir rakimda veya [0°C - 40°C] disindaki bir sicakhkta
kullanmayin. Ventilatori bu sicaklik araliginin disinda veya bu rakimin Gzerinde kullanmak
ventilatorin performansini etkileyebilir ve bunun sonucunda hastanin 6limiyle sonuglanabilir.

UYARI: Pnomatik nebilizator kullanimiyla eklenen gaz, ventilatériin dogrulugunu olumsuz yonde
etkileyebilir.

UYARI: istenmeyen kacaklar, belirtilen hacim ve ekspire edilen CO2 degerlerinin gercek hasta
degerlerinden farkl olmasina neden olur.

UYARI: Yiksek hava yolu basinci alarm durumu gecikmesi 200 ms'yi gegmez.
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ELEKTRIK GUVENLIK UYARILARI

Cihazin glivenli ¢alismasi igin yalnizca birlikte verilen gii¢ kaynagi
kullaniimahdir.

Elektriksel olarak iletken veya elektrostatik olarak yiiklenmis hasta
hortumlari kullanilmamalidir.

Ventilatér, MR ortaminda kullanim igin tasarlanmamistir.
VENTISENSE’i elektrikten ayirmak igin, glic fisinin prizden
cekilmesi gerekir.

VENTISENSE temizlenmeden once glig fisi prizden gekilmelidir.

Tarafimizdan onaylanmamis bir aksesuar veya gii¢ kaynaginin kullanimi, elektromanyetik
Isinimin artmasina, dayanikliligin azalmasina veya hastaya iletilen kagak akimin artmasina

neden olabilir.

Bazi tetkik veya tedavi islemleri sirasinda, ventilator ile diger tibbi cihazlar arasinda karsilikli
etkilesimler meydana gelebilir. Elektromanyetik uyumluluk ile ilgili verilere dikkat ediniz ve

cihazlari arizasiz ve kullanim amacina uygun sekilde kullaniniz.
Suya digen cihaza kesinlikle dokunmayiniz.

Cihazin veya adaptorin igini agmaya ¢alismayiniz. Bakim ve onarim iglemleri yalnizca NEFES
MEDIKAL TEKNOLOJI SAN. TiC. LTD. STi. tarafindan yetkilendirilmis personel tarafindan

gergeklestirilmelidir.
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KURULUM KOSULLARI VE TASIMA UYARILARI

Cihazin galistirilabilmesi igin diiz bir zemin Gzerine yerlestirilmesi gerekmektedir.

Cihazin arka panelindeki hava girisinin ve tim havalandirma agikliklarinin
kapatiimadigindan emin olun.

Cihazin, yeterli ve temiz ortam havasina sahip ortamlarda galistirildigindan emin olun.
Cihazin ekrani ve alarm LED’lerinin tzeri kapatilmamali ve her zaman gorinar olmalidir.
Cihazin Uzerine herhangi bir nesne yerlestiriimemelidir.

Depolama ve tagima islemleri, ortam sicakliginin -20°C’nin altina ve +45°C’nin Gstline ¢iktigi
kosullarda gergeklestirilmemelidir.

Cihaz dogrudan glines 1sigina maruz birakilmamalidir.

Cihazi suyla dolu kaplarin (kiivet) yakinina koymayin.
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KULLANIM ONCESI UYARILAR

e  VENTISENSE cihazi yenidoganlarda kullaniimaz.

e  Klinik mod sifresi, Grtin teslimati sirasinda yetkili kisiye verilir.

e  Dizgliin calismayan bir cihaz hasta veya kullanici igin tehlike
olusturabilir. Cihaz dlzglin calismiyorsa veya cihazin c¢alismasi
sirasinda otomatik olarak yapilan testler basarisiz oluyorsa, cihaz
artik ¢ahistirlmamalidir. Bu durumda servise haber verilmelidir.

e  Cihaz, elektrik fisine kolayca erisilebilecek ve tehlike durumunda fisi hizla gekilebilecek
sekilde kurun.

e  Cihazin govdesi veya kablosu ya da gli¢ kaynagi hasarliysa cihazi ¢alistirmayin.

e  Cihaz Uzerinde SPO2 girisi yok. Cihaza SPO2 baglantisi yapilmamistir. Cihaz SPO?2 ile
kullanilamiyor.

e Ventilasyon sistemini (vantilatér, hortum, nemlendirici, vb.) galistirmadan 6nce tim
baglantilarda sizinti olup olmadigini ve bagli aksesuarin saglamligini kontrol edin.

e  Sadece NEFES MEDIKAL TEKNOLOJi SAN. tarafindan saglanan orijinal filtreleri kullanin. TiC.
LTD. STI.

Not: Cihaz daha 6nce hava sicakliginin kullanim yerinden gok farkli oldugu bir ortamda kaldiysa,
cihazi ¢calistirmadan 6nce sicaklik dengelenmesi saglanana kadar en az 1 saat beklemelisiniz.
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OKSIJEN iLE KULLANIM iCiN UYARILAR

Ureticinin veya saticinin oksijen kullanimiyla ilgili uyarilarina kesinlikle uyulmalidir.

02 kaynagi ile oksijen baglanti portu arasindaki baglanti tamamen sizdirmaz sekilde
yapilmalidir. Aksi takdirde, ventilasyon sirasinda kagaklar olusabilir.

Oksijen kullanimi esnasinda VENTISENSE'in teslimat kapsaminda bulunan oksijen baglanti
portuna baglanan oksijen baglanti hortumunun standart olduguna dikkat edilmelidir.

Bir oksijen kagagi meydana gelirse, oksijen kaynagi derhal kapatiimalidir. Oda derhal
havalandiriimahdir. Bu sirada, yakinlardaki kivilcimlar, herhangi bir ates ve potansiyel
yangin kaynaklari ortadan kaldiriimalidir.

Oksijen yanginlari kolaylastirir. Bu nedenle, oksijen kullanimina iliskin yangin koruma
y6netmeliklerine uyun. Oksijen baglantilarini, baglantilari ve oksijen hatlarina yakin
yuzeyleriyagdan arindirin. Sigara igmeyin ve agik ates yakmayin. Oksijen kullanilirsa, ortam
havasinda artan bir oksijen konsantrasyonu meydana gelebilir.

Gaz giris portunu tikamayin.

izin verilen akis < 60 L/dak
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CiHAZ GENEL BAKIS

VENTISENSE Kullanimi, Kontroll ve Baglanti Elemanlari
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SAG VE SOL PANELDEKi BAGLANTILAR

Resim 1: Sag Paneldeki Baglantilar

1. inspirasyon Hortumu Baglanti Cikisi
Bu gikisa tek kullanimlik ¢ift hortum devresi baglanir. (1)
2. Expirasyon Hortumu Baglanti Cikisi

Bu girise tek kullanimlik ¢ift hortum devresi baglanir. (2)

(i J\\ NOT: Yan tarafta semboli gosterilen port girisleri kullaniimamaktadir.

&J//’ Hicbir sey takmayiniz.
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Resim 2: Sol Paneldeki Baglantilar

3. DC Gug Baglantisi
Glg kaynagi konnektort buraya baglanir. (3)
4. USB (Arayiiz)
Bilgisayar baglantisi USB (Arayliz) baglantisi kullanilarak burada yapilir. (4)
5. SDKart
Teslimat kapsamina dahil olan SD kart buraya takilr. (5)
6. Oksijen Girig Baglantisi

Oksijen kullanimi sirasinda oksijen kaynagi buraya baglanir. Oksijen kullanimi sirasinda teslimat
kapsaminda verilen O, baglanti portu kullaniimalidir. (6)
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KONTROL ELEMANLARI

Resim 3: Kontrol Elemanlari

7. Gug A¢ma/Kapama Diigmesi

Cihazi agma / kapama butonu ile acip kapatabilirsiniz. Ventilasyon modu aktifken anahtar
acma/kapama islevini yerine getirmez. Cihazin kapatilabilmesi i¢in ventilasyon modunun
baslat/durdur tusu ile sonlandirilmasi gerekir. (7)

8. Alarm Kontrol Diigmesi
Alarm kontrol diigmesinin iki islevi vardir. (8)

Basildiginda alarm sesi
Aktif Alarmlar susturulur, aktif alarm uyarisi
ekrandan kaldirilir.

Aktif alarm(lar) ekranda
goriuntilenir.

Basildiginda, varsayilan
Ekrandan kaldirilan aktif alarm ve

) Kaydedilen Alarmlar @larmlar ekranda goruntdlenir,
alarm sesi

alarm sesi etkinlestirilir.
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Ayni anda birden fazla alarm durumu olusursa 6ncelik sirasina gore 2-3 saniye araliklarla ekranda
gorintilenir. 120 saniye sonra ekranda gorintllenen alarmlar alarm butonu ile susturulduktan
sonra (alarm durumu kaldirilmis alarmlar harig) alarm durumu devam eden alarmlar 6ncelik sirasina
gore ekranda gorintilenir.

9. Baglat/Durdur Diigmesi
Ventilasyon baslatma ve durdurma digmesi (9)

Ventilasyon baslatma Kisa Sireli Basin

3 saniye basili tutuldugunda varsayilan

Ventilasyon durdurma havalandirma modu sonlandirilir
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GOSTERGE LED'LERI ve EKRAN BILDIiRIMLERI

B ©@

Resim 4: Gosterge Ledleri

10. Alarm LED'i ve Ekran Bildirimi ((( ))\)‘

Alarm durumunda alarm LED'i yanip sdner. Ayrica alarmin énceligi hakkinda bilgi verir.

Yiksek oncelikli bir durum s6z konusu oldugunda, alarm durumu ve

Kirmizi Dikdortgen
g Onerilen ¢6zlim, ekranda kirmizi bir dikdortgen icerisinde gosterilir.

Orta oncelikli bir durum s6z konusu ise alarm durumu ve 6nerilen

San Dikddrtgen c6zUm ekranda sari dikdortgen icerisinde gosterilir.

Kirmizi LED: Yiiksek/Diisiik Oncelik durumunu ifade eder ve yanip séner.
11. Gii¢ LED'j

Cihazin elektrik baglanti durumu hakkinda bilgi verir. (12)

Yesil LED Acik Cihaz gli¢ kaynagina bagli olarak
calisir
Yesil LED Kapal Cihaz pil ile galismaktadir.

12. Batarya LED’i
Cihazin pil sarj durumu hakkinda bilgi verir. (13)

Sari LED Acik Dahili pil ile galisma 6zelligi
aktiftir.
Sari LED Yanip Séner Dahili pil sarj oluyor.
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FILTRELER VE KULLANIM

Resim 5: Filtreler

13. Giris Filtresi
Giris filtresi belirli araliklarla degistirilmek Gzere ¢ikarilabilir

14. Cikis Filtresi
Cikis filtresi belirli araliklarla degistiriimek tizere ¢ikarilabilir
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CIHAZ KURULUMU VE AKSESUAR BAGLANTILARI

VENTISENSE montaji ve aksesuar baglantilari.
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CiHAZ KURULUMU

Cihaz, hava giris/cikis filtrelerinin kullanimini kisitlamayacak sekilde diiz ve saglam bir
zemine yerlestirilmelidir.

>10cm

il Jin

o

Resim 6: Cihaz Kurulumu
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GUC KAYNAGI

Ventilator 2 farkli kaynaktan beslenebilir:
* Gl¢ kaynag tzerinden sebeke baglantisi
e Dahili batarya

Cihaz harici bir voltaj kaynagina bagliysa, 6nce gli¢ kaynagi, sonra da dahili batarya kullanilr.
Kullanilan voltaj kaynagi gii¢ LED'i ve batarya LED'i ile gosterilir.
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SEBEKE GERILiMi

GUGC KAYNAGININ TAKILMASI

1. Glg kaynagi konnektoriin, girisin diiz kismi yukari bakacak sekilde DC konnektoriine takin.
2.Glig kablosunu gli¢ kaynagina baglayin.

3. Glg kablosunu bir prize takin (100 - 240V, 50/60 Hz).

GUC KAYNAGININ CIKARILMASI
1. Gug kablosunun fisini prizden g¢ikarin.
2.Glg kaynagi konnektorind kilidini kavrayarak ve disari gekerek agin.

3.Gug kaynagi konnektorini cihazdan gikarin.

GUC KAYNAGININ
TAKILMASI

GUC KAYNAGININ
CIKARILMASI

Resim 7: Gug Kaynaginin Takilmasi ve Cikarilmasi
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DAHILI BATARYA

Pil 6mriini ve pil galisma siiresini en st diizeye gikarmak igin, dahili pilin sarj sirasinda glicte kalmasi
gerekir. Tam sarjl bir pille cihaz 8 buguk saate kadar dayanabilir.

Dahili pilin sarj durumu hakkinda bilgiyi, ana ekranin sag st kosesindeki pil LED'inden ve pil

simgesinden alabilirsiniz.

GUC KESINTISI

Elektrik kesintisi nedeniyle gii¢ kesintisi olmasi durumunda cihaz, dahili bataryasi araciligiyla galigir.

A UYARI

Hastanin bogulma riskini ortadan kaldirmak igin, hortum ve kablo hastanin boynuna veya herhangi
bir uzvuna dolagsmayacak sekilde konumlandiriimalidir.

NOT

Bakteri filtresini giinliik olarak degistirin ve iireticinin kullanim talimatlarina uyun. invaziv
olmayan ventilasyon igin burun veya yiiz maskesi kullaniliyorsa, asla bir ekspiratuar acikligi
icermemelidir.
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CiFT HORTUM DEVRESINiN BAGLANMASI (TEK KULLANIMLIK)

Hastadan gelen ¢ift hasta devresinin bir ucunu inspirasyon hattina takin. Hasta devresinin diger
ucunu ekspirasyon hattina baglamadan 6nce, torbadaki ekspirasyon valfini, akis yoni cihaza bakacak
sekilde hortumun 6nine yerlestirin. Ekspirasyon valfinin ince silikon hortumunu kontrol hortumu

baglantisina takin. Cift devrenin ekspirasyon hattini valfin ucuna takin. Hasta hortumu devresi
asagida gosterilmistir.

Resim 8: Cift Hortum Devresinin Baglanmasi (Tek Kullanimhk)
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SD KART TAKMA

SD karti Resim 9’a gore SD kart yuvasina takin ve "tik" sesi duyana kadar itin. SD Kart dogru sekilde
takildiginda arag gubugunda gorindir.
Minimum 4 GB SD kart kullanilir.

Resim 9: SD Karti Takma

SD KART CIKARMA

Resim 10: SD Kartin Cikartiimasi
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OKSIJEN KULLANIMI

A DIKKAT

Oksijen kullanmaya baglamadan 6nce mutlaka giivenlik uyarilarini okuyun.

DIKKAT

Oksijen uygulamasi yalnizca ventilasyon devam ederken yapilmalidir. Oksijen kaynagiyla su nemlendirmesi kullanmayin.

TUm ventilasyon modlarinda oksijen temini mimkundur.

NOT: Cihaz oksijen konsantrasyonunu %21 ile %90 arasinda hassas bir sekilde ayarlayabiliyor.

OKSIJEN KAYNAGININ BAGLANMASI

Resim 11: Bir Oksijen Kaynaginin Baglanmasi

Cihazla birlikte verilen oksijen portu, oksijen konsantrasyonuna veya oksijen tipline bagh oksijen
hatti hortumunun ucuna, belirtilen oksijen portu girisine takilarak kullanilir.
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DIKKAT

Oksijen kaynagini baglamak icin yalnizca verilen oksijen baglanti portunu kullanin. Aksi takdirde oksijen portu girigine

hasar verebilirsiniz.

NOT: Oksijen konsantrasyonu 20 saniyede bir ayarlanir.

OKSIJEN GIRISINi BASLATMA

A\ TEHLIKE

Sadece sertifikali ve temiz oksijen kaynagi kullanin.

1. Cihaziagin.
2. Ventilasyona baslayin ve birkag solunum doéngtsii bekleyin.
3. Oksijen akisini baglatin.

s we

OKSIJEN TEDARIGININ SONLANDIRILMASI

1. Oksijen girisini oksijen kaynagindan ayirin.
2. Ventilasyona baslayin ve birkag¢ solunum déngust daha galistirin.
3. Ventilasyonu bitirin.

Oksijenin izlenmesi: Monitér ekranindaki FiO2 bsliimii, Oksijen gii¢c kaynaginda ayarlanan oksijen
oranini ylizde olarak gosterir.
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CiHAZIN CALISTIRILMASI

Cihaz nasil galigtirihir:

1. Cihazin 6n yuzindeki agma/kapama butonuna basin. (Led yanar (Mavi)).

e

AT ST
£

Resim 12: Cihazin galistiriimasi

CIHAZIN KAPATILMASI

1. Ventilasyonu bitirin.
2. Cihazin 6n yuziindeki agma/kapama butonuna basarak kapat (Led soner).

G 1

Resim 13: Cihazin kapatilmasi
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VENTILASYON MODLARI

Calisma Modlari

VENTISENSE solunum destek mekanizmasina gore dort gruba ayrilir ve toplam 10 ventilasyon modu
sunar:

e  Zorunlu ventilasyon modlari; cihaz solunum isini tam olarak kontrol eder.
- PCV
- VCV
e Destekli ventilasyon modlari; cihaz, hastanin kendiliginden efor sarf etmedigi durumlarda
zorunlu nefesler verir. Hasta bir nefes baslattiginda, cihaz destek saglayarak hastanin
kendiliginden nefes almasini saglar.
- PCV-A
- VCV -A
e  Senkronize Aralikh Zorunlu Ventilasyon Modlari; bu modlar hem zorunlu hem de spontan
solunumu birlestirir. Ventilator, belirli araliklarla zorunlu nefesler verir ancak hastanin
kendi ¢abaslyla tetiklendiginde spontan nefes almasina da olanak tanir.
- SIMV - P
- SIMV -V
e  Cihaz Destekli/Desteksiz Spontan Ventilasyon Modlari; bu modlarda hasta spontan
solunum yapar. Ventilator yalnizca destekleyici basing saglar veya hava yolu agikhigini
korur. Solunum hizi hasta tarafindan belirlenir.
- CPAP
- BILEVEL
- PSV
- HFO
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pPCV Basing Kontrolll Ventilasyon
PCV - A Destekli Basing Kontrolll Ventilasyon
VeV Hacim Kontrolli Ventilasyon
VCV - A Destekli Hacim Kontrollii Ventilasyon

Basing Kontrolli Senkronize Aralikli Zorunlu

SIMV - P .
Ventilasyon

Hacim Kontrolli Senkronize Aralikh Zorunlu

SIMV -V Ventilasyon

CPAP Surekli Pozitif Havayolu Basinci
PSV Basing Destekli Ventilasyon
BILEVEL Basing Destekli Ventilasyon-Spontan

HFO Yiksek Akigh Oksijen




(PCV) Basing Kontrollii Ventilasyon

Ventilasyon sadece cihaz tarafindan
kontrol edilir. Hastanin kendiliginden
nefes almasi miimkiin degildir.

Nefes donglsiinin 6zi, belirlenen
frekans ve sabit bir inspirasyon
suresidir.

Uygulanan inspiratuar hacmi, akciger
kompliyansi  ve direncine gore
degismektedir.

PCV, ozellikle Akut Solunum Sikintisi
Sendromu (ARDS) hastalarinda ylkek
pik basinglarindan kaginmak amaciyla
kullantlir.

Destekli Basing Kontrollii

Ventilasyon

Hastanin cihaz destegiyle
kendiliginden nefes almasini saglayan,
ayarlanabilir ventilasyon
parametrelerine  sahip  bir PCV
modudur.

Hastanin kendiliginden nefes almasina
izin verilir.

inspirasyon  siiresi  kesin  olarak
belirlenir.

Hasta ancak kendi ventilasyonu ile
ekspirasyon siresini kisaltabilir ve
boylece ayarlanan frekansi artirabilir.

(VCV) — Hacim Kontrollii Ventilasyon

Cihaz parametrelerinde belirlenen
“tidal  hacim”  her inspirasyon
dongusinde hastaya uygulanir.
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VENTILASYON MODU AGIKLAMALARI

e (Cihaz tarafindan hastanin spontan
solunumlari desteklenmez.

e  Ventilasyon yalnizca cihaz tarafindan
kontrol edilir.

e  Solunum dongusiinin 6zu, ayarlanmis
frekans ve sabit inspirasyon suresidir.

e  Uygulanan inspiratuar basing, akciger
kompliyansi ve direncine gore degisir.

(VCV-A) - Destekli Hacim Kontrollii
Ventilasyon

e (Cihaz parametrelerinde belirlenen
“tidal hacim” her inspiratuar dongiide
hastaya uygulanir.

e Hastanin vyalnizca spontan olarak
inhalasyon yapmasina izin verilir.

e  Ventilasyon yalnizca cihaz tarafindan
kontrol edilir.

e Solunum dongusinln 6zl, ayarlanmig
frekans ve sabit bir inspirasyon
suresidir.

e Uygulanan inspiratuar basing, akciger
kompliyansi ve direncine gore degisir.

(SIMV-P) - Basing Kontrollii Senkronize
Aralikhi Zorunlu Ventilasyon

e  SIMV-P, tetikleme penceresine goére
hastanin kendiliginden tetiklenmesini

destekler.
e Onceden tanimlanmis tetikleme
penceresinde spontan nefesleri

algilayarak hasta ve cihaz nefes
dongilerinin  senkronize edilmesini
amaglar.

e  Ekspiratuvar  donglniin  %40'iInda
spontan solunum tetiklemesi tespit



edilir ve ayarlanmis basing destek e Solunum, hasta tarafindan

parametresi basing ile desteklenir. tetikleyicinin algilanmadig1 déngiilerde
Hasta ekspiratuvar gabayi kullanarak ayarlanan  frekansa gore cihaz
kendi kendine ekspirasyona déner. tarafindan baslatilir.

e  Ekspiratuar  donglinin  %60'iInda
spontan solunum tetiklemesi tespit

e  Spontan solunum algilanmadigi

. takdirde cihaz tarafindan Onceden
edilir ve zorunlu solunumla

. " belirlenen yedek hizda ventilasyon
desteklenir. Onceden tanimlanmis

yapilir.

IPAP basinci uygulanir ve 0Onceden o
e  Hastalar igin spontan solunuma en

tanimlanmis solunum siresi bitene

kadar solunum devam eder yakin ve en kapsamli solunum seklidir.

Hasta solunum hizini ve tidal hacmini

(SIMV - V)  Hacim Kontrollii Senkronize kontrol edebildigi icin sedasyona daha
Aralikh Zorunlu Ventilasyon az ihtiyag duyulur.

SIMV-V, tetikl i 0
¢ » et o-e-nle pencerfesme go-re- (BILEVEL) Basing Destekli Ventilasyon —
hastanin kendiliginden tetiklenmesini

Spontan
destekler.

e Onceden tamimlanmis  tetikleme e  Ventisense hastanin kendiliginden
penceresinde spontan nefesleri solunumuna yanit verir. Zorunlu bir
algilayarak hasta ve cihaz nefes ventilasyon yoktur.
dongllerinin  senkronize edilmesini e Ayarlanabilir bir frekans olmadigindan,
amaclamaktadir. inspirasyon tetiklenmesi yalnizca hasta

e  Ekspirasyon dénglsiniin  %40'Inda, kendi  kendine nefes aldiginda

tetiklenir.

spontan solunum algilanir ve ve
e  Bu ventilasyon modunda Ventisense

parmetrelerden ayarlanmis  basing
yalnizca hastanin anlik ventilasyonuna

destek parametresi ile desteklenir.

Hasta ekspiratuar c¢abayi kullanarak yanit verir.
kendi kendine ekspirasyona doner.
e  Ekspiratuvar  donglnin  %60'iInda (CPAP) Siirekli Pozitif Havayolu Basinci

spontan solunum tespiti tetiklenir ve
e CPAP modunda cihaz sirekli pozitif

basing uygular.

e  Bu modda hasta kendi ¢abasiyla
solunum yapar, cihazdan ilave bir
destek alinmaz.

zorunlu solunumla desteklenir.
Onceden tanimlanmis tidal hacim
uygulanir ve onceden tanimlanmis
solunum slresi bitene kadar solunum
devam eder.

(PSV) Basing Destekli Ventilasyon

(HFO) Yuiksek Akigh Oksijen

e Kismiventilasyon destegi icin kullanilir.
e  HFOT akis kontrolli bir moddur.
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Hastaya strekli ve tanimlanmis oksijen
karisimi akisini destekler.

Harici oksijen kaynagi, nemlendirici ve
HFNC ile kullanihr.
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CIHAZIN KULLANIMI

KULLANICI MODLARI

Cihazin 2 kullanict modu vardir. Yetkili saghk personeli tarafindan gerekli parametrelerin
ayarlanabildigi "Hekim Modu" ve evde kullanilabilen ve parametrelerde degisiklik yapilmasini
engelleyen "Ev Modu". "Hekim Modu"nda kullanici tim cihaz ayarlarina erisebilir. Buna karsilik,
ventilasyon ve alarm parametreleri "Ev" modunda ayarlanamaz.

Hekim Modu: Cihaz kurulumu konusunda egitimli kalifiye bir kisinin hasta igin uygun modu ve
parametreleri yapilandirmasina erisim saglar.

Ev Modu: Hastalarin ve bakim verenlerin cihazin moduna ve parametrelerine erismesini engellemek
icin tasarlanmis bir giivenlik modu.

MENU YAPISI

Ana Ekran

Monitor

MCCl o Olcumler (P, Frekans, I:E, VI, MV ve FiO2)
e  Grafikler (Basing (P),
e Ak, inspirasyon Hacmi (1V))
e  Dongu (VI-VE Dongl Grafik )

@ Parametre
Parametre ° Ayar 1

e Ayar2
e Ayar3

~ Grafikler
Grafikler
Alarm Tarihgesi
Alarmlar

@ Avyarlar
Ayarlar
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TEMEL KULLANIM

VENTISENSE, 6n paneldeki basmali diigmeye basilarak ve ardindan ekrana dokunularak galistirilir. On
paneldeki agma/kapama ve alarm susturma digmesi ayrica motor ¢alistirma/kapatma ve alarm
susturma igin kullanihr.

TEMEL EKRAN YAPISI
A B .C ,D E

10_ _Su_bat_ 20_24_ . 1_6:3@ “ 9_2%_ lfvi_l_
Parametre  Monitor Grafikler Alarmlar Ayarlar '@ 2( A : m

ng _'Aar :' [ Ayar2 | Ayar3 7.

0.0 mbar 60.0

FLV Maks Basing

(' Frekans 12 bpm )

(" inspirasyon Siiresi 1.2 saniye )

(" Maks. Basing 60.0 mbar __Frekans  }

A) Parametre: Modlarin parametreleri ayarlanir.

B) Monitér: Ayarlanan mod calisirken olusan degerler gozlenir.

C) Grafikler: Basing, akis ve tidal hacim cizgi grafikleri gozlenir.

D) Alarmlar: Alarm tarihgesi gozlenir.

E) Ayarlar: Dil, zaman, sayaclar, genel ve hakkinda'yi igerir.

F) Arag gubugu: Motor galisirken basing gubugundaki basing degisimi gozlenir.
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DOKUNMATIK KONTROL iLE CALISTIRMA

Ekrana dokunarak asagidaki kontroller yapilabilir:

E 2 AV m @ 10 Subat 2024  16:36 “' 92% ==
Pa et r\/\mltor Grafikler ~ Alarmlar Ayarlar 120s &

|gi!|| Ayar 2 || Ayar3 _‘

/18.7

0.0 mbar 60.0
\ Maks Basing
———————

“IPAP Basinci 15.0 mbar )

( Peep Basinci 5.0mbar

2000

( Hedef Hacim 200ml

( Frekans 12bpm )

(' Inspirasyon Siiresi 1.2 saniye

( Maks. Basing 60.0 mbar L Frekans = )

OLCUM DEGERLERININ GORUNTULENMESI

Ventilasyon ¢alisirken 6l¢im degerlerinde asagidaki ventilasyon parametreleri goriintilenir:
o Basing (P),

o inspirasyon Hacmi (VI),

. Ekspirasyon Hacmi (VE),

. Dakikadaki Ventilasyon Hacmi (MV),

o Frekans
. inspirasyon Siiresinin Ekspirasyon Siiresine Orani (I:E)
. Oksijen Konsantrasyonu

Ventilasyon ¢alisirken de 6l¢lim degerleri parametre ekraninda gosterilir.

NOT: izlenen grafiklere herhangi bir filtreleme veya yumusatma uygulanmaz.
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Ol¢iim Degerlerinin Goriintiilenmesi:

1. “Monitor” segcenegine tiklayin.

3

Monitor

@ ~ m @ 10 Subat 2024  16:36 ¥~ 92% ©&

Parametre = Maonitor Grafikler Alarmlar Ayarlar ""i LI 120s A ﬁ

0
€]

mbar bpm

Maks Basmr | Frekans

00
Vi e

A) Maks Basing

B) Frekans

C) I:EOrani

D) inspirasyon Hacmi (VI)

E) Ekspirasyon Hacmi (VE)

F)  Dakikadaki Ventilasyon Hacmi ( MV)
G) FiO2 Konsantrasyonu

H) Kagak (LPM)

i)  Kagak (%)
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@ ~ m @ 10 Subat 2024 1636'&~ 92% &
= = i’x ) Y L B

Parametre = Monitor Grafikler Alarmlar Ayarlar @ {
PCV
(]
0.0 I

insﬁfm}lk@ )\ MaksIAk|; ort. IAklgl

.
0.0 LPM 80.0

| Maks E Ak|§ J

LPM

_Ort. EAkI§

| 0/212 ‘

J)  Inspirasyon Akisi
K)  Maks. | Akisi

L) Ortalama | Akisi
M) Ekspirasyon Akisl
N) Maks E Akisl

0O) Ortalama E Akisi
P) Spontan
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@ ~ m @ 10 Subat 2024  16:36 ¥~ 92% &

Parametre = Monitor Grafikler Alarmlar Ayarlar ""i

3 20.0Q 5.0

mL/mbar mbar/L/s

\_Kompliyans

4. 00Q

| Eksp SL.II’ESI {_ PEEP Min )

mbar

Q) Kompliyans

R) Direng

S) PEEP

T) inspirasyon Siiresi

U) Ekspirasyon Siresi

V) PEEP Min

W) inspirasyon fazindaki akis siiresi
X)  Ekspirasyon fazindaki akis stresi
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@ ~ m @ 10 Subat 2024  16:36 ¥~ 92% &&

Parametre = Monitor Grafikler Alarmlar Ayarlar ""i

PCV
&

0.0 9 60.0/ 4
Slcakllk Hava Yqu

n( ]FTF§1M}LO juﬂ ‘ O 0 \ ‘ O 0 \
\_ Motor H|2| \
GB

@' 20. 4®

0.0

P|I ___Pil Sarji__ | Pil Gerlllml ), G|r|§ Ger|l|m|

Y)  Sicaklik

Z) Nem

AA) Havayolu Sicakhgi
BB) Motor Hizi

CC) Pil Sarji

DD) Pil Gerilimi

EE) Giris Gerilimi
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Hekim Modu / Ev Modu Ayarlari

@ A m @ 10 Subat 2024 16:36 ¢~ 92% EA
e = & B .,,,.,

Parametre Monitéor  Grafikler  Alarmlar Ayarlar _":

ng [ Fabrika Ayarlari _°— ’.s.r —s[Varsayilan Mon.’
..‘\AT SAYACLAR GENEL HAKKINDA )
—_— ==

_ Hekim Men{si Erisi

m
M/lz

bpm 50
Frekans

VENTISENSE cihazindaki "ayarlar" ekrani

1. Ayarar > Hekim Men Erisimi > Hekim Modunu etkinlestirmek igin sifreyi girin. Sonra:

2. Genel > Pediatrik hastalar igin "Pediatrik Mod"u etkinlestirmek tizere Pediatrik Mod adimlarini
izleyin.
Yetiskin hastalar icin "Pediatrik Mod" devre disi birakilmahdir.
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GRAFIKLERIN GORUNTULENMESI

Asagidaki ventilasyon parametreleri, ayarlara bagli olarak "Grafikler" bélimiinde grafiksel olarak
gorintilenebilir:

e Basing (P),
Varsayilan ventilasyon moduna ait basing grafigidir.
e Akis

Varsayilan ventilasyon modunun akis semasi.
e inpirasyon Hacmi (VI)

Varsayilan ventilasyon modunun hacim grafigi.
Grafiklere Erigim

1.  “Grafikler” segenegine tiklayin.

Grafikler

‘E' e @ @ 25ubat 2024

Parametre  Monitdr Grafikler  Alarmlar Ayarlar ] {1?

Basing (mbar)
20

PCV

‘4' /18.7

0.0 mbar 60.0

_ Maks Basing _

0
Akis (LPM)

10

-10
Tidal Hacim (ml)
300

50
Frekans
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VENTILASYON AYARLARINI AKTiF HALE GETIRME
VENTILASYON AYARLARINI AKTIF HALE GETIRME:

@ 1. “Parametre” segenegine tiklayin.
Parametre

Ventilasyon Kitinin Etkinlestirilmesi:

1. Etkinlestirmek istediginiz ventilasyon modunu segin.

@ g @ @ };,Subat 2024

Parametre Monitor  Grafikler  Alarmlar Ayarlar ]

ng || ‘7 Ayar 2 _ ( Ayar3 ) /187

00 Mmbar go9

L Maks Basing |

IPAP Basinci

[ 253

0 ™ 2000
vi j

Frekans

e~
(' inspirasyon Siiresi 1.2 saniye ) / 12
e —————————— 0 bpm g4

Maks. Basing 60.0 mbar ) _ Frekans

Hacim Kontrollii Ventilasyon

ETKINLESTIR &

12bpm @
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MOD SECiMi

1. “Parametre” segenegine tiklayin.

—

Parametre

2. Farkli bir ayara gegin.
3. istediginiz modu segmek icin mod tekerlegini istediginiz moda kaydirin.

_A_arl_ | Ayar 2 || INCIE.
' ' 8.7

0.0 mbar 5 o
_ Maks Basing _

4. Asagidaki mod parametrelerini ayarlayin.
5.  Modu etkinlestirmek igin etkinlestir butonuna tiklayin.

ALARM TARIHGESI
Alarm Gegmigine Erisim:

1. Anaekranda “Alarm Gegmisi”ne tiklayin.

Alarmlar

2. Ekrani Ekrani kullanarak alarm kayitlari arasinda gegis yapin.

@ ~ m @ 10 $ubat 2024 16:36 U’ 92% &a

Parametre  Monitor Grafikler | Alarmlar Ayarlar "3

ng (" Apne Alarmi 12:30 15.04.2020)

(@Y{iksek Frekans

{ Apne Alarmi 12:30 15.0 )

ksek Frekans 12:31 15.04.

Frekans




AYARLAR

Menii Segenekleri

Tanim

Yapilandirilabilirlik

aciimasi

Zaman Zamani ayarlama v

Tarih Tarihi ayarlama v

Dil Cihazin dilini ayarlama v
(Tr/ing)

Oksijen Girisi Oksijen takviyesi igin oksijen girisinin v

(Aktif/Kapali)

Mevcut Ventilasyon

Yazihm Versiyonu

Calisma Suresi

Cihazin agik kalma siiresi (saat cinsinden)

Terapi Siresi

[Toplam ventilasyon siresi

Fan Galisma Suresi

[Toplam Fan Calisma Siresi

Servis icin Kalan Siire

Cihazin servise gitmesi igin kalan stire

Seri Numarasi

Cihazin seri numarasi

Yazihm Versiyonu

Cihazin yazilim versiyonu
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SISTEM AYARLARINI DEGIiSTIRME

Ayarlara Erisim:

1.  “Ayarlar” segenegine basin.

3

Ayarlar

2. Ekrani kullanarak ayarlar arasinda gegis yapin.
Dil
Dil segenekleri sayfasi.

@ ~ m @ 10 Subat 2024  16:36 ¥~ 92% =&
— — e‘: 1 A

Parametre Monitér  Grafikler  Alarmlar Ayarlar ] {Lr

ng (‘Fabrika Ayarlari Je—— ’5‘ ——[Varsayilan Mon. )
( DIL SAAT SAYA()

0 bpm 50
Frekans
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Tarih ve Saat Ayarlari

Kaydirma tekerleklerini kullanarak tarih ve saati ayarlayin. Ayarlamayi bitirmek igin “Gincelle”
diigmesine basin.

@ s @. @ 10 subat 2024 16:36 ¥~ 92% &4

Ll ‘0’ .....
Parametre  Monitor Grafikler  Alarmlar Ayarlar '@ (l' 170~ A ‘

ng [ Fabrika Ayarlan °—{$} ——[Varsayilan Mon. |

/187

= 0 mbar
DiL SAAT __ SAYACLAR _ GEM) [og o cool

Dakjka , 253

ml 5000

e g
| Gilincelle = bpm

0 50
Frekans
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Sayaglar Sayfasi

Sol tarafta cihazin aktivasyonundan veya son degisiklikten itibaren gegen streler gosterilmektedir. Sag
tarafta ise limitler verilmektedir. Ortadaki gubuklar limitlere gore grafiksel olarak siireleri gosterir,
ayrica renkleri yesil -> sari -> kirmiziya gevirerek limitlerin dolmak tizere oldugunu gésterir.

Aktif: Cihazin ACIK kaldig stire.

Terapi: Cihazin tedaviyi gerceklestirdigi sure.
Motor: Motorun galisma siresi.

Filtre:  Son degisimden sonra filtrelerin slresi.
Hortum: Son degisimden sonra hortumlarin stresi.
Batarya: Son degisimden sonraki batarya siresi.

Servis:  Son servisten sonra gegen slre.

~ m @ 10 jubat 2024 16:36 %~ 92% &
=) g T

Parametre Monitor  Grafikler ~ Alarmlar Ayarlar @ llt 120s A ® .‘.

ng | Fabrika Ayarlari 0—’;} —={Varsayilan Mon. )
sy S

_ Maks Basing

OiL SAAT SAYACLAR GENEL HAKK) oo, ™ 600

Calisma: 18756 saat Terapi: 15623 saat

Fan: 16845 saat 20000
Filtre: 420 saat 500
Devre: 254 saat 1000

Pil: 786 saat 1000
Servis: 1856 saat | | | 2000

Frekans
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Genel
Cihazin genel ayarlari sunlardir:

Fabrika Ayarlari: Mod ve parametre ayarlarini sistem ayarlarina dondirr, alarm gegmisi
silinir.

Varsayilan Monitér: Monitdr ayarlarini sistem ayarlarina déndurdr.

Hekim Mendisii Erisimi: Acik / Kapali parametre degisikligi erisimi.

Pediatrik Mod: Acik / Kapali pediatrik mod.

Otomatik Ayar Dénglisii: ACIK ise, bir alarm durumu olustugunda cihaz 1'den 3'e kadar olan
ayarlar arasinda gegis yapar.

LCD Parlakhik: LCD parlakhgini arttirma / azaltma.

Ses Seviyesi: Ses seviyesini arttirma / azaltma.

@ A m @ 10 Subat 2024 16:36 ¥~ 92% A
—_ - @ Yy A

Parametre  Monitér  Grafikler ~ Alarmlar Ayarlar '@ 2 A = m

PEV | Fabrika Ayarlari '—:;.r ——[Varsayilan gy
Stk Al - Welilpbicinl. st e i
18.7
(\AT SAYACLAR GENEL HAKKIN : mbar 60,0

__Maks Basing

(( Pediatrik Mod o )
(' Oto Ayar Degistir ~ aumy |

(' LCD Parlakhg 10 kademe )

Ses Seviyesi 10 kademe )

bpm 50
Frekans
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ARAC CUBUGUNDAKI SEMBOLLER VE ANLAMLARI

Sembol

Tanim

Hekim Modu

Ev Modu

Yetiskin

Pediatrik

Alarmlar

Zamanlanmig Tetikleme

Spontan solunum tespit edildi.
inspirasyon sirasinda gériilebilir ve ekspirasyonun
baslamasiyla kaybolur.
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SD kart cihaza takil.

25 |

Dahili batarya tamamen sarj edilmistir..
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ALARMLAR VE MESAIJLAR

Alarm nedenleri ve alinmasi gereken dnlemler
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DIKKAT

VENTISENSE alarmlari kullanici tarafindan goriillecek ve duyulacak sekilde tasarlanmigstir.
VENTISENSE ilgili ventilasyon moduna bagh olarak ayarlanabilen alarmlar igerir. Burada 2 farkl
alarm o6nceligi bulunmaktadir.

Alarm Onceligi ve Gerekli Eylemler

YUKSEK Acil eylem gereklidir. Hastayi kontrol edin ve alarmin nedenini derhal ortadan kaldirin.
ORTA Orta alarm &nceligi ile hizli bir islem gereklidir. Alarmin nedenini ortadan kaldirin.

NOT: Basing ve akis sensériinden okunan verilerle alarm algilanir.

Alarm Kosullarinin Test Edilmesi
e  Akis sensoriinden 5 saniye boyunca hava akisi algilanmazsa cihaz alarm verir. Test igin ¢ikis
kapatilirsa tikanma alarminin galistig1 tespit edilebilir.

e Solunum devresi cikisi kagak alarm testi igin agik birakilabilir.

e Dahili bataryanin bitmesi ile ilgili alarm igin cihaz bir siire batarya ile ¢alistirilabilir ve batarya
seviyesi dlstigiunde alarm kontroli yapilabilir.
e Pozitif basing alarmlari orta 6nceliklidir.

e Solunum devresi ¢ikisi, diistik hava yolu basinci testi igin agik birakilabilir.
e Glig baglanti kablosu gikarilirsa sebekede bir gi¢ kesintisi test edilebilir.

e Dislk son kullanma hacmi durumu, hortum devresi son kullanma hattindan gikarilarak test
edilebilir.

ALARMLARIN ZAMAN LiMIiTLi SUSTURULMASI
(DURDURULMUS SESLi ALARM)

Sesli alarmlar alarm digmesine basilarak iki dakika stireyle susturulabilir (Ses durduruldu). Alarm
LED'i sesin durduruldugu alarm durumunda da yanip sonerek alarm durumunun devam ettigini
gosterir. Alarm/Alarmlarin nedeni/nedenleri ortadan kaldirilmazsa, Alarm/alarmlar iki dakika sonra
sesli ve gorsel olarak tekrar goriuntilenir. Alarm digmesine basilarak alarm(lar)in nedenleri ekrandan
kaldirilirsa ve alarm(lar)in nedenleri devam ederse, alarm digmesine basilarak alarm(lar) iki dakika
sonra sesli ve gorsel olarak goruntulenir.

67



GORSEL ALARM
Gorsel alarmlar agagidaki gibi ayarlanir:
e  Alarm LED’i araciligiyla

° Metin kutusu olarak

ALARM LEDi iLE ALARM VERME

Alarmin 6nceligini belirtmek igin alarm LED’i 2 duruma sahip olabilir.

e Kirmizi, hizli yanip sénme (2 Hz) -> Yuksek 6ncelikli alarm

e  Sari, yavas yanip sonme (1 Hz) - Orta oncelikli alarm

e  Birden fazla alarm hemen veya ayni anda tetiklenirse, en yliksek oncelige sahip alarm
gorintiilenecektir.

ALARMLARI KAYDETME

Son 20 alarm cihazin igine kaydedilir (Alarmlar cihaza takili SD Karta da kaydedilebilir, burada
kaydedebileceginiz alarm sayisinda bir sinir yoktur). Baska alarmlar olustugunda, en eski kaydin
Uzerine yazilir. Alarmlari “Alarm Gegmisi” menisiinden gorintileyebilirsiniz.
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ALARMLARA GENEL BAKIS
AYARLANABILIR ALARMLAR

Avyarlanabilir alarmlar kosullu alarmlardan olusur. Alarm limitleri parametre ekraninda sadece sorumlu

tibbi personel tarafindan ayarlanabilir.

Alarm Oncelik  Alarm Durumu Sebep

) . Kirmizi led yanip séner ve  inspirasyon hacmi “Yiiksek
Yukse!( Inspirasyon Orta monitdér ekraninda sari bir  inspirasyon Hacmi “nden daha
Hacmi dikdortgen belirir. yuksektir.

S Kirmizi led yanip séner ve  inspirasyon hacmi “Diisiik
DU§Uk. Inspirasyon Orta monitér ekraninda sari bir  inspirasyon Hacmi ”nden daha
Hacmi dikdortgen belirir. disuktir.

) ) Kirmizi led yanip séner ve  Ekspirasyon hacmi "Yiksek
Yukse.k Ekspirasyon Orta monitdr ekraninda sari bir  Ekspirasyon Hacmi"nden daha
Hacmi dikdortgen belirir. yuksektir.

o ) Kirmizi led yanip séner ve  Ekspirasyon hacmi "Disiik
DU§Uk. Ekspirasyon Orta monitdr ekraninda sari bir  Ekspirasyon Hacmi"nden daha
Hacmi dikdortgen belirir. dastktar.

Dakika Basina Kirmizi led yanip séner ve  Olgiilen dakika basina

. . monitor ekraninda sari bir  ventilasyon hacmi “Yiiksek
Yiksek Ventilasyon Orta - . . . .
Hacmi dikdortgen belirir. Dakika Ventilasyon Hacmi

"nden blyktir.
Dakika Basina Kirmizi led yanip séner ve  Olgiilen dakika basina

o . monitér ekraninda sari bir  ventilasyon hacmi “Duslk
Dustk Ventilasyon Orta - L . . .
Hacmi dikdortgen belirir. Dakika Ventilasyon Hacmi

"nden daha disuktir.
Alarm Oncelik  Alarm Durumu Sebep
Kirmizi led yanip sénerve ) -
Yiiksek Fi02 Orta monitor ekraninda sari bir O_It;uLen FJO? ayarlaTaT Yiksek
dikdartgen belirir. FiO2” degerinden buyik.
Kirmizi led yanip sénerve ) —
Dusiik Fi02 Orta monit6r ekraninda sari bir Olcilen FiO2 ayarlanan “Dustk
dikdértgen belirir Fi02” degerinden daha kigik.
Kirmizi led yanip séner ve o
Apne Alarmi Orta monitor ekraninda sari bir Avarlanabilir stire (“Apne

dikdortgen belirir.

Alarm1”) asilmistir.
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Yiksek Frekans

Orta

Kirmizi led yanip séner ve
monitér ekraninda sari bir
dikdortgen belirir.

Olgiilen frekans “Yiiksek Frekans
"tan baydktar.

Dislk Frekans

Orta

Kirmizi led yanip séner ve
monitér ekraninda sari bir
dikdortgen belirir.

Olgiilen frekans “Diisiik Frekans
"tan daha kiguktar.
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SABIT ALARMLAR

Sabit alarmlar teknik kosullara sahip alarmlardan olusur. Alarm kosullari cihazda sabittir ve kullanici
tarafindan degistirilemez.

Alarm Oncelik  Alarm Durumu Sebep Co6ziim Onerisi

Kirmizi LED yanip
soner ve monitor Devrede hava akisini

Tikanikhk Yiksek  ekraninda kirmizi engelleyen bir Devreyi kontrol edin.
bir dikdortgen tikaniklik var.
belirir.
Alarm Oncelik  Alarm Durumu Sebep Co6ziim Onerisi
Kirmizi LED yanip Hortum sisteminin inspirasyon ve/veya
Baglantinin sOner ve monitér  inspiratuar ve/veya ekspirasyon
: . Yiksek . . . )
Kesilmesi ekraninda kirmizi bir ekspiratuar baglantisi  hortumunu cihaza
dikdortgen belirir.  cihaza bagh degil. baglayin.

Hava yolu sisteminde Baglantilarda sizinti
Kirmizi LED yanip Olgulen hava kagagi olabilir; baglantilari
. sdner ve monitor degeri “kacak” kontrol edin ve/veya
Kagak Alarmi  Yiiksek . . . L .
ekraninda kirmizi bir degerinden biylktir. hastanin saghk
dikdortgen belirir. durumunu kontrol

edin.

inspirasyon hortumu

Kirmizi LED yanip Olgiilen PEEP, sizdiriyor olabilir;
Dusuk PEEP Viiksek sdner ve monitor ayarlanan “PEEP” hortumu kontrol edin
Basinci ekraninda kirmizi bir degerinden daha ve/veya hastanin
dikdortgen belirir.  dusdktir. saghk durumunu
kontrol edin.
Ekspirasyon hortumu
Kirmizi LED yanip Olgiilen PEEP, sizdiriyor olabilir;
Yiiksek PEEP . sdner ve monitor ayarlanan “PEEP” hortumu kontrol edin
Yiksek . .
Basinci ekraninda kirmizi bir degerinden daha ve/veya hastanin
dikdortgen belirir.  bayuktar. saglik durumunu
kontrol edin.

Kirmizi LED yanip
sdner ve monitor
ekraninda kirmizi bir
dikdortgen belirir.

Olgiilen basing gerekli Hastanin saglik
basingtan daha durumunu kontrol
yuksektir. edin.

Yiiksek Basing Yiiksek
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Kirmizi led yanip

Sebeke baglantisi

Batarya ile soner ve monitor Gli¢ kaynagini yeniden
Orta . devre disidir, cihaz pil s

Calistirma ekraninda sari bir i § | ) g baglayin.
dikdortgen belirir. gucuyle calismaktadir.
Kirmizi led yanip
sdner ve monitoér Bataryanin Batarya sarj

o . .
Batarya 30% Orta ekraninda sari bir kullanilabilir kapasitesi edilmelidir.
0, 1

dikdortgen belirir. %30'dur.
Kirmizi led yanip o
séner ve monitsr  Bataryanin Batarya mumkin olan

Batarya 10%  Yiksek ekraninda kirmizi bir kullanilabilir kapasitesi en kisa siirede sarj

10 . -

dikdértgen belirir. %10'dur. edilmelidir.
Kirmizi led yanip

Servis Orta soner ve monitér  Cihaz bakim siiresi Cihaz servise
ekraninda sari bir  sona ermistir. gotiralmelidir.
dikdortgen belirir.
Kirmizi led yanip

) soner ve monitér  Otomatik test Cihaz servise
Servis Orta

ekraninda sari bir
dikdortgen belirir.

basarisiz oldu.

goturilmelidir.
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TEMIZLIK VE DEZENFEKSIYON

Cihaz ve aksesuarlari; temizlik ve dezenfeksiyon islemleri
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GENEL BAKIS

Asagidaki genel bakis, Nefes Medikal Teknoloji San. Tic. Ltd. Sti tarafindan teslim edilen tiim Grlnler
icin temizlik araliklari agiklanmaktadir, diger (Ureticilerin Urlnleri igin bu Ureticilerin temizlik

talimatlarina uyulmahdir.

Tanim

Temizlik

Dezenfeksiyon

Degisim

VENTISENSE

Gerektiginde

Hasta Degisimi

Glg Kaynagi

Gerektiginde

Hasta Degisimi

Glg Kablosu

Gerektiginde

Hasta Degisimi

Hasta Degisiminde veya

Hortum Sistemi Yok Yok Uretici Verilerine Gére
o Hasta Degisiminde veya

Maske Gunlik Yok Uretici Verilerine Gére
Oksijen Baglanti » Hasta Degisimi
Adaptrii Gerektiginde Yok
Cikis Filtresi Yok Yok Hasta Degisimi

S ) Aylik, Asiri Kirlenme veya
Giris Filtresi Yok Yok Hasta Degisiminde
Bakteri Filtresi Yok Yok Gunlik veya Hasta

Degisimi
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CiHAZIN TEMIZLENMESI

Ev Kullanimi

Cihazin ylizeyini temizlemek igin sabunlu suyla nemlendirilmis bir bez kullanin. Kalintilari temizlemek
icin temiz suyla nemlendirilmis bir bezle silin. Cihazi ¢alistirmadan énce tamamen kuru oldugundan
emin olunmalidir.

Hekim Kullanimi

Cihazin yizeyini duzenli olarak veya bakterilerden slphelenildiginde bir ylzey dezenfektani ile
dezenfekte edin. Cihaz galistirlmadan 6nce tamamen kuru olmahdir.

HORTUM DEVRESI

Teslimat kapsamina dahil olan hortum devresi yalnizca bir hastada kullaniimak Gizere tasarlanmistir.
Temizlenmemeli ve baska hastalarda kullanilmamalidir. Bagka hortum sistemleri kullanilirsa,
Ureticinin verilerine uyulmahdir. Yeniden kullanima uygun olmayan hortum sistemleri uygun sekilde
imha edilmelidir.

Asiri yipranmig veya hasar gérmdis bir hortum sistemi uygun sekilde atilmali ve yenisiyle
degistirilmelidir.

FILTRELERIN DEGISTiRILMESi

Resim 16: Filtrelerin degistirilmesi
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GIRI$ FILTRESINiN DEGISTIRILMESI (1)
1. Giris filtresini cihazdan gikariniz.

2. Yeni bir giris filtresi takin.

CIKIS FILTRESININ DEGIiSTIRILMESi (2)
1. Gikis filtresini cihazdan gikariniz

2. Yeni bir gikis filtresi takin.
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RUTIN KONTROLLER VE BAKIM CALISMALARI

Bu bolimde, kontrol ve bakim c¢alismalarinin ne zaman ve ne sekilde yapilmasi gerektigi
actklanmaktadir. Guvenli iglevi sirdiirmek igin rutin kontroller ve bakim galismalari yapiimalidir.

Hasta hala bir ventilatore bagliyken kontrol veya bakim galismalari yapmamalisiniz. Bu sirada hastaya
alternatif bir ventilasyon araci saglayin.

GENEL BAKIS

Ne zaman gereklidir?

Ne yapilmali? Kim tarafindan?

Her yeni cihazin teslimatindan 6nce Guvenlik teknigi agisindan kontrol edin  Distribltor/Servis

Aylik veya agir kontaminasyon
durumunda daha erken

Giris ve cikis filtresinin

Kullanici/Hasta

temizlenmesi/degistirilmesi

Bakteri filtresi olmadan her 6 ayda
bir

Valf membrani (ekspirasyon) degisimi  Distribiit6r/Servis

12 ayda bir Bakim 1 Distribtor/Servis
2 yilda bir Bakim 2 DistribUtor/Servis
Her 15.000 f | tind

er an galisma saatinde Bakim 3 Distribtitor/Servis

veya her 5 yilda bir
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EKLER
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TEKNIK OZELLIKLER

Uretici teknik degisiklikler yapma hakkini sakli tutar.

Gii¢ Kaynagi

Sehir Sebekesi

100-240 VAC
50-60 Hz - 24 VDC 120 W

DC Voltaj

24V DC/5A

Dahili Batarya

Lityum iyon pil, 92Wh

Elektriksel Koruma

Sinif Il, Tip BF

Ozellikler ve Performans

Boyutlar (GxD xY)

275 %275 x 145 mm

Agirhik 2.8 kg

Maks. Galisma basinci 60 mbar

Min. Calisma basinci 3 mbar

Maks. Akis 200 1/dk

Hedeflenen Tidal Hacim Araligi 50-2000 mL
Calisma Kogullari

Sicaklik Araligi 0°C-40°C

Nem Araligi 15% to 95% (yogusmasiz)
Basing Araligi 50 kPa ila 106 kPa

Saklama Kosullari

Sicakhk Arahgi

-20°C-45°C

Nem Araligi

15% to 95% (yogusmasiz)
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Basing Araligi

50 kPa ila 106 kPa

Olgiim Degerleri

Parametreler

Olgiim

Dogruluk

Basing (P)

Yetigkin: 3 — 60 mbar
Pediatrik: 3 — 40 mbar

* (3 mbar + (5% ayarlanmis
basing))

Frekans (F)

Yetiskin: 4 —30 bpm
Pediatrik: 4 — 60 bpm

+0,1 sec

I:E

1:10-10:1

inspirasyon Hacmi (VI)

Yetigkin: 200 — 2000 ml
Pediatrik: 50 — 200 ml

izleme: (4+(%15 ayarlanan
hacim))

Hedef: £(5 ml + ayarlanan
hacmin %10'u).

Dakika Hacim (MV)

0-251L

Fi02

%0 - %100

%1,5

Dahili Batarya Yasam Donglisu

Dahili bataryanin maksimum kullanim 6mri asagida belirtilmistir.

Operasyon modu vcv VCcv
Tidal Hacim 450 ml 200 ml
Frekans 12 20
inspirasyon Siiresi 1sn 1sn
PEEP 6 6

Lineer Direng Ra(17)(18)
(19)

20 mbar (I/s)-1 %10

5 mbar (I/s)-1 %10

izotermal Uyumluluk, Ca

20 ml (mbar)-1 %5

20 ml (mbar)-1 %5

Galisma Suresi

7 saat 30 dk

9 saat
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BAGLANTILI PARAMETRELER

PARAMETRELER ETKILEYEN PARAMETRELER
iNSPIRASYON SURESI
FREKANS
I/E
TETIK KiLiDi
iINSPIRASYON SURESI
FREKENS
MiN. BASINC
MAKS. BASING
PEEP
MAKS. BASINC
MiN. BASINC
PEEP
IPAP
BASING DESTEGi (PS)
PEEP
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TABLO 1: Solunum Devrelerinin Gaz Yolu Direnci

Hasta Kategorisi Hacim Akis Direnci Akis Direnci
(solunum devre seti) (metre basina)
(hPa/l/dk) (hPa/1/dk/m)
(cmH20/1/dk) (cmH20/1/dk/m)
Yetiskin >200 ml 0,06 0,03
Pediatrik 50 ml <200 ml 0,12 0,06
TABLO 2: Solunum Devrelerinin Uyumu
Hasta Kategorisi Hacim Uyum Siniri Uyum Siniri Test Basinci
(Solunum Devre (Birim Metre Hpa
Setleri) Basina) (Cmh20)
MI/Hpa MI/Hpa/M
(MI/Cmh20) (MI/Cmh20o/M)
Yetiskin >200 ml 5 0,8 60+3
Pediatrik 50 ml <200 ml 4 0,7 603
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Pnomatik Diyagramlar

Belge No: TF.01.60-02

Hava Akis Diyagrami (Cift Kollu Ventilatdr Devresi) —f
/‘\

Motor Kabin Giris
Hacmi {Yalitim
kopukler dahil)

(@

Motor Alt
ilikonu

Motor Kabin Cikis
Hacmi (Yalitim
kapukler dahil)

P -
Hava » . Silikonda Motor
[ Kaynagi — T;ﬁ Flltres\] Kabint >

Valf Silikon Giris Valfi
Hortumu silikon Hortumu

' =

() () ) 21 "
. 5 Ekshalasyon Boru Blogu
Oksijen Blo, - —|
I g‘] Valfi ] Sensori ] insp. Hatti ]7 sn\unum

Devresi-

Cift Devre)

!

Boru Blogu
Eksp. Hatti

24,

26, 25
Eksp.
°P ] Eksp. Boru

Silikon

lnspirasyon (Dofruean Soglanti) ——pm
Ekspirasyon [Dofrudan Bagisntj i
Kontiol {Dogrudan Baglant) =i
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STANDARTLARA UYGUNLUK

Ventisense, asagidaki standartlara uyacak sekilde tasarlanmistir.

EN 60601-1: 2006/AC: 2022-12 Tibbi elektrikli ekipman - B6liim 1: Temel givenlik ve temel performans
icin genel gereklilikler

EN 60601-1-2: 2015/A1: 2021 Tibbi elektrikli ekipman - B6lum 1-2: Temel glvenlik ve temel
performans icin genel gereklilikler - Teminat Standardi: Elektromanyetik bozulmalar - Gereklilikler ve
testler

EN 60601-1-8: 2007/A2:2021 Tibbi elektrikli ekipman - Bolim 1-8: Temel glvenlik ve temel
performans igin genel gereklilikler - Teminat Standardi: Tibbi elektrikli ekipman ve tibbi elektrikli
sistemlerdeki alarm sistemleri icin genel gereklilikler, testler ve rehberlik

EN 60601-1-11: 2015/A1:2021 Tibbi elektrikli ekipman - Bolim 1-11: Temel glvenlik ve temel
performans igin genel gereklilikler - Teminat Standardi: Evde saglik hizmeti ortaminda kullanilan tibbi
elektrikli ekipman ve tibbi elektrikli sistemler icin gereklilikler

EN ISO 80601-2-72: 2015 Tibbi elektrikli ekipman - Bolum 2-72: Ventilatére bagimli hastalar igin ev
saglik ortami ventilatorlerinin temel glvenligi ve temel performansi igin 6zel gereklilikler
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ELEKTROMANYETiK UYUMLULUK (EMC)

VENTISENSE'in EN 60601-1-2 standardina gore elektromanyetik uyumluluk testi ve sonuglari asagidaki
tabloda verilmistir. Kullanicilar cihazin tabloya uygun bir ortamda kullanildigindan emin olmalidir.

Uyum Kontrolleri

IEC 60601 Kontrol
Seviyesi

Uygunluk Seviyesi

Elektromanyetik Cevre
Rehberi

IEC 61000-4-2 direktifine
gore elektrostatik desarj
(ESD)

+ 8 kV temas desarji
+ 15 kV hava desarji

+ 8 kV temas desariji
+ 15 kV hava desarji

Zeminler ahsap veya
betondan yapilmali veya
seramik karolarla
kaplanmalidir. Zemin
sentetik malzemelerle
kapliysa, bagil hava nemi
en az %30 olmalidir.

Elektriksel Hizli Gegici
Rejimler / Patlama
IEC 61000-4-4 direktifine
gore

+2kV, sebeke hatlari igin
+1 kV, giris ve ¢ikis
hatlari igin
Baglanti siiresi > 120 s
Patlama frekansi: 100
kHz

+ 2kV, sebeke hatlari igin
+ 1 kV, girig ve gikis
hatlariigin
Baglanti stiresi > 60 s
Patlama frekansi: 100
kHz

Besleme voltajinin kalitesi
tipik bir ticari ortam veya
hastane ortamininkine
esdeger olmaldir.

IEC 61000-4-5 direktifine
gore asiri gerilim / Asiri
gerilim

Kaynak empedansi: 2Q,
18 uF: 0,5 kv, 1 kV
impuls gerilimlerinin
sayisi: 10 impulse
gerilimi / faz acisi
Faz Agisi: 0°, 90°, 180°,
270° Tekrarlama suresi:
60s

+1 kV hattan hatta, + +2
kV sebeke hattindan
toprak hattina

Besleme voltajinin kalitesi
tipik bir ticari ortam veya
hastane ortamininkine
esdeger olmaldir.

IEC 61000-4-11
direktifine gore gerilim
beslemesindeki gerilim
dususleri, kisa kesintiler

ve dalgalanmalar

Gerilim dlstim sayisi: 3
Dislim seviyesi: 0.5
periyotta %100, 1
periyotta %100, 25/30
periyotta %30 (0°, 45°,

0% UT; 0°, 45°, 90°, 135°,
180°, 225°, 270° ve 335°
0.5 periyotta,

70% UT; 25 periyot, 0%
UT; 1 periyot, 0% UT;

Besleme voltajinin kalitesi
tipik bir ticari ortam veya
hastane ortamina esdeger
olmalidir. Kullanici, glig
kaynagindaki kesintiler
durumunda bile cihazin
¢alismaya devam etmesini
istiyorsa, cihazin voltaj
beslemesi igin kesintisiz

907, 1305 ’ 1800” 225%, 250 periyot bir glig kaynagi veya
270° ve 315%de) aktmulatér/pil
kullanilmasi énerilir.
|IEC 61000-4-8 direktifine 30 A/m 30 A/m, 50 Hz Sebeke frekansindaki

gore besleme
frekansinda (50/60 Hz)
manyetik alan

manyetik alanlar tipik bir
ticari ortam veya
hastane ortamina
esdeger olmalidir.
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IEC 61000-4-6 direktifine
gore iletilen RF rejimi

10 V Etkin deger 150 kHz
- 80 MHz, ISM bantlari
icinde

150kHz - 80MHz, 3Vrms,
80% AM (1kHz) sebeke
glcl

Tasinabilir ve mobil
telsizler ve ekipmanlar
cihazdan kisa bir
mesafede tutulmahdir;
onerilen koruma
mesafesi verici frekansi
icin gegerli olan formdle
gore hesaplanir:
1,7m

|IEC 61000-4-3 direktifine
gore yayilan RF rejimi

10V/m 80 MHz - 2.7
GHz 2 HZ'de 80% AM

80 Mhz - 2700MHz,
3V/m, 80% AM (1kHz)

80 MHz - 800 MHz igin
1,7 m 800 MHz - 2,7 GHz
icin 3,25 m
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EMISYON TESTi

Parazit Olgiimleri Uygunluk Seviyesi Elecktromanyetik Ortam Rehberi

Cihaz RF enerjisini yalnizca dabhili
RF Emisyonlari CISPR 11 islevler icin kullanir. Bu nedenle, RF
Grup 1 emisyonlari ¢ok dustktiir ve yakindaki
elektronik ekipmanlarda statik olusma
olasiligi distktir.

Cihaz, evsel sistemlere ve konutlara gli¢
RF Emisyonlari CISPR saglayan gerilim sebekesi de dabhil
Sinif B olmak Uzere her turli sistemde

kullanima uygundur.

Harmonik Emisyonlar Sinif A
IEC 61000-3-2:2019

Voltaj Titresim Emisyonlari Uyumlu
EN 61000-3-3:2013/A1:2019

iMHA ETME

Uygun sekilde imha edilmesi, dogal kaynaklarin korunmasina katkida bulunur ve zararli maddelerin
cevreye ulagsmasini onler.

CiHAZ

Cihaz evsel atiklarla birlikte atilmamalidir. Uygun sekilde imha etmek igin yetkili misteri hizmetlerine
basvurun.

BATARYA

Degistirilen piller, pillerle ilgili yasalara gore geri donUstirilmelidir. Uygun sekilde imha etmek igin
yetkili musteri hizmetlerine basvurun.

AMBALAJ
Ambalajlar satis ortagi tarafindan geri alinir. Ancak normal evsel atiklarla birlikte de atilabilir.
HORTUM SIiSTEMI

Hortum sistemi evsel atiklarla birlikte atilmamalidir. Uygun sekilde imha etmek igin yetkili musteri
hizmetlerine bagvurun.

FILTRELER

Filtreler evsel atiklarla birlikte atilmamaldir. Uygun sekilde imha etmek igin yetkili musteri
hizmetlerine bagvurun.
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YASAL UYARI

NEFES MEDIKAL TEKNOLOJi SAN. TIiC. LTD. STi asagidaki
durumlarda Urinin givenligi, glivenilirligi ve performansi ile ilgili
etkilesimlerden sorumlu degildir:

Mdidahalelerin, degisikliklerin, iyilestirmelerin, ayarlama
calismalarinin, onarimlarin ve bakim galismalarinin yetkili
kisiler tarafindan yapilmamasi durumunda,

Uriinle birlikte kullanimi tarafimizdan onaylanmamis diger
Ureticilere ait aksesuar ve yedek pargalarin kullaniimasi
durumunda,

Uriin, kullanim kilavuzunda acgiklanandan farkl bir sekilde
kullanilirsa veya

Kullanim kilavuzunda belirtilen hijyen ve temizlik

talimatlarina uyulmadiginda.

Yasal garanti talepleri etkilenmemektedir.
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NEFES MEDIKAL TEKNOLOJi SAN. TiC. LTD. STi.

Merkez Ofis Adresi: Cihangir Mah. Kemal Turkler Sok. No:5/1A
Avcilar/iSTANBUL

Tel: 444 7 896

E-mail: info@nefesmedikalteknoloji.com

www.nefesmedikalteknoloji.com
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