TR WMO090TD tipi cihazlar icin kullanma talimati

prisma SMART
prisma SOFT

Uyku terapi cihazlari

LOWENSTEIN
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Giris

1.1 Kullanim amaci

WMO90TD tipi cihazlar basing kontrollt, non-invasif, hayati sirdtirme amaci olmayan
terapi cihazlaridir ve maske yardimi ile uyurken sz konusu olan solunum
rahatsizliklarini (SBAS) tedavi etmek icin kullanilir. Bu cihazlar 30 kg'dan daha agir olan
insanlarda kullanilabilir. CPAP modu, vicut agirhigindan bagimsiz, 3 yas tzeri
insanlarda uygulanabilir. Cihaz sadece bir doktorun talimati ile kullaniimalidir.
(auto)CPAP modu, spontane ventilasyon hastalarinda uykuya bagl solunum
bozukluklarinda, pozitif solunum yolu basinci saglar. WMO090TD tipi cihazlar klinik ttrt
tesislerde ve ev ortamlarinda kullanilir. Ev ortamindaki kullanimda bu cihazlar
seyahatlerde de birlikte goturalur.

1.2 islevin tarifi

Bir trbin, bir filtre Gzerinden ortam havasini emer, terapi basinci saglayarak hortum
sistemi ve ventilasyon girisi Uzerinden bu havayi hastaya ulastirir. Kumanda yuzeyi,
mevcut parametrelerin gosterilmesine ve ayarlanmasina yarar.

CPAP modunda (prisma SOFT/prisma SMART) terapi slresi boyunca sabit bir terapi
basinci verilir.

autoCPAP modunda (prisma SMART) basing ayarlanabilir sinirlar icinde surekli olarak
ayarlanir ve Ust solunum yollarinin acik kalmasi icin gereken basing verilir.

WMO90TD tipi cihazlar cesitli cihaz seceneklerinde mevcuttur ve su sekilde ayrilir:

prisma SOFT | prisma SMART
CPAP modu X X
APAP modu X
(autoCPAP)

1.3 Uygulayic nitelikleri

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

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

Cihaz hastaya teslim edilirken, tedavi eden doktor veya tibbi uzman personel olarak
hastaya cihazin islevleri ve ¢alismasi konusunda bilgi ve egitim vermeniz gereklidir.
Kor veya gorme engelli kullanicilar icin bilgi ve uyari

Kullanma talimati ilgili internet sayfasinda ek olarak elektronik stirtim olarak kullanima
sunulmaktadir.
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1.4 Endikasyonlar

Uykuya bagl solunum bozukluklarinin (SBAS) tedavisi icin terapi cihazlari.

1.5 Kontrendikasyonlar

Terapi cihazlar su durumlarda kullanilmamalidir:

Mevcut olmayan spontan solunum veya akut nefes alamama
Bayilma veya bilingsizlik, biling bulanikligi ya da koma
Pndmotoraks veya pnémomendiastinum

Pnomoensefali veya likor fistall

Agir bas ve yiz yaralanmalari

Siddetli burun kanamasi

Yuksek barotravma riski

Tikali solunum yollari

Yetersiz 6kslirme yetenegi

Orta kulak iltihabi veya delinmis kulak zari

Ust solunum yollarinda artan bir basincin sebep oldugu baska tir bir akut
intolerans

Terapi cihazlari, muteakip durumlarda sadece cok dikkatli bir sekilde ve doktorun
ongoérmesi sartiyla kullaniimalidir:

Akut kardiyak dekompansasyon, akut miyokard enfarkttsu

ileri derecede kalp ritmi bozukluklari

Ozellikle intravaskler hacim eksikligi ile birlikte siddetli hipotansiyon
Siddetli kalp yetmezligi

Dehidrasyon

Akut sinUzit veya Ust solunum yolu iltihabi

Hava yollarinda veya orta kulakta kronik iltihaplanma
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1.6 Yan etkiler

Terapi cihazi tarafindan olusturulan ytksek basing ve soluk alip verme destegi
sonucunda muteakip yan etkiler s6z konusu olabilir:

e Tedavi basincinin ézellikle Ust solunum yollarinda veya goguste rahatsiz edici olarak
algilanmasi

e Aerofaji, siskinlik

e Bas agrilar

e Kulak agrilari, otitis

e Aspirasyon

e Yorgunluk

e Anksiyete, kendini terapi cihazina bagimli hissetme

e Kulak ¢inlamasi

e  Gegirme

e Periyodik bacak hareketleri

¢ Hipoventilasyon, daha uzun sureli oksijen doygunlugu

Asagidaki yan etkilerin izlenmesi durumunda, bu yan etkiler muhtemelen bir solunum
havasi nemlendiricisi ve/veya tam uygun bir solunum maskesi kullanilarak azaltilabilir:

e Agiz, bogaz veya Ust solunum yollarinda kuruluk
e (Alerjik) rinit, rinore

e SinUzit

e Epistaksis

Asagidaki yan etkilerin izlenmesi durumunda, bu yan etkiler muhtemelen terapi cihaz
konfor islevleri veya en ideal terapi ayarlari kullanilarak azaltilabilir:

e Zor nefes verme

¢ Nefes darligi hissi

e Merkezi uyku apnesi

e Rahatsiz uyku, uykusuzluk

Listelenen olasi yan etkiler, pozitif solunum yolu basinci calisma prensibinden
kaynaklanmaktadir ve 6zellikle WMQ9O0TD tipi cihazlarin kullanimindan
kaynaklanmamaktadir.
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Solunum maskesi veya solunum havasi nemlendiricisi gibi aksesuar bilesenleri
kullanilmasinin da ek yan etkileri olabilir. Bunlari ilgili aksesuarlarin kullanim
talimatlarinda bulabilirsiniz.
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1.7 Kliniksel yarari

Uyku sirasinda solunum regtlasyonunun dizeltilmesi
Daha iyi uyku kalitesi

GUnduz uyuklama tutumunda azalma

Daha iyi yasam kalitesi

YUksek tansiyonun dstrtlmesi (hipertansiyon hastalari)
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2 Giivenlik
2.1 Givenlik bilgi ve uyarilar

2.1.1 Cihazin, bilesenlerin ve aksesuarlarin kullanimi

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

= Cihazl ve bilesenleri sadece dis gériintstinde herhangi bir hasar belirtisi yoksa
calistirniz.

Muntazam araliklarla bir islev kontroli yapin (bakiniz ,, 7 islev kontrolii”, Sayfa 30).
Cihazi sadece 6ngorulmus cevre kosullari dahilinde calistiriniz (bakiniz ,, 11.1 Teknik
veriler”, Sayfa 36).

Tek kullanimlik Grtin, tekrar kullanmayiniz. Tek kullanimlik Grinlere mikrop bulasmis
olabilir ve/veya islevi etkilenmis olabilir.

Cihazin icine girmis olabilecek su ve pislik cihaza zarar verebilir.

Cihazi sadece kapagi monte edilmis sekilde sevk ediniz.

Cihazi ilgili tagima cantasl iginde sevk ediniz.

Cihazi, solunum havasi nemlendiricisi doluyken sevk etmeyiniz ve devirmeyiniz.

Gri hava filtresi kullaniniz.

Gerekirse beyaz polen filtresini (segmeli alinabilen aksesuar) kullaniniz.

U Ul

Ld U Ul

2.1.2 Enerji beslemesi
Cihazin 6ngorulmus enerji beslemesi kapsami disinda calistirilmasi kullanicinin
yaralanmasina neden olabilir ve cihaza zarar verebilir.

= Cihazl sadece teslimat kapsamindaki guic kaynagi ile, 100 V - 240 V arasindaki
gerilimlerde calistiriniz.

= 12 Vveya 24V gerilim ile calistirmak icin, uygun DC adaptord kullaniniz.
= Elektrik fisinin ve sebeke beslemesinin her zaman erisilebilir olmasini saglayiniz.

2.1.3 Oksijen ile calisiimasi

Ozel koruma diizenegi kullanilmadan oksijen beslenmesi yangina yol acabilir ve insanlar
yaralayabilir.

= Oksijen besleme sisteminin kullanma talimatini dikkate aliniz.

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

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

2.1.4 Temizlenmesi

Ozon, cihazlarin malzemelerine etki edebilir ve zarar verebilir.
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Cihazi, aksesuarlarini ve maskeyi sadece ilgili kullanma talimatinda verilen bilgilere
gore temizleyin.
Evdeki kullanim icin ozon temizleme cihazlar kullanmayin.

2.2 Genel bilgiler

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

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

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

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

Bu cihaz, hastalar veya cihazi kullananlar icin elektromanyetik arizalarin sebep
olabilecegi zararlarin énlenmesi igin, cihaz icin 5ngérulmus elektromanyetik uyumluluk
(EMC) ortamlari (bakiniz ,, 1.1 Kullanim amaci”, Sayfa 4) disinda kullaniimamalidir.
Govde, kablo veya elektromanyetik yalitim icin tasarlanmis baska bir donanim
hasarliysa, cihaz calistirlmamalidir.

Cihaz baska cihazlarin hemen yaninda veya tst Gste konumlandirilarak
cahstinlmamalidir. Aksi halde islev bozukluklari meydana gelebilir. Eger cihazin baska
cihazlarin hemen yaninda veya Ust Uste konumlandirilarak calistirlmasi gerekliyse, tim
cihazlarin muntazam galismasini saglamak icin tim cihazlari izleyiniz.

Sadece Ureticinin aksesuarlarini kullaniniz. Ozellikle yabanci elektrik baglanti hatlari
cihazin hatali calismasina neden olabilir.

Bu cihaz ile birlikte bir hortum isitma sistemi kullanilmasi halinde, hasta baglanti
deliginde normalden biraz daha yUksek bir 1s1 derecesi olusur.

Tedavi basinci ayarinin, kullanilacak cihaz konfigtrasyonu ve ilgili aksesuarlar ile her
hasta icin kisisel ve 6zel olarak tespit edilmis olmasindan cihazin isleticisi sorumludur.
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Cihazin isleticisi, tedavi ayarlarinin etkili ve verimli oldugunu muntazam araliklar ile
kontrol etmeli ve karar vermelidir.

Olasi bir enfeksiyonu veya bakteriyolojik kontaminasyonu engellemek icin, hijyenik
hazirlama bolumanu dikkate aliniz (bakiniz ,,6 Hijyenik hazirlama”, Sayfa 27).

Tedavi cihazi ve aksesuarlar cocuklardan uzak tutulmalidir. Tedavi cihazi tasinacag
zaman ve kullanilmadigi zaman ilgili tasima ¢antasi icinde muhafaza edilmelidir.

AB dahilinde: Kullanici ve/veya hasta olarak, trtn ile iliskili ortaya ¢ikan ciddi ve 6nemli
olaylari Ureticiye ve yetkili resmi daireye bildirmelisiniz.

2.3 Bu dokiimandaki ikaz bilgileri

ikaz bilgileri, emniyet agisindan énemli bir bilgiyi vurgulamaktadir.

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

Uyart!

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

. Dikkat!
A DIKKAT Tehlikeli bir duruma isaret eder. Bu uyariyi dikkate

almadiginiz takdirde, hafif veya orta derecede yaralanmalar
meydana gelebilir.

Duyuru!
DUYURU Zararli bir duruma isaret eder. Bu uyariyi dikkate almadiginiz

takdirde, maddi hasarlar meydana gelebilir

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

3.1 Genel bakis

Kapakli nemlendirici baglantisi

Kilit agma tusu

Ekranli kumanda paneli

| amhi
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iletisim modulinin baglanmasi icin arabirim

Filtre gozu

Elektrik baglanti kablosu baglantisi
Solunum maskesi icin baglantili solunum hortumu

1
2
3
4
5 Tasima kulpu
6
7
8
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9 SD karti yuvasl

10 Gug kaynagi

11 SD karti

12 Elektrik baglanti kablosu
13 Cihaz gikis

3.2 Calisma konumlari
e Acik: Terapi uygulaniyor.

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

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

3.3 Kumanda paneli

B cusu
tusu*

1
2
3 Ac¢ma/Kapama tusu*
4

Mend tusu*
5 softSTART tusu*

* Cihazin tuslari farkli islevlere sahip olabilir. Eger ekranda tusun Gzerinden bir sembol
varsa, ilgili tus bu sembole ait olan islevi Ustlenir. Eger tusun Uzerinden herhangi bir
sembol yoksa, ilgili tus esas islevi ile caligir.

12| TR
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3.4 Ekrandaki semboller

SEMBOL

ACIKLAMA

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

Hasta icin ilgili parametre kilitlenmistir.

Bilgi menusu

Ayar menusu

softSTART sembolU

Yesil sembol: SD karti takilmistir. E§er bu sembol yanip sénerse, SD kartina
veriler yazilmaktadir.

Turuncu sembol: SD karti hatasi

Kacak gostergesi. Maske veya hortum sizdiriyor.

Beyaz sembol: Solunum havasi nemlendiricisi baglanmistir.

clel=Io] Tl nls,

Yesil sembol: Solunum havasi nemlendiricisi devreye sokulmustur.

&
P
g

Beyaz sembol: Modem mevcut

Yesil sembol: Modem verileri iletiyor

Baslangig ekranina geri donulur

iptal

Bir menU noktasi ileri

Bir ment noktas geri

GuUncel secimi onaylar.

<A MO XD ]|

Secim basariyla Gstlenildi.
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3.5 Aksesuar

Solunum havasi nemlendiricisi

Polen filtresi (beyaz)
DC adaptoru 12-24 V
15 mm /19 mm capa sahip solunum hortumu

A W N =
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4 Hazirlik ve kullanim

4.1 Cihazin kurulmasi ve baglanmasi

A\ UYARI

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

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

hastaya mikrop veya enfeksiyon bulasmasina neden olabilir.

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

= Cok kez kullanilabilen hortum sistemlerini dizgun bir hijyenik hazirlama
isleminden geciriniz.

DUYURU

Asiri 1Issnma nedeniyle maddi hasarlar!

Cok yuksek 1si dereceleri cihazin asiri isnmasina yol acabilir ve cihaza zarar verebilir.
= Cihazin ve gl kaynaginin tzerini tekstil malzemeleri (6rn. yatak orttsu) ile
ortmeyiniz.

Cihazi bir kaloriferin yakininda kullanmayiniz.

Cihazi dogrudan giines isinlarina maruz birakmayiniz.

Cihazi tasima ¢antasinin iginde calistirmayiniz.

uUuy
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Hazirlik ve kullanim

1. Gug kaynagini cihaza baglayiniz.

2. Elektrik baglanti kablosunu gug kaynagina ve prize uygun sekilde takiniz.
Cihazin calisma sUresi saat turtinden kisaca gosterilir. Cihaz bekleme moduna
gecer.

A\ DIKKAT

Yanlis konumlandirilmis solunum hortumu nedeniyle yaralanma tehlikesi!
Yanlis konumlandiriimis bir solunum hortumu hastay yaralayabilir.

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

LMT 65605 01/2023
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Hazirlik ve kullanim
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3. Solunum hortumunu cihaz cikisina takiniz.

A\ UYARI

Ekspirasyon sistemi olmayan agiz-burun-maskesi kullaniimasindan

kaynaklanan bogulma tehlikesi!

Ekspirasyon sistemi olmayan agiz-burun-maskeleri kullanildiginda, CO, yogunluk

orani kritik degerlere yukselebilir ve hasta icin tehlike olusturabilir.

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

= Ekspirasyon sisteminin kullanma talimatini dikkate aliniz.

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

Maskenin hasta yuzunde gerektigi sekilde konumlandirilmasi ve oturuyor olmasi,
o cihazin muntazam ve duizgln calismasi acisindan kritik ve énemli bir faktordur.

£207/10 S0959 LA
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4.2 Terapinin baslatiimasi

On kosul
Cihaz yerine kurulmus ve baglanmis olmalidir (bakiniz ,,4.1 Cihazin kurulmasi ve
baglanmasi”, Sayfa 15).

1. Eger ekran karanliksa: Herhangi bir tusa kisa basin.
Cihaz bekleme moduna geger.

2. Acma-Kapama tusuna @ kisa basiniz.
veya
Eger autoSTART islevi etkinlestirilmisse: Maskenin igine nefes veriniz.
Ekranda guincel terapi basinci gosterilir. Terapi baslar.

autoSTART ile ilgili daha fazla bilgi icin (bakiniz ,5 Menu ayarlar”, Sayfa 24).

4.3 Terapinin sona erdirilmesi / Cihazin kapatiimasi
1. Agma-Kapama tusuna @ kisa basiniz.
veya
Eger autoSTART islevi etkinlestiriimisse: Maskenin cikariimasi.
Cihaz o guinln terapi sUresini gosterir ve ardindan bekleme moduna gecer.

Elektrikten tasarruf etmek icin glindiiz saatlerine elektrik kablosunun fisini prizden
¢ikarabilirsiniz.
4.4 Solunum havasi nemlendiricisinin ayarlanmasi

On kosul

Solunum havasi nemlendiricisi bagl ve icine su doldurulmus olmalidir (solunum havasi
nemlendiricisinin kullanma talimatina bakiniz). Ekranda nemlendirici sembolt
gorundr.

1. Terapinin baslatiimasi (bakiniz , 4.2 Terapinin baslatiimasi”, Sayfa 18).
Solunum havasi nemlendiricisi otomatik olarak devreye girer. Nemlendirici sembolU
yesil olur .

2. Nemlendirme kademesini ytkseltmek igin: tusuna basiniz.
Nemlendirme kademesini dustrmek icin: E tusuna basiniz.

4. Nemlendiriciyi kapatmak igin: E tusuna ekranda 8 gorininceye kadar basiniz.
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e Sizinigin en uygun nemlendirici kademesinin hangisi oldugu oda sicakligina ve
havadaki nem oranina baglidir. Solunum yollarinizin sabah saatlerinde kuru
olmasi halinde, 1sitma guicti gok dastk ayarlanmis demektir. Solunum
hortumunda sabah saatlerinde yogunlasmis su olusmus olmasi halinde, 1sitma
glcu cok yuksek ayarlanmis demektir.

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

e Eger nemlendirici semboli yanip séntyorsa, solunum havasi nemlendiricisine
su doldurmani gerekir (solunum havasi nemlendiricisinin kullanma talimatina
bakiniz).

4.5 Maske testinin uygulanmasi
On kosul: Terapi uygulaniyor.
1. Menu tusuna E basiniz.

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

3. Gerekli olmasi halinde: Maske test basincini degistirmek icin tusuna veya
tusuna basiniz.

4. Maskenin sizdirmazligini kontrol ediniz.
Maske iyi oturuyor: Yesil onay isareti @
Maske tam iyi oturmuyor: Kacak gostergesi @ turuncu yaniyor.
Maske yuze kotl oturuyor: Kacak gostergesi @ yanip sénuyor.

5. Gerekli olmasi halinde: Maskeyi uygun hale getiriniz.

6. Cihazin maske testini sona erdirmesini bekleyiniz.

veya
mytuwna basiniz.
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19



20 TR

4.6 softSTART islevinin acilmasi ve kapatiimasi

On kosul

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

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

1. softSTART tusuna Bl kisa basarak, softSTART islevini manuel aciniz.

Bakiye stre ve guncel softSTART basinci gosterilir.

2. softSTART islevini kapatmak icin softSTART tusuna Bl kisa basiniz.
o Eger softSTART tusuna [JBJ bekleme modunda basarsaniz, cihaz hasta
menusine gecer ve softSTART zamanini degistirebilirsiniz (bakiniz ,,5.2 Ayar
menusi”, Sayfa 24).

e softSTART islevini etkisiz kilmak icin, softSTART zamanini BFF konumuna aliniz.

4.7 SD kartinin kullanilmasi (se¢meli)

Eger bir SD karti mevcutsa, cihaz terapi verilerini otomatik olarak bu SD kartinin tGizerine
kaydeder. Tedavi cihazinin calistiriimasi icin bir SD karti gerekli degildir.

On kosul

Cihaz bekleme modunda olmalidir.

DUYURU

Elektrik kesilmesi halinde veriler kaybolur!

Eger verilerin kaydedilmesi esnasinda cihaz elektrik sebekesi beslemesinden ayrilirsa,

veriler kaybolabilir.

= Cihaz veriler kaydedilirken (SD karti sembolt yanip soner) elektrik sebekesi
beslemesine bagli birakiniz.
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DUYURU

Kétii amacli yazilmdan dolayr maddi hasar!
SD karttaki kota amacl yazilim (malware), kullanilan cihazin yazilimina zarar verebilir.

= SD karti virs korumasi olmayan bilgisayarlarla birlikte kullanmayin.

1. SD kartini SD karti yuvasina takiniz ve duyulur sekilde yerine oturuncaya kadar igeri
iteleyiniz.
Ekranda SD karti sembolt gosterilir

2. Kartryuvadan disari gikarmak icin SD kartina kisa basiniz ve SD kartini ¢ikarip aliniz.

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

4.8 Modemin kullaniimasi (se¢meli)

WMO90MW tipi bir harici modem, prisma SMART ve prisma SOFT cihaz varyantlarina
baglanabilir.

Modem kullanirken, cihaz ile prisma CLOUD platformu arasinda otomatik olarak
hucresel yayin baglantisi kurulur. Gunde bir kez otomatik olarak tim gtincel terapi
verileri ve yeni ayarlar cagrilir ve prisma CLOUD platformuna gonderilir.

Terapi verilerini her zaman kendiniz de manuel génderebilirsiniz.

Modemi ilk kez kullandiginizda veya yeni bir konumda ilk kez kullandiginizda,
baglanti kurulmasi yarim saat kadar surebilir.

Terapi verilerinin manuel génderilmesi

On kosul
Cihaz bekleme modunda olmalidir.
Bir modem baglanmistir.

1. Meni tusuna E basiniz.
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2. Bilgi mentsund agmak icin: H tusuna basiniz.

3. SEndtiLL menU kaydi gérintnceye kadar, mentde ok tusu :—y ile bir sonraki

sayfaya geciniz.

Bu menude, verilerin ilgili tarihe kadar iletilmis oldugu tarih gosterilir.

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

GOSTERGE | ANLAMI

NO Herhangi bir veri iletme (iptal).

YES Son iletm“e i§|em.inden (m?nu SEndtiLL) beri s6z konusu olan
mevcut tim yeni verleri gonder.

ALL Mevcut tum verileri génder.

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

Gincellemelerin indirilmesi

Mevcut glncellemeler otomatik olarak indirilir. indirmenin ilerlemesi, ekranda bir
ilerleme cubugu ile gosterilir.

indirme sirasinda tedavi gerceklestirilemez. Terapiye ihtiyac varsa, indirme iptal
edilebilir. Tedavi bittiginde indirme otomatik olarak yeniden baslayacaktir.

Bir glincellemenin otomatik olarak indirilmesi icin én kosul
Cihaz bekleme modunda olmalidir.

Bir modem baglanmistir.

Yeterli bellege (> 5 MB) sahip bir SD karti takilmistir

Eger bir SD karti yoksa, ekranda "No Card" gosterilir. Eger yeterli miktarda bos bellek
yoksa, ekranda "Full Card" gosterilir.

22| TR
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Tele-Code belirlenmesi

On kosul
Cihaz bekleme modunda olmalidir.
Bir modem baglanmistir.

1. Mend tusuna B basiniz.
Bilgi menUsUnU acmak igin: ﬂ tusuna basiniz.

2. Code meni kaydi gortintinceye kadar, mentde ok tusu :—E ile bir sonraki sayfaya
geciniz. Tele-Code, dort haneli bir sayidir.
Telesettings ayarlari

Cihazinizda Telesettings islevinin kullaniimasina izin verilip veriimedigini kontrol
edebilirsiniz:

On kosul

Cihaz bekleme modunda olmalidir.

Bir modem baglanmistir.

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

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

ﬂ: Telesetting mumkuin
E: Telesetting devre disl
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5 Meni ayarlari

5.1 Tuslarin islev tarzi

Cihazin tuslari farkli islevlere sahip olabilir. Eger ekranda tusun Gzerinden bir sembol
varsa (orn. u softSTART tusunun Uzerinde), ilgili tus bu sembole ait olan islevi
GUstlenir. Eger tusun Uzerinden herhangi bir sembol yoksa (6rn. tU§unda), tus esas
islevinde kalir.

5.2 Ayar meniisii

5.2.1 Menii dahilinde gezinmek

On kosul
Cihaz bekleme modunda olmalidir.

1. Menu tusuna EI basiniz.

2. Ayar menUsUnU acmak igin: E tusuna basiniz.

3. Menude ayarlamalar yapilmasi:

iSLEV TUSU ACIKLAMA

:-] Menide sonraki sayfaya gecilmesi
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iSLEV TUSU

ACIKLAMA

MenUde 6nceki sayfaya gecilmesi

15

+

Degerin yukseltilmesi

Degerin dusdrdlmesi

Degerin onaylanmasi

Degerin iptal edilmesi

DA | |

Menuden ¢ikilir. Baslangic ekranina geri dénuldr.

5.2.2 Meni yapisi

Muteakip parametreleri, eger doktorunuz veya yetkili saticiniz onlari kullanabilmeniz
igin izin verip actiysa ayarlayabilirsiniz:

PARAMETRE | ACIKLAMA
Burada, solunum basincinin (asgari 4 hPa) softSTART islevi
softSTART (£)' | cercevesinde terapi basincina kadar ytkselecegi zaman araligini
(5 dakikadan azami 45 dakikaya kadar) ayarlayabilirsiniz.
Eger autoSTART etkinlestirilmisse (Bn), maskeye soluk alip verilerek
AUTOSTART (>0,5 hPa) cihaz devreye sokulabilir ve nefes alip verme kesildikten
5 saniye sonra otomatik olarak kapanir. Bu islevi etkisiz kilmak igin
autoSTART islevini BFF konumuna aliniz.
Cihaz, ekspirasyona gegisten 6nce terapi basincini { kademesinde
(hafif basing dustrtlmesi) ve @ kademesinde (normal basing
SoftPAP! dustrulmesi) gecici olarak dtsurar.
Solunum kolaylastirici softPAP, yuksek bir basinca karsi nefes
vermeyi rahatsiz edici bulan hastalar icin uygundur. Bu islevi etkisiz
kilmak icin softPAP islevini BFF konumuna aliniz.
Hortum tipi' | Burada, kullanilan hortum tipinin capini seciyorsunuz.
Saat Burada glincel saat ayarini yapabilirsiniz.
faman g rada saatin 0-24 saat (24k) olarak mi, yoksa 0-12 saat ( 12k)
goOstergesinin N . L e I
bicimi olarak mi gosterilmesini istediginizi ayarlayabilirsiniz.

! Eger bu islev secilemiyorsa, doktor veya yetkili satici tarafindan kullanimina izin

verilebilir.

TR | 25



26| TR

5.3 Bilgi meniisii / isletim saatlerinin okunmasi

On kosul
Cihaz bekleme modunda olmalidir.

1. Menu tusuna E basiniz.

2. Bilgi menUsint agmak igin:

tusuna basiniz.
3. llgili tuslar :'E veya E ile istediginiz deg@ere gidiniz:

GOSTERGE | ANLAMI

0000 h Cihazin toplam tim isletme suresi
id Son glne ait isletme saatleri.

1d Son 7 gune ait isletme saatleri.
ca d Son 28 glne ait isletme saatleri.
a2 d Son 182 glne ait isletme saatleri.
366 d Son 366 glne ait isletme saatleri.

e \Veriler ancak cihazda gercekten mevcut oldugu takdirde gosterilmektedir.

e Bir terapi gininun baslangic ve bitis saati her giin 6glen saat 12'dir. Gece
yarisi saat sifirdan saat 12'ye kadar kaydedilen veriler, dnceki takvim gtinine
tertip edilir.
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6 Hijyenik hazirlama

A\ UYARI

Cihazin tekrarlanan kullanimi halinde enfeksiyon tehlikesi s6z konusu

olabilir!

Cihazin birden fazla hastada kullaniimasi halinde bir hastadan baska bir hastaya

enfeksiyon bulasmasi s6z konusu olabilir.

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

6.1 Genel bilgiler
¢ Dezenfeksiyon islemi esnasinda uygun koruyucu donanim kullaniniz.
¢ Kullanilan dezenfeksiyon maddesinin kullanma talimatini dikkate aliniz.
e Cihaz yetkili bir satici tarafindan hijyenik acidan yeniden kullanima hazirlandiktan

sonra baska hastalarda da kullanima elveriglidir.

6.2 Temizleme siireleri

SURE YAPILACAK IS
Gunlak Solunum hortumunun temizlenmesi (bakiniz ,,6.4 Solunum
hortumunun hijyenik hazirlanmasi”, Sayfa 30)
Haftada bir Cihazin temizlenmesi (bakiniz ,6.3 Cihazin hijyenik hazirlanmasi”,
Sayfa 28)
Hava filtresinin temizlenmesi (bakiniz ,,6.3.1 Hava filtresinin (gri
Ayda bir filtre) temizlenmesi”, Sayfa 29)

Polen filtresinin degistirilmesi (bakiniz ,,6.3.2 Se¢meli olarak
alinabilen polen filtresinin (beyaz filtre) degistirilmesi”, Sayfa 29)

Her 6 ayda bir | Hava filtresinin degistirilmesi

Yilda bir Solunum hortumunun degistirilmesi
Klinik ortaminda: Solunum hortumunun dezenfekte edilmesi
Gerektiginde | (bakiniz 6.4 Solunum hortumunun hijyenik hazirlanmasi”, Sayfa
30)

Hasta Cihaz yeniden kullanmadan 6nce, yetkili bir satici tarafindan hijyenik
degisiminde | acidan yeniden kullanima hazirlanmasini saglayiniz.
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6.3 Cihazin hijyenik hazirlanmasi

A\ DIKKAT

Elektrik carpmasindan kaynaklanan yaralanma tehlikesi!
Cihazin icine sizan sivilar kisa devreye yol acabilir, kullaniciyr yaralayabilir ve cihaza

zarar verebilir.

= Cihazin hijyenik acidan hazirlanmasindan &nce elektrik beslemesine baglantisi

ayrilmalidir.

= Cihazi ve bilesenlerini sivilarin igine daldirmayiniz.
= Cihazin ve bilesenlerinin Uzerine sivi ddkmeyiniz.

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

PARCA

TEMIZLENMESI

DEZENFEKSIYON

STERILIZASYON

Govde ve cihaz
cikisi / girisi

Nemlibezilesiliniz: Su
veya keskin olmayan
sabun kullaniniz

Govdedeki cok
parlak yuzeyler

Nemlibezilesiliniz: Su
veya keskin olmayan
sabun kullaniniz;
mikrofiber bez
kullanmayiniz

Elektrik baglanti
kablosu ve gug
kaynagi

Nemlibezilesiliniz: Su
veya keskin olmayan
sabun kullaniniz

Silerek dezenfeksiyon
(6neri:

terralin® protect veya
perform advanced
Alcohol EP)

MuUsaade edilmez

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

degistiriniz.

3. islev kontrolii (bakiniz , 7 islev kontrolii”, Sayfa 30) yapiniz.

28| TR
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Hijyenik hazirlama

6.3.1 Hava filtresinin (gri filtre) temizlenmesi

1. Hava filresini 1 musluktan akan su altinda temizleyin.

2. Hava filresinin 1 kurumasini bekleyin.

6.3.2 Secmeli olarak alinabilen polen filtresinin (beyaz filtre) degistirilmesi

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

3. Hava filtresini 1 tekrar tutucu duzene takip yerlestiriniz.
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6.4 Solunum hortumunun hijyenik hazirlanmasi

DUYURU

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

=

Solunum hortumunu sadece tamamen kuru oldugunda kullaniniz.

1.

2.

Solunum hortumunu Ureticinin verdigi bilgilere gore hijyenik bir sekilde hazirlayin.

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

Solunum hortumunu kurutunuz.

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

7 islev kontrolii

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

keza en az her 6 ayda bir islev kontrolU yapiniz.

1.

2
3.
4

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

Bilesenlerin cihaza dogru baglandigini kontrol ediniz.

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

kurulmasi ve baglanmasi”, Sayfa 15).

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

Solunum maskesinin deligini kapatiniz.
Ekranda gosterilen basinci 6ngoérulen basing ile karsilastiriniz.

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

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

etmeyiniz.

Ekranda goruntulenebilecek sembollerin aciklamalarini Grtin tarifinde bulabilirsiniz
(bakiniz ,,3.4 Ekrandaki semboller”, Sayfa 13).

8.1 Cihazdaki arizalar

ARIZA / ARIZA MESAIJI

NEDENI

GIDERILMESI

Calisma sesi yok, ekranda
hicbir sey gosterilmiyor.

Elektrik akimi beslemesi
mevcut degil.

Elektrik baglanti
kablosunun guvenli sekilde
bagl olup olmadigini
kontrol ediniz. Elektrik
prizinin islevini kontrol
ediniz.

Bir nefes alip verme yoluyla
terapi baslatilamiyor.

Cihaz, maske cikartildiktan
sonra yaklasik 5 saniye
icinde kapanmiyor.

autoSTART islevi
etkinlestirilmemistir.

autoSTART islevini
etkinlestiriniz.

autoSTART islevi ylksek
dirence sahip aksesuarlarda
sinirlanmis olabilir.

Yetkili saticiya basvurunuz.

softSTART islevi
calistinlamiyor.

softSTART islevi
kilitlenmistir.

islevin aciimasina izin verilip
verilmeyecegini yetkili
doktora sorunuz.

Cihaz ayarlanmis hedef
basinca ulasamiyor.

Hava filtresi pislenmistir.

Hava filtresini temizleyiniz.
Gerekli olmasi halinde:
Filtreyi degistiriniz (bakiniz
,6.3.1 Hava filtresinin (gri
filtre) temizlenmesi”, Sayfa
29).

Solunum maskesi hava
kagiriyor.

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

Gerekli olmasi halinde:
Bozuk maskeyi degistiriniz.
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ARIZA / ARIZA MESAIJI

NEDENI

GIDERILMESI

Modemi bagladiktan on
saniye sonra dahi cihaz
ekraninda yayin simgesi

gorunmuyor

Modem dogru
baslatiimamistir.

Modem-Cihaz baglantisini
ayirn, 5 saniye sonra
yeniden baglayin ve yakl.
15 saniye bekleyin.

Cihazin donanim yazilimi
modemi desteklemiyor.

Yetkili saticlya bagvurunuz.

Modem bozuk.

Yetkili saticlya bagvurunuz.

Terapi baslatma dugmesine
basildiginda, cihaz "buSY"

gosteriyor

islemde gecici olarak kesinti
yapilamiyor.

Tedaviye hemen baslamak
icin: Modemi cekip cikarin.

Cihaz "REG FAIL"
durumunu gosteriyor

basarisiz.

Teletip platformuna kayit

Yetkili saticiya bagvurun.

8.2 Ekran mesajlan

8.2.1 Hata mesajlari

Ekranda Err (xxx) mesaji gorlntulenirse, tablodan gdsterilen hata kodunu bulunuz.
Hatayi tarif edildigi sekilde gideriniz.

HATA KODU | NEDENI GIDERILMESI
Cihaz, belleg.e.kfayltll Yetkili satici ile temasa geginiz ve cihazin
108 olan saat verisini -
kaybetti onarilmasini saglayiniz.
Solunum havasi nemlendiricisini cihazdan
Solunum havasi sokundz ve yeniden baglayiniz.
204 nemlendiricisi Mesaj hala goruntuleniyorsa, ilgili yetkili satici

dizgn calismiyor

ile iletisime gecerek, cihazi ve solunum havasi
nemlendiricisini kontrol ettirin.

601,610 veya

Hatali SD karti

SD karti gikariniz ve yeniden takiniz. Eger

609 mesaj yine de gosterilirse, SD karti degistiriniz.
603 SD kart dolu SD kartindan verileri siliniz / Yeni SD karti
kullaniniz.
Cihaz tarihi sunucu
612 tarihinden cok fazla | Yetkili saticiya bagvurunuz.
sapma gosteriyor
Modem Uzerinden
cihaz .
613 - Yetkili saticiya bagvurunuz.
konfiglrasyonu
basarisiz
628 Modem Yetkili saticiya bagvurunuz.

desteklenmiyor.
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HATA KODU

NEDENI

GIDERILMESI

Hucresel yayin

622 Yetkili saticiya bagvurunuz.
yapilandiriimamis
Daha sonra tekrar deneyin.
Hiicresel yayin ag Hata (_jaha sik meydana geliyor: Daha iyi ¢ekis
623 iy olanbir yer secin.
mevcut degil — —
Duzeltme mumkun degil: Yetkili saticiya
basvurunuz.
Veri aktarimiicin alici
624 istasyona guvenli Daha sonra tekrar deneyin. C6zim yok: Yetkili
baglantt mumkin | saticiya bagvurunuz.
degil
Veri aktarimiicin alici
627 Istasyonun Yetkili saticiya bagvurunuz.
yapilandiriimasi
hatali
Hucresel yayin agi , - . -,
629 ullamlabilecek veri Daha sonra tekrar deneyin. C6zim yok: Yetkili
) . saticlya bagvurunuz.
hizmeti sunmuyor
635 Etkin olmayan SIM Yetkili saticiya basvurunuz.
karti
Solunum havasi nemlendiricisini veya yan
Solunum havasi kapagi cihazdan sokip cikariniz ve yeniden
701 nemlendiricisinde baglaymniz.
veya yan kapakta Mesaj hala gortntuleniyorsa, ilgili yetkili satici
kacak s6z konusudur| ile iletisime gecerek, cihazi ve solunum havasi
nemlendiricisini kontrol ettirin.
.| Cihazin arkasindaki emme alanini temiz tutun
Bloke emme alani ile L . R
ve engelleyici nesneleri (6rn. yatak ortuleri)
asir 1Isinma
kaldirin.
703 Dogru oturmasi icin solunum hortumunu ve

Acikta kalan cihaz
¢ikisi nedeniyle asiri
Isinma

maskeyi kontrol edin. Cihazi, bagl aksesuarlar
(solunum hortumu ve maske) olmadan strekli
calistirmayin.

Tamdiger hata
kodlari

Elektronik sistemde
sorunlar var

Cihazi elektrik akim beslemesinden ayiriniz ve
yeniden baglayiniz (bakiniz 4.1, S. 15).

Mesaj hala gorintuleniyorsa, ilgili yetkili satici
ile iletisime gegerek, cihazi ve solunum havasi
nemlendiricisini kontrol ettirin.
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Ekranda Info (xxx) mesaji goéruntulenirse, tablodan gosterilen bilgi kodunu bulun.

BILGI KODU | NEDENI GIDERILMESI
636 Gecerli konumda dolasim yok. Yetkili saticiya bagvurunuz.
Saat 6glen 12:00 sonrasina
ayarlandi. MUumkun degil, ¢inku . .
640 saat 12:00'de sonraki terapi giint Ayan blrkag saat sonra yeniden
: . Co 2 deneyin.
baslar ki, terapi ve takvim gunu
tertibi bozulmadan korunmalidir.
Saat 6glen 12:00 6ncesine
ayarlandi. Mdmkun degil, ctnku . .
641 saat 12:00'de guincel terapi gunt Ayari blrkag saat sonra yeniden
. . .77 | deneyin.
baslamistir ki, terapi ve takvim gundi
tertibi bozulmadan korunmalidir.
Saat ayari cok fazla gelecekte veya
642 gecmiste (£ 16h UTC). MUmkun | Cihazin saatini diger yone dogru

degil, cinkd terapi ve takvim gund
tertibi bozulmadan korunmalidir.

ayarlayin.
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9 Tasima ve depolama

Cihazi 6ngdralmus cevre kosullarinda tasiyin ve depolayin. Cihazi depolama
isleminden once temizleyiniz.

10 Giderilmesi ya da imha edilmesi

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

Cihaz ambalajini (karton kutu ve karton icindeki destek parcalari)
atik kagrit olarak giderebilir ya da imha edebilirsiniz.
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11 Ek
11.1 Teknik veriler

11.1.1 Cihaz

OZELLIKLER CIHAZ
93/42/EEC uyarinca trtn sinifi lla

Ebatlar G x Y x D [cm] 17x13,5x 18
Agirhk 1,2 kg

Isi derecesi araligi

- Calistirma +5 °C ila +40 °C

- Tasima ve depolama
+70 °C’de tasima ve depolama

-25 °C'de tasima ve depolama

-25°C ila +70 °C
Calistirmaya baslamadan énce, 1 saat oda sicakligina
kadar sogumasi beklenmelidir.

Calistirmaya baslamadan énce, 1 saat oda sicakligina
kadar 1sinmasi beklenmelidir.

Bagil nem, muteakip durumlarda
yogusmaz

- Calistirma

- Tasima ve depolama

%10 - %95
%10 - %95

Hava basinci araligi

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

Solunum hortumu baglanti capi
[mm]

19,5 (standart konilere uyar)

Elektrik glct

Azm. 40 VA

Sistem arabirimi

Yalnizca onayli aksesuarlari baglayin.

Galisirken cektigi elektrik akimi
(Terapi)

240V AC

100 V AC

Bekleme konumunda (Standby)
240V AC
100 V AC

0,16 A
0,36 A

0,035 A
0,061 A
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OZELLIKLER CIHAZ

I[EC 60601-1-11 standardina gore

siniflandirma:

Elektrik carpmasina karsi koruma | Koruma sinifi i
tard

Elektrik carpmasina karsi koruma | Model BF
derecesi

icine zararli su ve kati maddeler IP21

girmesine karsl koruma

IEC 60601-1 standardina gore
siniflandirma:
Galistirma sekli

Surekli calisma

Uygulama bolumu

Solunum maskesi

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

10 hPa'da yakl. 26 dB(A)
(34 dB(A)'lik ses siddeti seviyesine esittir)

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

10 hPa'da yakl. 27,5 dB(A)
(35,5 dB(A)'lik ses siddeti seviyesine esittir)

) ) CPAP
Isletme modlari prisma SMART APAP
isletme modlari prisma SOFT CPAP

CPAP Calistirma basinci araligi

4 hPaila 20 hPa
0,5 hPA degerinde adimlar seklinde ayarlanabilir

Basing hassaslig

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

P Limpmay (hata durumunda azami
basing)

<40 hPa
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OZELLIKLER

CIHAZ

ISO 80601-2-70 standardina gore
en yuksek debi

Kontrol basinglari:
4 hPa

8 hPa

12 hPa

16 hPa

20 hPa

4 hPa
8 hPa
12 hPa
16 hPa
20 hPa

40 I/dk. kadar bir akis
durumunda hasta baglant
deliginde 6lctlen basing

22 mm-hortum (19 mm)
3,9 hPa

7.9 hPa

11,8 hPa

15,8 hPa

19,8 hPa

15 mm hortum
3,9 hPa

7.8 hPa

11,8 hPa

15,8 hPa

19,7 hPa

Hasta baglanti deliginde
mevcut olan ortalama

debi

150 I7dk.
174 1/dk.
174 1/dk.
172 I/dk.
164 I/dk.

109 I/dk.
113 I/dk.
113 I/dk.
112 I/dk.
112 I/dk.

ISO 80601-2-70 standardina gore
dinamik basincin 10 soluk/dk.
degerindeki saglamligi (kisa sureli
hassaslik) icin gecerli basinclar

4 hPa
8 hPa
12 hPa
16 hPa
20 hPa

Solunum hortumu 22 mm
(19 mm) ile, solunum
havasi nemlendiricisi dahil
veya dahil degil:

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

Solunum hortumu
15 mm ile, solunum
havasi nemlendiricisi
dahil veya dahil degil:

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

ISO 80601-2-70 standardina gore
dinamik basincin 15 soluk/dk.
degerindeki saglamhgi (kisa sureli
hassaslik) icin gecerli basinglar

4 hPa
8 hPa
12 hPa
16 hPa
20 hPa

Solunum hortumu 22 mm
(19 mm) ile, solunum
havasi nemlendiricisi dahil
veya dahil degil:

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

Solunum hortumu
15 mm ile, solunum
havasi nemlendiricisi
dahil veya dahil degil:

Ap < 0,4 hPa
Ap < 0,6 hPa
Ap < 0,8 hPa
Ap < 0,9 hPa
Ap < 0,9 hPa
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OZELLIKLER

CIHAZ

ISO 80601-2-70 standardina gore
dinamik basincin 20 soluk/dk.
degerindeki saglamligi (kisa streli
hassaslik) icin gecerli basinclar

4 hPa
8 hPa
12 hPa
16 hPa
20 hPa

Solunum hortumu
15 mm ile, solunum
havasi nemlendiricisi
dahil veya dahil degil:

Solunum hortumu 22 mm
(19 mm) ile, solunum
havasi nemlendiricisi dahil
veya dahil degil:

Ap < 0,5 hPa Ap < 0,6 hPa
Ap < 0,6 hPa Ap < 0,8 hPa
Ap <0,7 hPa Ap < 0,9 hPa
Ap < 0,8 hPa Ap < 1,0 hPa
Ap <0,8 hPa Ap < 1,1 hPa

Statik basincin saglamhig

(Uzun sureli hassaslik), 1ISO 80601-
2-70 standardina gore (Bolum
201.12.1.101, b, 2)

Ap < 0,25 hPa + 6lgim degerinin %3 kadari

Azami ek oksijen akisi

4 I/dk.

Bellek kapasitesi 2 GB - 32 GB olan kartlar

SD karti kullanilabilir, arabirim SD fiziksel katman strim 2.0
ile uyumludur

Malzemeler

Govde Alev geciktirici, teknik termoplastikler:

Hava filtresi/kaba toz filtresi

Polen filtresi/hassas filtre

Solunum hortumu

PC (polikarbonat) iceren ABS (akrilonitril/butadien/
stiren)

Polyester kopuk

PP'den (polipropilen) yapilmis kece ile birlestirilmis
sentetik elyaf karisimi

Polietilenler
Termoplastik elastomerler

Hicbir parcada lateks bulunmamaktadir.

Omar 6yl
Amacina uygun kullanim halinde, bu cihaz bildirilen
kullanim émr boyunca bakim gerektirmez. Cihazin
Bakim kullanim 6émri sona erdikten sonra da kullanilmasi

halinde, ilgili bir yetkili satici tarafindan kontrol
edilmesi gerekir.
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OLCUM DEGERLERI ICIN GECERLI TOLERANSLAR
Olguim degerinden + % 0,75 veya

Basinc: +0.1 hPa

Akis: Gercek degerden + % 2
Isi derecesi: +1,6°C

Ses basing seviyesi ve ses siddeti seviyesi + 1,1 dB(A)

Yapisal degisiklikler yapma hakki saklidir.
Tum akig ve hacim degerleri STPD kosullarinda belirlenmistir

Cihaz su acik kaynakli yazilimi kullanmaktadir: FreeRTOS.org
Bu cihazin yazilimi, Umuma Acik Lisans (GPL) kurallari kapsamina giren kod
icermektedir. ilgili GPL kaynak kodunu ve GPL kurallarini talep ederseniz alabilirsiniz.

11.1.2 Giig¢ kaynagi teknik verileri

OZELLIKLER GUC KAYNAGI

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

Cikis gerilimi/Azami akim 24V DC,25A

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

Hacim [I]

10,00 15,00 20,00
Basing [hPa]
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11.1.4 Pnématik plan

0, Basing Akis ayarlayicisi

kaynagi

Hasta girisi

Ortam havasl
girisi Nemlen- Sol Kspi
» Hava filtresi Fan dirici ho unum Ekspirasyon
secenegi ortumu sistemi

Hasta basinciicin
basing sensori

11.2 Elektromanyetik girisimler

Yonergeler ve iiretici beyani - Elektromanyetik girisimler

Bu cihaz, sabit ve mobil kullanilabilen bir cihaz olarak, hem ev dahilinde hem de ilgili
kliniksel alanlarda kullanilmak icin tasarlanmistir.

Ev ortamindaki kullanimda cihaz parazitlenmeye neden olabilir ve bu yizden uygun
onlemler alinmasi gerekli olabilir, 6rn. cihaz yoninin ve konumunun degistirilmesi veya
cihazda yalitim 6ngorilmesi ya da baglantinin cihazin durdurgu yere goére filtrelenmesi
gibi.

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

Yonergeler ve liretici beyani - Elektromanyetik bagisiklik

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

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

Bagisiklik kontrolleri

IEC 60601 kontrol
seyiyesi

Uygunluk seviyesi

I[EC 61000-4-2 direktifine
gore elektrostatik desarj (ESD)

+ 8 kV temas desarji
+ 15 kV hava desarji

+ 8 kV temas desarjl
+ 15 kV hava desarji

I[EC 61000-4-4 uyarinca hizli
gecici elektriksel rejimler / pat-
lama veya bursts

+ 2 kV, sebeke hatlari icin
+ 1 kV, giris ve ¢ikis glgleri
icin

Baglanti suresi = 60 sn.
Burst frekansi: 100 kHz

+ 2 kV, sebeke hatlariicin
+ 1 kV, giris ve ¢ikis gucleri
icin

Baglanti stresi = 60 sn.
Burst frekansi: 100 kHz

I[EC 61000-4-5 direktifine
gore darbe gerilimleri / surges

Kaynak empedansi: 2Q),
18 pF: 0,5 kV, 1 kV

Darbe gerilimlerinin adedi:
5 darbe gerilimi / faz agisi
Faz acisi: 0°, 90°, 180°,
270°

Tekrarlama stresi: 60 s

Kaynak empedansi: 2Q),

18 pF: 0,5 kV, 1 kV

Darbe gerilimlerinin adedi:

5 darbe gerilimi / faz agisi
Faz acisi: 0°, 90°, 180°, 270°
Tekrarlama sUresi: 60 s

I[EC 61000-4-11 direktifine
gore gerilim beslemesinde
gerilim dusmeleri / kisa sureli
kesilmeler ve dalgalanmalar

Gerilim disme adedi:

3 dusme seviyesi / sire:
%30 /500 ms

%60/ 100 ms
%100/20 ms

%100/ 10 ms (0°, 45°, 90°,

135°, 180°, 225°, 270° ve
315° degerlerinde)

Gerilim disme adedi:

3 dusme seviyesi / sUre:
%30 /500 ms

%60/ 100 ms

%100/ 20 ms

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

I[EC 61000-4-8 uyarinca bes-
leme frekansinda (50/60 Hz)
manyetik alan

30 A/m
Sure: Eksen basina 30 sn.

Eksenler: x-ekseni, y-ekseni,

z-ekseni

30 A/m

Sure: Eksen basina 30 sn.
Eksenler: x-ekseni, y-ekseni,
z-ekseni
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11.4 ME cihazlar ve ME sistemleri icin elektromanyetik bagisiklik

Yonergeler ve iiretici beyani - Elektromanyetik bagisiklik

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

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

Bagisiklik kontrolleri

IEC 60601 kontrol
seyiyesi

Uygunluk seviyesi

IEC 61000-4-6 direktifine gore

10 VEtkin deger

iletilen HF reimi 150 kHz - 80 MHz, ISM 0V
) bantlari dahilinde
. . R 10 V/m
IEC 61000-4:3 dwgktn‘me gore | a0 Mz - 2,7 GHz 10 V/m
yayilan HF rejimleri 2 Hz degerinde %80 AM
IEC 61000-4-8 uyarinca bes-
leme frekansinda (50/60 Hz) 30 A/m 30 A/m

manyetik alan

11.5 Tanimlar, igsaretler ve semboller

Asagidaki semboller cihaz, cihaz levhasi, aksesuarlar veya ambalajlari Gzerine

yapistirilmis olabilir.

SEMBOL ACIKLAMA

Seri numarasi

Uretim tarihi

Kullanma talimatini dikkate aliniz

Girig; delikler kapatilmamalidir

QY

Kullanma talimatina uyunuz
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SEMBOL

ACIKLAMA

SD karti yuvasi

USB baglantisi

Aglk-Kapali tusunu tanimlar

Cihaz modeli tanimi

Bir parmak ile dokunulmasina karsi koruma derecesi. Uriin, dik konumda
dusen su damlalarina karsi korunmustur.

Elektrik carpmasina karsi koruma derecesi: Koruma sinifi Il tGrd Grtin

Urtna evsel atiklar Gzerinden imha etmeyiniz

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

BF tipinin uygulama bolimu

Uretici

C€ o197

CE isareti (UrGnUn gecerli Avrupa Birligi direktiflerine / yonetmeliklerine
uygun oldugunu onaylar)

INPUT

Giris gerilimi

OUTPUT: ___

Cikis gerilimi / Dogrusal gerilim

%

Sadece kapali yerlerde kullanilmak icin éngértlmastar

q

CE isareti (UrGnUn gecerli Avrupa Birligi direktiflerine / yonetmeliklerine
uygun oldugunu onaylar)
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SEMBOL

ACIKLAMA

UrGnd tibbi Grdn olarak isaretler ve tanimlar

Urtin kimlik numarasi

(tibbi Grunler icin tek tip Gran tanimlamasi ve isaretlemesi)

Tasima ve depolama icin izin verilen isi derecesi aralig

>~ [ B

Tasima ve depolama icin izin verilen hava nemi araligi

2

(=

Tek bir hastada yeniden kullanim

N

Islakliga karsi koruyun

Kirllabilir. Atmayin veya dustrmeyin.

11.6 Teslimat kapsami

Guncel bir teslimat kapsami listesini Ureticinin internet sayfasindan veya yetkili saticiniz
Uzerinden temin edebilirsiniz.

Asagidaki parcalar standart olarak teslimat kapsaminda mevcuttur:

11.6.1 prisma SMART

PARCA URUN prisma SMART
NUMARASI | 31600-1110 | 31600HL-4110

Ana cihaz WM 31730 WM 31730
Solunum hortumu,

@22 mm WM 24445 X X
Elektrik baglanti kablosu WM 24133 X

Gug kaynagi WM 24480 X

Set, 2 hava filtresi WM 29928 X

Set, 12 polen filtresi WM 29652 X

SD karti WM 29794 X
Kullanma talimati LMT 65605 X
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PARCA UROUN prisma SMART
NUMARASI | 31600-1110 | 31600HL-4110
Canta prismaBAG basic WM 29708 X X
0 LMT
Bilgi ve belgeler, set 15957LMO X
URUN prisma SOFT
PARCA
¢ NUMARASI | 31630-1110 | 31630HL-4110
Ana cihaz WM 31760 WM 31760
Solunum hortumu,
22 mm WM 24445 X X
Elektrik baglanti kablosu WM 24133 X X
Guc kaynags WM 24480 X X
Set, 2 hava filtresi WM 29928 X X
Set, 12 polen filtresi WM 29652 X
SD karti WM 29794 X
Kullanma talimati LMT 65605 X
Canta prismaBAG basic WM 29708 X
o LMT
Bilgi ve belgeler, set 15957LMO X

11.7 Aksesuarlar ve yedek parcalar
Guncel bir aksesuar ve yedek parca listesini Greticinin internet sayfasindan veya yetkili

saticiniz Uzerinden temin edebilirsiniz.

11.8 Garanti

Lowenstein Medical Technology, yeni orijinal bir Léwenstein Medical Technology
GriinU masterisine ve Lowenstein Medical Technology tarafindan monte edilmis bir
yedek parca musterisine ilgili Griin icin gegerli olan garanti kosullari kapsaminda ve
satin alma tarihinden itibaren gecerli olacak sekilde, asagida bildirilen garanti sureleri
icin sinirl bir Gretici garantisi vermektedir. Garanti kosullarini Greticinin internet
sayfasindan indirebilirsiniz. Talep etmeniz halinde garanti kosullarini size postayla da
gonderebiliriz.
Bir garanti durumu s6z konusu oldugunda yetkili saticiniza basvurunuz.

URUN

GARANTI SURELERI

Aksesuarlar da dahil olan cihazlar (istisna: Maskeler)

2yl
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URUN GARANTI SURELERI

Maskeler ve aksesuarlar, akuler, piller (teknik dokimanlarda

farkli bir sey belirtiimemesi halinde), sensorler, hortum 6 ay
sistemleri
Tek kullanimlik Grunler Yok

11.9 Uygunluk beyani

isbu yazi ile, Uretici konumundaki Léwenstein Medical Technology GmbH + Co. KG,
Kronsaalsweg 40, 22525 Hamburg, Almanya adresindeki firma, bu Grtintn tibbi
Urtnlere iliskin 93/42/EEC sayili direktifinin gecerli hukdmlerine uygun oldugunu beyan
eder.

Uygunluk beyaninin tam metnini Ureticinin internet sayfasindan tedarik edebilirsiniz.
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M Léwenstein Medical
Technology GmbH + Co. KG
Kronsaalsweg 40
22525 Hamburg, Germany
T: +49 40 54702-0

C € 0197 F: +49 40 54702-461

www.loewensteinmedical.com

JLANEA VNI LOWENSTEIN
medical
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