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1 Giris
1.1 Kullanim amaci

WM100TD tipi cihazlar, uykuda solunum rahatsizliklarinin maske kullanilarak
tedavisine yonelik basing kontrolli ve non-invaziv olan ve yasami destekleyici
niteligi bulunmayan terapi cihazlaridir.

WM100TD tipi cihazlar, vicut agirhgi 30 kg tUzerinde olan insanlarda kullanilir.
CPAP modu, vicut agirhgina bagi olarak 3 yas Uzeri insanlarda kullanilabilir.
WM100TD tipi cihazlar mutlaka doktor talimatiyla kullaniimalidir.

WM100TD tipi cihazlar klinik turu tesislerde ve ev ortamlarinda kullanilir. Ev
ortamindaki kullanilan WM100TD tipi cihazlar seyahatlere de birlikte
goturalur.

1.2 Islev agiklamalari

Terapi cihazindaki fan, ortam havasini bir filtre ile emer, havayi sikistirir ve
cihaz ¢ikigina génderir.

Hava, cihazin ¢ikisindan ¢ikarak bir hortum sistemi ve maske Gzerinden
hastaya ulasir. Maskenin énuinde bulunan veya istege bagl olarak maskeye
entegre edilen soluk verme sistemi, CO, orani yiksek nefes verme havasinin
hortum sisteminde birikmesini énler.

Terapi cihazi basing sinyalini ve hava akisi sinyalini belirler ve analiz eder.
Boylece solunum ile ilgili olaylar algilanabilir.

Cihaz, bir basing seviyesi (CPAP) ya da iki veya U¢ basing seviyesi (BiLevel veya
inspirasyon basinci, ekspirasyon basinci ve ekspirasyon sonu basinci) ile
calisabilir. Modele bagh olarak, basing seviyeleri 6nceden belirlenen sinirlar
dahilinde cihaz tarafindan otomatik olarak belirlenebilir veya manuel olarak
ayarlanabilir. Moda bagli olarak, basing surekli olarak tek bir seviyede
uygulanabilir veya hasta tarafindan baslatilabilir ya da zaman kontrolli olarak
uygulanabilir. Basing sinyalleri, hava akisi sinyalleri ve solunum ile ilgili olaylar
kaydedilebilir ve/veya bir PSG sisteminde goruntulenebilir.

Terapinin izlenmesi amaciyla terapi verileri cihazda ve bir SD kartta saklanir.
Cihaz bir Acma-Kapama tusu ve bir dokunmatik ekran araciligiyla calistirihir.

prismaTs terapi yazihmi ve prisma CLOUD araciligiyla cihaz uzaktan kumanda
edilebilir.

Elektrik kesilmesi durumunda ayarlar kaybolmaz ve akim beslemesi tekrar
saglandiginda terapiye devam edilir.

TR |5



6| TR

1.3 Kullanicinin nitelikleri

Cihazi kullanan kisi, bu kullanma talimatinda kullanici olarak ifade edilmistir.
Bir hasta ise tedavi edilen kisidir. Tum ¢alistirma adimlarini daima bu kullanma
talimatina uygun olarak gergeklestirin.

Kér veya gorme engelli kullanicilar igin bilgi ve uyari

Ek olarak kullanma talimatinin elektronik bir sirimu ilgili internet sayfasinda
kullanima sunulmustur.

1.4 Endikasyonlar

Uykuda solunum rahatsizligi olan hastalar

1.5 Kontrendikasyonlar

Terapi cihazlari su durumlarda kullanilmamalidir:

Spontan solunum olmamasi veya akut solunum sikintisi, bilingsizlik durumu,
biling bulanikhgi ya da koma durumu, pnémotoraks veya
pnémomendiastinum, pndmoensefali veya beyin omurilik sivisi veya BOS
fistuly, ciddi kafa ve yitz yaralanmalari, yogun burun kanamalari, yuksek
derecede barotravma riski, solunum yollarindaki degisiklikler, yetersiz
Oksurme kabiliyeti, orta kulak iltihabi veya delinmis kulak zari, bagka tarden bir

intolerans, Ust solunum yollarinda s6z konusu olan yuksek bir basing durumu.

Terapi cihazlari, asadi durumlarda sadece doktorun éngérmus olmasi halinde
ve son derece dikkatli bir sekilde kullaniimahdir:

Akut kardiyak dekompansasyonu, akut kalp sektesi, siddetli kalp ritmi
bozukluklari, 6zellikle intravaskuler hacim azalmasi ile baglantil siddetli
hipotoni, ciddi kalp yetmezIigi, dehidrasyon, akut sinus iltihabi ya da sinlzit
veya Ust solunum yollarinda iltihap, solunum yollarinda veya orta kulakta
kronik iltihaplanma.

prismaCR

Sol ventrikuler ejeksiyon fraksiyonunda azalma (LVEF £ %45) ve ortaila siddetli
derecede baskin santral uyku apnesi (AHI = 15/h, CAHI/ AHI = %50 ve CAI 2
10/sa) ile birlikte semptomatik kronik sistolik kalp yetmezligi (NYHA 2-4).
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1.6 Yan etkiler

Terapi cihazi tarafindan olusturulan asiri basing ve soluk alip verme destegi
nedeniyle asagidaki yan etkiler s6z konusu olabilir:

Ozellikle Gst solunum yollarinda veya gogiis kafesinde terapi basincinin
rahatsiz edici algilanmasi, aerofaji, siskinlik, bas agrisi, kulak agrisi, otitis,
aspirasyon, yorgunluk, anksiyete, terapi cihazina bagimlilik hissi, kulak
¢inlamasi, 6gurme, periyodik bacak hareketleri, hipoventilasyon, uzun streli
oksijen desaturasyonu.

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

Agizda, bogazda veya Ust solunum yollarinda kuruluk hissi, (alerjik) rinitis,
burun akintisi, sintzit, burun kanamasi.

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

Zor nefes verme, nefes alamama duygusu, merkezi uyku apnesi, rahatsiz
uyku, uykusuzluk.

Solunum maskesi veya hava nemlendirici cihaz gibi aksesuar bilegenleri
kullanilmasinin da ek yan etkileri olabilir. Aksesuarlarin kullanma talimatlarini
dikkate alin.

1.7 Klinik fayda

Uyku sirasindaki solunum diizeninin dizelmesi, uyku kalitesinin artmasi,
gundulz uykululugunun azalmasi, yasam kalitesinin artmasi, kan basincinin
dusmesi (hipertansif hastalar).
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2.1

Guvenlik

Isbu kullanma talimatini dikkatlice okuyun. Kullanma talimati, tarif edilen
cihazin bir parcasidir ve her zaman icin kullanima hazir bulundurulmalidir.

Cihazi sadece belirtilen kullanim amaci icin kullanin (bakiniz "1.1 Kullanim
amaci", Sayfa 5).

Hem kendi glivenliginiz hem de hastalarinizin giivenligi igin ve 2017/745 (AB)
yonetmeliginin gereklilikleri uyarinca, asagida belirtilen guvenlik uyarilarini
dikkate alin.

Guvenlik uyarilari

2.1.1 Terapi cihazinin, bilesenlerin ve aksesuarlarin kullanimi

Hasarl bir cihaz veya hasarli bilesenler hastanin, kullanicinin ve cevredeki

kisilerin yaralanmasina neden olabilir.

= Cihazi ve bilesenleri sadece dis goérinustinde herhangi bir hasar belirtisi
yoksa ¢alistirin.

= Her kullanimdan &énce bir islev kontrolii yapin (bakiniz "8 islev kontroli",
Sayfa 40). Cihazi ve bilesenlerini yalnizca islev kontroli basariyla
tamamlandiktan sonra calistirin.

= Cihazi yalnizca ekran ¢alisirken calistirin.

2.1.2 Ortam kosullari

Cihazin 86ngdérulen ortam kosullari disinda kullaniimasi; gerekli toleranslara

uyulmamasina, cihazin bozulmasina veya devre disi kalmasina ve hastanin

yaralanmasina neden olabilir. Cihazin igine kir girmesi terapinin basarisini

olumsuz etkileyebilir ve cihaza zarar verebilir.

= Cihazi sadece 6ngorulmus cevre kosullari dahilinde galistiriniz (bakiniz "13
Teknik veriler", Sayfa 46).

= Gri hava filtresi kullanin.

= Ihtiyac olmasi halinde beyaz polen filtresi (opsiyonel aksesuar) kullanin.

= Terapi cihazini ve aksesuarlari ¢ocuklardan ve evcil hayvanlardan uzak
tutun.

2.1.3 Kardiyak fonksiyon bozuklugu olan hastalar

Kardiyak fonksiyon bozuklugu olan hastalarda terapi sirasinda kardiyak debi
azalabilir. Terapi sirasinda kan basincinin belirgin sekilde dismesi veya bir
rahatsiz (bas dénmesi vb.) hissedilmesi, kalp debisinin azaldiginin bir
gostergesidir. Bu durumda terapiyi derhal durdurun. Hasta terapi igin uygun
degildir.
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= Ilk ayarlar sirasinda kan basinc élcimii yapin:
1. Hiperbarik terapi uygulamadan énce kan basinci 6l¢imu yapin.

2. Beklenen ortalama basingla (6rn. 7 hPa) 20 dakikalik terapi uyguladiktan
sonra kan basinci 6lgimu yapin.

3. Maksimum basincla (6rn. 15 hPa) 20 dakikalik terapi uyguladiktan sonra
kan basinci 6lcimu yapin.

2.1.4 USB baglantisi

USB baglantisi takili oldugunda, bilgisayar nedeniyle kagak akimin yikselmesi
s6z konusu olabilir. Kapali bir bilgisayara takili olan USB kablosu ve yukselen
kacak akim, terapi cihazi tarafindan algilanamaz.

= Terapi cihazini kullanirken, USB kablosunu kapali bilgisayara takmayin.

2.1.5 Oksijen

Oksijenin yanici maddelerle birlesimi ani patlamalara neden olabilir.
Havalandirmanin yetersiz olmasi oksijenin ¢evrede (6rn. giysiler, saglar, yatak
ortuleri) birikerek yangina yol agmasina ve dolayisiyla hastanin, kullanicinin ve
¢evredeki kisilerin yaralanmasina neden olabilir.

= Sigara icmeyin.

= Agik ates kullanmayin.

= Yeterli havalandirma olmasini saglayin.

= Cihazi ve vida baglantilarini gresten ve yagdan arindirin.

= Cihazi kullandiktan sonra, sigramaya karsi koruma kapaklarini daima
kapatin.

= Oksijen giris sisteminin kullanma talimatini dikkate alin.

= Oksijen kaynaklarini kurulu oldugu yerlerin cihaza olan mesafesinin

1 m'den fazla olmasina dikkat edin.

= Terapi sonunda 6nce oksijen beslemesini kapatin. Cihaz i¢inde kalan
oksijeni disari almak i¢in cihazi kisa bir sure ¢alistirmaya devam edin.

Oksijen dozunu bir doktor ile goriserek belirleyin.

Maksimum oksijen akisini gdzlemleyin (bakiniz "13 Teknik veriler", Sayfa
46).

=
=

2.1.6 Yuksek konsantrasyonlu oksijen
Yiksek konsantrasyonlu oksijen, cok uzun siire uygulandiginda hastanin
yasina bagh olarak hastayi zehirleyebilir.
= Hastalari yiksek konsantrasyonlu oksijenle ¢ok uzun sure ventile etmeyin.
= Verilen oksijen miktarini hastanin yasina gore ayarlayin.

= Ongériilen akisin yalnizca doktor veya yetkili satici tarafindan
ayarlanmasini saglayin.
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2.1.7 Temizlik

Ozon, cihazlarin malzemelerine etki edebilir ve zarar verebilir.

= Cihazi, aksesuarlarini ve maskeyi sadece ilgili kullanma talimatinda verilen
bilgilere gore temizleyin.

= Evdeki kullanim icin ozon temizleme cihazlari kullanmayin.

2.1.8 Tek kullanimlik Grin

Tek kullanimlik Granler, bir defa kullaniimak tzere tasarlanmistir. Tek

kullanimlik Granler tekrar kullanildiginda kontamine olabilir ve/veya urtnlerin

islevleri bozulabilir ve dolayisiyla hastanin yaralanmasina neden olabilir.

= Tek kullanimlik trdnleri tekrar kullanmayin.

= Olasi bir enfeksiyonu veya bakteriyolojik kontaminasyonu engellemek icin,
hijyenik hazirlama bdlimunu dikkate alin (bakiniz "7 Hijyenik hazirlama",
Sayfa 36).

2.1.9 Hasta degisimi

Terapi cihazinin birden fazla hastada kullanilmasi halinde bir hastadan baska

bir hastaya enfeksiyon bulasmasi s6z konusu olabilir.

= Bakteri filtresi kullanin.

= Cihazin bakteri filtresi olmadan tekrar kullanilmasi durumunda: Cihazin,
Uretici veya yetkili bir satici tarafindan hijyenik agidan yeniden kullanima
hazirlanmasini saglayin.

2.1.10 Enerji beslemesi

Cihazin 6ngo6rilmus enerji beslemesi kapsami disinda calistirilmasi
kullanicinin yaralanmasina neden olabilir ve cihaza zarar verebilir.

= Cihazi sadece teslimat kapsamindaki gti¢ kaynagini kullanarak 100 V ila
240V arasindaki gerilimlerde calistirin.

= 12 Vveya 24V gerilimle ¢alistirmak icin uygun DC adaptérinu kullanin.

2.1.11 Tasima

Cihaz asiri egimli bir sekilde yerlestirilirse, hava nemlendirici cihazdaki artik su
cihazin icine akabilir ve cihaza zarar verebilir. Tagima sirasinda cihaza kir
girmesi cihaza zarar verebilir.

= Hava nemlendirici cihaz doluyken cihazi tasimayin ve yatirmayin.
= Cihazi mutlaka kapagdi monte edilmis sekilde sevk tasiyin.

= Terapi cihazi tasinacagi zaman ve kullanilmadigi zaman ilgili tasima ¢antasi
icinde muhafaza edilmelidir.
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2.1.12 Isiticih hortum

Cihaz ile birlikte isiticih hortum kullaniimasi, hasta baglanti deliginde
normalden biraz daha yuksek bir 1sI derecesi olusturur.
= Isiticil hortumun kullanma talimatini dikkate alin.

2.1.13 Elektromanyetik uyumluluk

Bu cihaz icin EMC (elektromanyetik uyumluluk) hususunda 6zel gtivenlik ve

itina 6nlemleri gegerlidir. Bu kurala dikkat edilmemesi cihazin performans

Ozelliklerinin kotu etkilenmesine yol agabilir.

= Cihaz ile yuksek frekansli sinyal yayan cihazlar (6rn. mobil telefonlar)
arasinda asgari 30 cm mesafe olmasi saglanmalidir. Bu kural, 6rn. anten
kablosu ve harici antenler gibi aksesuarlar icin de gecerlidir.

= Bu cihaz, hastalar veya cihazi kullananlar i¢in elektromanyetik arizalarin
sebep olabilecedi zararlarin 6nlenmesi icin, cihaz icin 6ngérulmus
elektromanyetik uyumluluk (EMC) ortamlari disinda (bakiniz "1.1 Kullanim
amaci", Sayfa 5) kullanilmamalidir. Gévde, kablo veya elektromanyetik
yalitim i¢in tasarlanmis baska bir donanim hasarliysa, cihaz
calistirlmamalidir.

= Cihaz baska cihazlarin hemen yaninda veya ust Uste konumlandirilarak
calistinimamalidir. Aksi halde islev bozukluklari meydana gelebilir. Cihazin
baska cihazlarin hemen yaninda veya Ust Uste konumlandirilarak
calistinimasi gerekiyorsa, tum cihazlarin usultine uygun sekilde calismasini
garanti etmek icin tim cihazlari gézlemleyin.

2.2 Genel bilgiler

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

+ Bagka ureticilere ait trtnlerin kullanilmasi islev bozukluklarina ve kullanim
icin uyumlulugun sinirli olmasina yol agabilir. Ayrica biyolojik uyumluluga
iliskin gereklilikler yerine getirilmeyebilir. Kullanma talimatinda énerilen
aksesuarlarin veya orijinal yedek parcalarin kullaniimamasi halinde, bu
durumlar ile ilgili hicbir garanti hakkindan ve sorumluluk hikimlerinden
yararlanilamayacagini dikkate alin.

« Onarim, bakim, degisiklik ve koruyucu bakim ¢alismalari gibi dnlemlerin
sadece Uretici firma veya bu firma tarafindan agik bir sekilde
yetkilendirilmis bir uzman personel tarafindan gerceklestirilmesini
saglayin.

+ Sadece bu kullanma talimatina gére kullanilmasina izin verilen cihazlari ve
modulleribaglayin. Cihazlarilgili Grtin standartlarina uygun olmalidir. Tibbi
olmayan cihazlari hastanin bulundugu ortamdan uzaga konumlandirin.
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Isletici, terapi cihazinin ve hastaya tedavi uygulanmasina baslanmadan
Once hastaya baglanan tim bilesenlerin veya aksesuarlarin cihaz ile
uyumlulugunu saglamakla yukamladur.

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

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

Cihazin isleticisi, tedavi ayarlarinin etkili ve verimli oldugunu duzenli
araliklar ile kontrol etmeli ve degerlendirmelidir.

Terapi cihazinin, bilesenlerin ve aksesuarlarin kullanim talimatlarini da
dikkate alin.

Cihaz, surekli olarak bir solunum cihazi destegine ihtiya¢ duyan hastalar
icin uygun degildir.

2.3 Bu dokumandaki uyari notlari

A TEHLIKE

Olagan Ustu buyuk bir tehlikeli duruma isaret eder. Bu uyariyi dikkate
almadiginiz takdirde, tedavi edilmesi mimkuin olmayan agir
yaralanmalar veya 6lim meydana gelir.

UYARI

Olagan Ustu buyuk bir tehlikeli duruma isaret eder. Bu uyariyi dikkate
almadiginiz takdirde, tedavi edilmesi mimkun olmayan agir veya
6lumcul yaralanmalar meydana gelebilir.

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

BILGI
Zararl bir duruma isaret eder. Bu uyariy dikkate almadiginiz takdirde,
maddi hasarlar meydana gelebilir.
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3 Uriin tanimi

3.1 Terapi Cihazina Genel Bakis

(=X
7 “r“{@@%@(
S

No.| Tanim Aciklama
Hava nemlendirici cihaz bagli olmadiginda nemlendirici
1 |Kapak baglantisini kapatir.
2 Terapi cihazi kilit agma | Nemlendiriciyi baglamak icin kapagin cikartilmasina
digmesi olanak saglar.
Terapi cihazinin ve hava nemlendirici cihazin kumanda
3 |Ekran edilmesine olanak saglar.
Ayarlari ve giincel degerleri gosterir.
4 | Sistem arabirimi Terapi cihazinin moddiller ile baglantisini saglar.
5 |Tutamak Terapi cihazinin kaldiriimasini ve tasinmasini saglar.
6 |SDkart Terapi verilerini kaydeder.
7 | Emme bolgesindeki Hava filtresini ve varsa polen filtresini tutar. Burada
filtre yuvasi solunum havasi emilir ve toz filtrelenir.
8 | Gerilim girisi Terapi cihazi ile gli¢ kaynagi arasindaki baglantiyi saglar.
9 Baglanti hatl gug Terapi cihazini gerilim ile besler. Gl¢ adaptord ile terapi
adaptoru cihazi arasindaki baglantiyi saglar.
10 | Kilitleme delikleri Bir modulu tutar ve terapi cihazina sabitler.
11 | Elektrik baglanti Gug adaptoru ile elektrik prizi arasindaki baglantiyi
kablosu saglar.
12 | SD karti yuvas| SD karti tutar. Ekrandaki sembol, SD kart ile terapi cihazi

arasindaki iletisimi gosterir.
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No.| Tanim Aciklama
ErismaTS kurulu olan bir PC ile noktadan noktaya

13 | Mikro USB baglantisi aglanti kurmak icin kullanilir. Terapi cihazinda ayarlar
yapilabilir ve veriler okunabilir.
Terapi cihazini calistirir ve kapatir.

14 | Agma-Kapama tusu Bekleme durumundaki terapi cihazini ¢ahstirir.

Terapiyi baslatir ve durdurur.

15

Solunum hortumu

Terapi cihazi ile solunum maskesi arasindaki baglantiyi
saglar

16

Isiticih hortum
baglantisi

Isitmali hortum icin elektrik kaynaginin baglanmasini
saglar.

17

Cihaz cikisl

Hastaya solunum havasi saglayan solunum hortumunun
baglanmasini saglar.

3.1.1 Bekleme durumundaki ekran (baslangi¢ ekrani)

4

No.| Tanim Aciklama

1 | Bilgi menisu tusu Bilgi menuslne erisim sunar.

2 |Meni tusu Ayar mendulerine erisim sunar.
Terapiyi gece zamanindan 6nce sona erdirirseniz,
rahatsiz edilmeden uyumak icin baslangi¢ ekranindaki

kisma digmesini kullanarak ekrani karartabilirsiniz.

3 |Kisma tusu I .
Terapicihazina akim beslemesiyapilmaya devam eder ve
calar saat islevi calisir. Siz ekrana temas eder etmez
baslangic ekrani tekrar Bekleme durumunda gosterilir.

4 |Saat Guncel saati gosterir.
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3.1.2 Ekrandaki semboller

Sembol

Aciklama

Uzman bolimu ¢agrildi, parametrelerde ayar yapilabilir.

Uzman bolimu cagrildi, ayar yapilamayacak sekilde kilitlendi.
Parametrelerde ayar yapilamaz.

Bakteri filtresi baglandi ve etkinlestirildi.
Bakteri filtresi kullanmiyor olmaniza ragmen bu sembol
gosteriliyorsa yetkili saticiniz ile iletisime gegin.

Hava filtresinin degistirilmesi gerekli (sembol sadece yetkili saticiniz

hava filtresi degisimi ile ilgili hatirlatmayi etkinlestirmigse gosterilir).

Bakim gerekli (sembol sadece bakim islevi etkinlestirilmisse
gosterilir).

USB baglantisi

prismaCONNECT moduli baglandi

Rad?/o semboll beyaz yanip sénuyor:
Bagl modem algilaniyor.

Radyo semboli yesil yanip séntyor:
Bag?ll modem bir bag?/antl kuruyor.

Baglh modem ucus modunda. Radyo dalgasi sinyalleri génderilmiyor.

Bagh modem veri aktariyor. Yesil cubuklarin sayisi sinyal siddetini
gOsterir.

prismaPSG modulu baglandi (yesil sembol)

PSG

prismaPSG modulu ile baglanti kurulmadi (gri sembol)

Ag baglantisi mevcut (yesil sembol)

Bl

Ag baglantisi mevcut degil (gri sembol)
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Sembol

Aciklama

SD karti yuvasinda SD kart mevcut.
Sembol yanip sénuyor: SD karta veri kaydediliyor veya SD karttan
veri okunuyor.

Hava nemlendirici cihaz baglandi ve kalpatlldl.
smartAQUAcontrol iklimlendirme regulasyonu agik.

Hava nemlendirici cihaz baglandi ve acildi.
smartAQUAcontrol iklimlendirme regulasyonu kapal.
Ayarlanmis olan nemlendirici kademesi gosterilir.

1-7 arasinda hangi nemlendirici kademelerini secebileceginiz
doktorunuz tarafindan sinirlandirilabilir.

Hava nemlendirici cihaz bagli ve i¢inde su yok.

Calar saat agik. Uyandirma zamani sembolin altinda gosterilir.

Solunum durumunu gésterir:

+ Ok isareti yukariya dogru: Nefes alma
+ Ok ifareti asagiya dogru: Nefes verme
* Yesil ok: Spontan soluma

* Turuncu ok: Destekli soluma

Apne

Maskenin yerlesimi iyi, hava kagagi yok.

Maskenin yerlesimi yetersiz, hava ka¢agi yogun, terapi verimliligi
garanti edilemez.

BEpmac S0 © kX

Hortumun capini mm cinsinden gdsterir.

00

Gosterilen yesil nokta sayisi ne kadar fazlaysa, menu yapisinda o
kadar alt duzeye inmissiniz demektir.

©

Maske testini baslatir ve zamanindan 6nce sona erdirir.
Kalan slreyi saniye cinsinden g0sterir.
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Sembol

Acgiklama

©

softSTART yumusak baslatmayi calistirir ve kapatir. Ayarlanan veya

kalan softSTART yumusak baslatma suresini dakika cinsinden

gosterir.

prisma30ST, prismalLAB: Devam eden softSTOP yumusak durdurma

islevini kapatir. Geriye kalan softSTOP yumusak durdurma suresini
akika cinsinden gosterir.

Alarm penceresi

Bilgi sinyali veriliyor.

Bilgi sinyali 2 dakika streyle duraklatildi.

A

Bir bilgi sinyali igin sesli sinyalin susturulabilecegini belirtir (siyah
sembol)

Bilgi sinyali icin sesli sinyal susturuldu (turuncu sembol)
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4 Hazirhk

4.1 Terapi cihazinin kurulmasi

BILGI

Asiri 1sinma nedeniyle maddi hasarlar!

Cok yuksek sicaklklar, terapi cihazinin asiri Isinmasina yol agabilir ve

cihaza zarar verebilir.

= Terapi cihazinin ve gl¢ adaptérindn Uzerini kumas malzemeler
(6rnegin yatak ortusu) ile 6rtmeyin.

= Terapi cihazini bir kaloriferin yakininda ¢alistirmayin.

= Terapi cihazini dogrudan giines isinlarina maruz birakmayin.

= Terapi cihazi tagima ¢antasinin icinde calistirmayin.

1. Terapi cihazini duz bir zemine (6rn. komodin) yerlestirin.
2. Terapi cihazinin emme bdlgesini acik tutun.

3. Terapi cihazindaki koruyucu folyoyu ¢ekerek cikarin.

4.2 Akim beslemesinin baglanmasi

UYARI

Elektrik sebekesi beslemesine yanlis bir gli¢ adaptorinin baglanmasi

nedeniyle elektrik carpmasindan kaynaklanan yaralanma tehlikesi!

Gug adaptorinde elektrik carpmasina karsi bir koruma duzenegi

mevcuttur. Orijinal olmayan bir glii¢ adaptéranin kullaniimasi,

kullanicinin ve hastanin yaralanmasina neden olabilir.

= Cihazi yalnizca Uretici firma tarafindan 6nerilen gii¢ adaptérinu
elektrik sebekesi beslemesine takarak calistirin.

A DiKKAT

Elektrik fisine ulasilamamasi nedeniyle yaralanma tehlikesi!

Ondi bloke edilmis bir elektrik fisi acil durumda prizden ¢ekilemez ve bu

da yaralanmalara yol acabilir.

= Elektrik fisinin ve elektrik sebekesi beslemesinin her zaman ulasilabilir
olmasini saglayin.
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I

1. Elektrik baglanti kablosunu gti¢ adaptérine baglayin.

2. Gug adaptoru baglanti hattindaki bos fisi, terapi cihazindaki akim
beslemesi baglantisina takin. Burada fisin yonune dikkat edin.

Terapicihazini 12 V veya 24 Vile calistirmak istiyorsaniz, opsiyonel olarak
temin edebileceginiz WM 24616 (12 V) veya WM 24617 (24 V) redresori
cihaza baglayin.
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3. Elektrik baglanti kablosunun serbest ucunu prize takin. Glg adaptoérd,
kendisini otomatik olarak elektrik sebekesi gerilimine uygun degere
ayarlar.

GuUg adaptoérundeki LED yesil yanar.

4. Terapi cihazinin akim beslemesini kesmek istiyorsaniz, fisteki kancaya
bastirin ve fisi cekin. Elektrik baglanti kablosundan ¢ekmeyin.

4.3 Solunum hortumunun baglanmasi

UYARI

Mikrop bulasmis veya enfeksiyon s6z konusu olan hasta hortum

sisteminden kaynaklanan yaralanma tehlikesi!

Hijyenik hazirliklarin yapilmamasi veya yanlis yapilmasi sonucu hasta

hortum sisteminin kontamine olmasi veya sisteme enfeksiyon

bulasmasi, kontaminasyonlarin veya enfeksiyonlarin bir sonraki hastaya

gecmesine ve hastanin yaralanmasina neden olabilir.

= Tek kullanimlik hortum sistemlerini yeniden kullanmak i¢in hazirlama
islemine tabi tutmayin.

= Cok kullanimlik hortum sistemlerini diizgtin bir hijyenik hazirlama
isleminden gegirin (bakiniz "7.6 Solunum hortumunun hijyenik olarak
hazirlanmasi", Sayfa 39).

1. Dogru terapi basincina ulasmak icin cihazdaki hortum capini ayarlayin
(bakiniz "6.2 Aksesuar parametrelerinin ayarlanmasi”, Sayfa 34).

2. Solunum hortumunu cihaz ¢ikisina takin.

20 | TR
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DIKKAT

Soluk verme sistemi olmayan agiz-burun-maskesi kullanilmasindan

kaynaklanan bogulma tehlikesi!

Entegre edilmis soluk verme sistemi olmayan agdiz-burun-maskelerinin

kullaniimasi, CO, konsantrasyonunun kritik degerlere yikselmesine

neden olarak hasta icin tehlike olusturabilir.

= Donanima soluk verme sistemi entegre edilmemisse, harici soluk
verme sistemi olan agiz-burun-maskeleri kullanin.

3. Entegre edilmemigse: Harici soluk verme sistemini, solunum maskesi ile
solunum hortumu arasina takin (solunum maskesinin ve soluk verme
sisteminin kullanma talimatini dikkate alin).

DIKKAT

Yanlhs konumlandiriimis solunum hortumu nedeniyle yaralanma

tehlikesi!

Yanlis konumlandirilmis bir solunum hortumu hastayi yaralayabilir.

Solunum hortumunu kesinlikle boynun ve bogazin etrafina sarmayin.

= Solunum hortumunu sabitlemek i¢in yutulabilecek kuguk pargalar
kullanmayin.

= Solunum hortumunu sikistirip ezmeyin.

4. Maske ile solunum hortumu arasindaki baglantiyi yapin.
5. Solunum maskesini takin.

Maskenin hasta yuzinde gerektigi sekilde konumlandiriimasi ve
oturuyor olmasi, cihazin muntazam ve diizgun ¢alismasi agisindan kritik
ve dnemli bir faktérdir.
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5 Kullanim

5.1 Terapi cihazinin ilk kez a¢ilmasi

IIk terapiden énce terapi cihazinin konfigire edilmesi gereklidir. Bu islem
yetkili saticiniz tarafindan yapilmadiysa, ayarlari sizin yapmaniz gerekir.

BILGI

Konfiglrasyon sirasinda akim beslemesinin kesilmesi nedeniyle maddi
hasar!

Akim beslemesinin zamanindan once kesilmesi durumunda, usuline
uygun bir konfiglrasyon gerceklestiriimeyecektir.

= KonfigUrasyon sirasinda terapi cihazini akim beslemesine bagli tutun.

= Akim beslemesini sadece Konfigtirasyon basarili mesaiji
gosterildikten sonra kesin.

1. Akim beslemesini saglayin (bakiniz "4.2 Akim beslemesinin baglanmasi",
Sayfa 18).

2. Dili segin.

Ayarlar 8o

UTC+1 (Berlin,Viyana,Paris) }

3. Oktusu {l ve D ile saat dilimi segin.

22| TR
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Ayarlar

P
Saat @

A 12h

15:59
v
i
B

4. Saati ayarlayin:
* Yaz saati # veya kis saati #| secin.

+ Sagdaki ok tuslari ile dakika ayari yapin.
+ Saat modunu segin: 24 sa (saat 0 - 24 arasi) veya 12 sa (saat 0-12 arasi)
+ Saat ayari yapmak icin: Baska bir saat dilimi secin.

5. Ayarlanan saati tusu ile onaylayin.

5.2 Menuide gezinme

Menudeki tum ayarlari ekran Uzerinden gergeklestirirsiniz. Dogrudan ekran
Uzerinde istediginiz alana dokunun.

Islev aciklamalari

Bir ekran geri gitme

Bir ekran ileri gitme

Degeri yukseltme veya klcultme

Degeri onaylama

Degeri iptal etme

(Bekleme veya terapi durumundan) baslangi¢ ekranina geri
dénme

@00 .-
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5.3 Cihazin agilmasi ve kapatilmasi / Terapinin baslatilmasi ve
sonlandiriimasi

islem Tus veya hareket Sonug
: Cihaz Bekleme durumundadir.
g"ﬂ?ﬁé@. Agma-Kapama tusuna (&) basin. Terapi cihazinda ayar
¢ yapabilirsiniz.
Acma-Kapama tusuna @ basin. Cihaz Terapi durumundadir.
Terapinin veya Maske testi yapabilir ve
baglatimasi | @QUtOSTART otomatik baslama ilevi | SOftSTART yumusak baslatma

etkinlestirilmisse: Maskenin igine
nefes verin.

uyku yardimcisini
calistirabilirsiniz.

Terapininsona

Agma-Kapama tusuna (&) basin.
veya
autoSTOP otomatik durdurma islevi

Cihaz Bekleme durumundadir.
Terapi cihazinda ayar

erdirilmesi etII:inIe§tiriImi§.se: Solunum maskesini | y.253hilirsiniz.

cikartin. Terapi 5 saniye sonra

otomatik olarak sona erecektir.

Agma-Kapama tusunu () 3 saniye

Sg;g' tutun. Enerji tasarrufu

: . . S durumundadir. Terapicihazina

Cihazin Otomatik enerji tasarrufu islevi e ; ;
kapatiimasi etkinlestirilmisse: Terapi cihazi, cok dusik seviyede bir akim

kullanicinin yaptigi son islemden
15 dakika sonra otomatik olarak
Eneriji tasarrufu durumuna geger.

5.4 Terapi sirasinda

Terapinizile ilgili ayrintil bilgilere gérintulemek istiyorsaniz: Bilgi tusuna @

basin.

beslemesi yapilir, ekranda
hicbir sey gosterilmez.

Rahatsiz olmadan uyuyabilmenizi saglamak icin ekran 30 saniye sonra
otomatik olarak kararir. Terapi normal sekilde devam eder. Siz ekrana temas
eder etmez baslangi¢ ekrani tekrar Terapi durumunda gosterilir.

5.4.1 softSTART yumusak baslatma islevinin agilmasi ve kapatilmasi

softSTART yumusak baslatma islevi, uykuya dalmaniz esnasinda solunum
basincina alismanizi kolaylastirmaktadir. Ongériilen terapi basincindan farkli
bir basing ayarlayabilirsiniz. Devreye sokma esnasinda terapi cihazi bu
softSTART basincini ayarlar. Daha sonra basing, 6ngoérulen sire icerisinde
yavas yavas artar veya 6ngorulen siire (maksimum 45 dakika) gectikten sonra
terapi seviyesine duser.

Bu islev, henliz uykuya dalmamisken ytksek veya disuk basinci rahatsiz edici
bulan ve uykuya dalamayan hastalar i¢in uygundur.

On kogsul

+ softSTART yumusak baslatma islevi doktor veya yetkili satici tarafindan
etkinlestirilmistir.
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+ Bir softSTART yumusak baslatma basinci ayarlanmistir (bakiniz"6.1 Konfor
parametrelerinin ayarlanmasi", Sayfa 33).

1. Terapiyi baslatin.

2. Son terapide softSTART aktifse: Terapi baslangicinda softSTART yumusak
baslatma islevi otomatik olarak calisir.

veya

softSTART yumusak baslatma islevini agmak icin softSTART tusuna @
basin.

Kalan sure dakika cinsinden gosterilir.

3. softSTART yumusak baslatma islevini kapatmak i¢in softSTART tusuna @
basin.
Ayarlanan softSTART yumusak baslatma suresi dakika cinsinden gosterilir.

Devam eden bir softSTART yumusak baslatma islevi, maske testiyle
yalnizca kesintiye ugrar ve maske testinden sonra yeniden baslatilir.

5.4.2 Maske testinin yapilmasi

Hava kacagi riskini en aza indirmek ve maskenin daha ylksek basinglarda da
dogru sekilde yerlestiginden emin olmak i¢in terapi baslangicindan énce
maske testi yapabilirsiniz.

On kosul

+ Maske testi islevi doktor veya yetkili satici tarafindan etkinlestirilmistir.
1. Terapiyi baslatin.
2. @ tusuna basin.

3. Maske testini baslatmak icin maske testi tusuna @) basin.
Kalan sure saniye cinsinden gosterilir.

4. Maskede hava kacagi olup olmadigini ekrandaki géstergeden kontrol edin:

Sembol Anlami

Maskenin yerlesimi iyi, hava kacagi yok

verimliligi garanti edilemez

@ Maskenin yerlesimi yetersiz, hava kagcagi yogun, terapi

5. Gerekirse: Maskenin bantlarini uygun sekilde ayarlayin.

6. Maske testinin 30 saniye sonra terapi cihazi tarafindan otomatik olarak
sonlandiriimasini bekleyin.
veya
Maske testini zamanindan énce sona erdirmek icin maske testi tusuna @
basin.
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Maske testi sirasinda softSTART yumusak baglatma islevini agarsaniz
maske testi otomatik olarak kapatilr.

5.4.3 Terapi sonucu

Terapi sona erdikten sonra, ilgili islevin doktor veya yetkili satici tarafindan
etkinlestirilmis olmasi halinde, son terapi siiresine ait terapi verileri kisa stre
icin gosterilir. Islev etkinlestiriimemisse sadece kullanim suresi gosterilir.

Gosterilen yesil onay isaretlerinin sayisi ne kadar fazlaysa (en fazla 3), sonug o
kadar iyi demektir.

5.5 Hava nemlendirici cihazin kullaniimasi

Terapi sirasinda nemlendirme performansini sabit tutmak igin,
smartAQUAcontrol iklimlendirme regllasyonunu etkinlestirebilirsiniz.

smartAQUAcontrol islevini Ana ment | Konfor | smartAQUAcontrol
menusunde etkinlestirebilirsiniz.

5.5.1 Hava nemlendirici cihazin agilmasi ve kapatiimasi
On kosul
+ Terapi cihazi Bekleme durumundadir.
+ Hava nemlendirici cihaz su ile doludur.
+ Hava nemlendirici cihaz baglanmistir.

1. Nemlendiricide 6n isitmayi baslatmak i¢cin nemlendirici tusuna @ basin.
Hava nemlendirici cihazin 30 dakikalik 6n 1sitma sonrasinda otomatik
olarak kapanacagini unutmayin.
veya
Terapiyi baslatin. Hava nemlendirici cihaz otomatik olarak agilr.

26 | TR
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2. Nemlendirici kademesini @ veya tusu ile yukseltin veya dusuran.
Nemlendirici kademeleri 1-7 arasinda degisir. Sizin i¢in hangi ayarin uygun
oldugu, oda sicakligina ve havadaki nem oranina bagldir. Nemlendirici
kademesi 4 standart ayardir. Solunum yollarinizin sabah saatlerinde kuru
olmasi halinde, 1sitma gucl ¢ok dusuk ayarlanmis demektir. Solunum
hortumunda sabah saatlerinde yogunlagmis su olusmus olmasi halinde,
Isitma gucl ¢ok yliksek ayarlanmis demektir.

1-7 arasinda hangi nemlendirici kademelerini secebileceginiz doktorunuz
tarafindan sinirlandirilabilir.

Solunum hortumundaki yogunlasmis su miktarini azaltmak igin isiticili
hortum kullanilmasi tavsiye edilir.

3. Terapiyi sona erdirdiginizde hava nemlendirici cihaz da otomatik olarak
kapanir. Hava nemlendirici cihazi terapi sirasinda kapatmak igin
nemlendirici tusuna @) basin.

Hava nemlendirici cihazda su kalmadiginda hava nemlendirici cihaz
otomatik olarak kapanir. Nemlendirici tusu turuncu renktedir.

5.6 Calar saatin ayarlanmasi

5.6.1 Uyandirma zamaninin ayarlanmasi, etkinlestirilmesi ve devre
disi birakilmasi

On kosul
+ Terapi cihazi Bekleme durumundadir.

1. Baslangi¢ ekranindaki saat géstergesine basin.
veya
Menu tusuna @ basin.

2. DahasonraZaman alanina dokunun.
3. Uyandirma zamani alanina dokunun.

4. Calar saati agmak igin ¢alar saat tusuna m basin. Calar saati devre disi
birakmak icin calar saat tusuna r"; basin.
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Ayarlar 00 ==
Uyandirma alarmi / agik @

v

A A
L] m
07:00 . Z

5. Uyandirma zamanini ayarlamak icin sol ok tusu ile saat ayarini ve sag ok
tusu ile dakika ayarini segin.

6. Ayarlar @ tusu ile onaylayin.

5.6.2 Calar saatin kapatilmasi
On kosul
+ Calar saat caliyor.
1. Calar saatin 5 dakika bekleyip tekrar ¢almasi icin Duraklat alanina
dokunun.

2. Calar saati buglnluk kapatmak icin Kapat alanina dokunun.
Ertesi glin calar saat ayarlanan uyandirma zamaninda tekrar calacaktir.

5.7 Terapi verilerinin ve cihaz bilgilerinin gérintilenmesi

Bilgi menustinde, segilen belirli bir ddnem ile ilgili terapi bilgilerinin (kullanim
suresi, maskenin yerlesimi, terapi kalitesi) yani sira cihaz ve ag ile ilgili genel
bilgiler géruntulenebilir.

On kogsul

+ Terapi cihazi Bekleme durumundadir.

1. Bilgi tusuna @ basin.
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Bilgi

Gece 26.03.2013

v

I Maske oturusu ” Terapi kalitesi |
vvv/ vvv/

2. Gerekirse: Dun gece disindaki baska bir geceye ait terapi verilerini
incelemek icin, istediginiz tarihi listeden g secin.

3. Cihaz bilgilerini géranttlemek icin @) ve @) ok tuslari ile bir 5nceki veya
sonraki ekrana gegin.

5.8 SD kartin kullanilmasi

Terapi cihazinin calistirilmasi icin mutlaka bir SD kart mevcut olmasi gerekli
degildir. Terapi verileri ve ayarlar cihazda dahili olarak kaydedilir.

BILGI

Yanhs SD kart nedeniyle veri kaybi!

Uretici firmadan alinmayan SD kartlarda islevsellik kisitl olabilir veya veri

kayiplari meydana gelebilir.

= Sadece spesifikasyonlara (bakiniz "13 Teknik veriler", Sayfa 46) uygun
olan marka ureticilerine ait SD kartlari kullanin.

= SD karti baska dosyalar i¢in kullanmayin.

5.8.1 SD kartin takilmasi
On kosul
+ Terapi cihazi Bekleme durumundadir.

1. SD kart yuvasinin kapagini agin.
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2. SD karti SD kart yuvasina takin ve duyulur sekilde yerine oturuncaya kadar
iceri itin.
Bu sirada suna dikkat edin: SD karti takarken kartin eksik késesi yukarida
ve cihaza donuk olmaldir.

3. SD kart yuvasinin kapagini kapatin.

5.8.2 Terapi verilerinin SD karta kaydedilmesi

BILGI

Elektrik kesilmesi halinde veriler kaybolur!

Verilerin kaydedilmesi sirasinda terapi cihazinin akim beslemesi kesilirse

veri kaybi s6z konusu olabilir.

= Kayit islemi sirasinda (SD kart sembolu || yanip séner) terapi cihazini
akim beslemesine bagli birakin.

Otomatik kayit

Terapi cihazi, asagida belirtilen durumlardan sonra terapi verilerini otomatik
olarak kaydeder:

+ Bir terapiyi her sona erdirdiginizde.

« Heryeni bir SD kart taktiginizda. SD karti mutlaka cihaz Bekleme
durumundayken takin.

+ Kayit islemi kesintiye ugradiktan sonra, terapi cihazini akim beslemesine
tekrar bagladiginizda.
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Terapi verilerinin manuel olarak kaydedilmesi
On kosul

1.
2.

Terapi cihazinda bir SD kart bulunuyor (bakiniz "5.8.1 SD kartin takilmasi",
Sayfa 29).

istenen déneme ait terapi verilerinin yer aldigi bilgi menusi cagrilmis
(bakiniz "5.7 Terapi verilerinin ve cihaz bilgilerinin goériintilenmesi”, Sayfa
28).

TUm terapi verilerini SD karta kaydetmek icin SD kart tusuna @ basin.

Tum verileri kaydet alanina dokunun ve Tamam alani ile onaylayin.

5.8.3 SD kartin ¢ikartiimasi
On kosul

1.

Terapi cihazi Bekleme durumundadir.
SD kart sembolu |} artik yanip sénmez.

SD kart yuvasinin kapagini agin.

SD kartin tzerine basip birakin.
SD kart bir parca disari ¢ikar.

3. SD karti ¢ikartin.

4. SD kart yuvasinin kapagini kapatin.
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5.8.4 Cihazin SD kart ile ayarlanmasi

32| TR

Cihazi, size doktorunuz veya yetkili saticiniz tarafindan génderilecek bir SD
kart yardimiyla ayarlayabilirsiniz.

On kosul

+ Terapi cihazi Bekleme durumundadir.

1. Kaydedilmis cihaz ayarlarinin oldugu SD karti yerlestirin (bakiniz "5.8.1 SD
kartin takilmasi", Sayfa 29).
Ekranda SD kart ile konfiglrasyon basarili mesaji gosterilir. Yeni ayarlar
ile terapiye devam edebilirsiniz.
Yeni ayarlar cihaziniz icin uygun degilse veya ayarlar okunamiyorsa,
ekranda SD kart ile konfigiirasyon basarisiz mesaji gosterilir. Yeni ayarlari
temin etmek icin yetkili saticiniz ile iletisime gegin.
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6.1

Menudeki ayarlar

Ayarlar menusunde, terapi cihazi Bekleme durumundayken konfor, aksesuar
ve zaman parametrelerinin ayarlarini yapabilirsiniz.

Yalnizca prisma30ST/prismaLAB icin gecerlidir: softSTOP iglevi
etkinlestirilmisse, solunum basinglari ve arka alan frekansi sirekli azaltilir.
Geriye kalan sire softSTOP tusu Uzerinden dakika tirinden gosterilir.
Ayarlanmis softSTOP suresi sona erince, cihaz 4 hPa EPAP, 6 hPa IPAP ve
5 bpm arka alan frekansi ile calismaya devam eder (softSTOP tusu yanip
soner).

Acma-Kapatma tusuna yeniden basilinca, cihaz Bekleme moduna gecer.
softSTOP islevini iptal etmek icin softSTOP tusuna kisa stre basin.

Konfor parametrelerinin ayarlanmasi

Konfor parametreleri hastanin terapi cihazini ve bilesenlerini daha kolay
kullanmasini ve terapinin keyifli gegmesini saglar.
On kosul

+ Terapi cihazi Bekleme durumundadir.

1. Meni tusuna @ basin.

2. Daha sonra Konfor alanina dokunun.

3. Istediginiz ayarlari yapin ve onaylayin.

Parametre

Ayarlanabilir
degerler

Acgiklama

autoSTART

Acik
Kapali

Etkinlestirilmis devreye sokma otomatigi islevinde,
bir soluk ile terapi cihazini calistirabilirsiniz.

autoSTOP

Acik
Kapali

Otomatik kapanma 6zelligi etkinken solunum
maskesini ?I arirsaniz, terapi 5 saniye sonra
otomatik olarak sona erdirilir. Istisna: Baglantisizhk
bilgi sinyali etkinken bu islev bloke edilir.

softSTART
Basing'

Doktorun veya
yetkili saticinin
dnceden
belirledigi
cercevede 0,5'lik
adimlar halinde

softSTART yumusak baslatma islevi, uykuYa
dalmaniz esnasinda solunum basincina alismanizi
kolaylastirmaktadir.

softSTART
zamani’

Doktorun veya
yetkili saticinin
onceden
belirledigi
cercevede
5 dakikahk
adimlar halinde

Burada, solunum basincinin softSTART islevi
cercevesinde terapi basincina kadar yukselecegdi
zaman araligini ayarlayabilirsiniz.
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Parametre

Ayarlanabilir
degerler

Aciklama

softPAP!

Kapali
1

2
3

softPAP solunum kolaylastiricinin 1. ve 2.
kademeleri (disuk ve normal seviyede solunum
kolaylastirma), yuksek basinca kar?l nefes
vermekten rahatsizlik duyan hastalar icin
tasarlanmistir. Solunum kolaylastirici, nefes
vermeye geciste basinci erkenden dusurur ve daha
kolay nefes verebilmenizi saglar.

3. kademe (nefes alma yardimi ile solunum
kolaylastirici) dustk basingta nefes darhigi yasayan
hastalar icin uygundur. Inspirasyon sirasinda
buradaki basing biraz artar.

Bu islev sadece CPAP ve APAP modunda mevcuttur.

smartAQUA-
control

Acik
Kapali

Etkin iklimlendirme regilasyonunda cihaz
nemlendirme performansini surekli giincel duruma
uygun kilar.

Maske testi
basinci

8 hPa-20 hPa
(ayarladiginiz
terapi basincina
gore)

Kotu bir sekilde takilmis maskelerde hava kacaklari
go?u zaman yuksek basin¢larda meydana
gelmektedir.

'Bu islev doktorunuz veya yetkili saticiniz tarafindan etkinlestiriimelidir.

6.2 Aksesuar parametrelerinin ayarlanmasi

Buislevler doktorunuz veya yetkili saticiniz tarafindan etkinlestirilmelidir.

On kosul
+ Terapi cihazi Bekleme durumundadir.

1. Menu tusuna @ basin.

2. Dahasonra Aksesuarlar alanina dokunun.

3. Istediginiz ayarlari yapin ve onaylayin.

Ayarlanabilir
Parametre degerler Aciklama
H . 15 mm . -
ortum tipi 1922 mm Burada, kullanilan hortum tipinin ¢apini segin.
Hava filtresi Degismis Burada, hava filtresini degistirip
degisimi Iptal degistirmediginizi belirtin.

6.3 Zaman parametrelerinin ayarlanmasi

On kosul

+ Terapi cihazi Bekleme durumundadir.

1. Menu tusuna @ basin.

2. DahasonraZaman alanina dokunun.
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3. Istediginiz ayarlari yapin ve onaylayin.

Sureyi en fazla en son terapi sonuna kadar sifirlayabilirsiniz.

6.4 Cihaz parametrelerinin ayarlanmasi

On kosul

+ Terapi cihazi Bekleme durumundadir.

1. Menu tusuna @ basin.

Daha sonra Cihaz alanina dokunun.

3. Istediginiz ayarlari yapin ve onaylayin.

Ayarlanabilir

Parametre degerler Aciklama
1 Kademe 1: Koyu
Egi?ankllk 2 Kademe 2: Orta
3 Kademe 3: Agik
Burada, bir hava kacagi durumunda bilgi sinyali
verilir) verilmeyecegini ayarlayabilirsiniz. Bu sayede
geceleri maskenizin yerlesimini dizeltebilirsiniz.
Hava kacagi Kapali Boylece ¢ok yliksek hava kacagi nedeniyle
alarmi Acik olusabilecek yan etkileri veya terapi kalitesinin
dusmesini de dnlemis olursunuz.
Bu islev secilemiyorsa, doktorunuz veya yetkili
saticiniz tarafindan etkinlestirilmelidir.
Burada, terapi sona erdikten 15 dakika sonra terapi
cihazinin otomatik olarak Enerji tasarrufu
" Kapali durumuna ge¢mesini etkinlestirebilir veya devre
Enerji tasarrufu Acik disi birakabilirsiniz.
Terapi cihazinin gun icerisinde Enerji tasarrufu
durumunda olmasi elektrik tasarrufu saglar.
Tus sesi seviyesi Kapali
1 Kademe 1: Algak
Galar saat 2 Kademe 2: Orta
Ses seviyesi 3 Kademe 3: Yiiksek
; 1 Kademe 1: Algak
':é?/'i'rgsies' 2 Kademe 2: Orta
y 3 Kademe 3: Yuksek
; Burada, terapi sirasinda ekran sénse bile Acma-
Terapi Kapali e
gostergesi Acik Kapama tugunun surekli olarak yanip

yanmayacagini ayarlayabilirsiniz.
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7 Hijyenik hazirlama

UYARI

Cihazin tekrarlanan kullanimi halinde enfeksiyon tehlikesi sz konusu

olabilir!

Cihazin birden fazla hastada kullanilmasi halinde bir hastadan baska bir

hastaya enfeksiyon bulasmasi s6z konusu olabilir.

= Cihazin tekrar kullanilmasi durumunda: Cihazin, Uretici veya yetkili
satici tarafindan hijyenik agidan yeniden kullanima hazirlanmasini
saglayin.

7.1 Genel bilgiler

i§bu urin tek kullanimhik trunler icerebilir. Tek kullanimlik trtnler,
sadece bir defa kullanilmasi i¢in tasarlanmistir. Bu nedenle, tek
kullanimlik Grunleri sadece bir defa kullanin ve ikinci defa kullanmak igin
tekrar hazir hale getirmeyin. Tek kullanimlik Grtindn tekrar kullanilabilir
duruma getirilmesi, Grtinun islevselligini ve emniyetini tehlikeye sokabilir
ve eskime, yipranma, asinma, termik yuklenme, kimyasal etki strecleri vs.
nedeniyle dngoérilmeyen tepkimelere yol acabilir.

Dezenfeksiyon islemi esnasinda uygun koruyucu donanim kullanin.
Kullanilan dezenfeksiyon maddesinin kullanma talimatini dikkate alin.

Terapi cihazinin, bilesenlerin ve aksesuarlarin kullanim talimatlarini da
dikkate alin.

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

7.2 Temizleme sureleri

Siire Islem
Terapi cihazinin temizlenmesi (bakiniz "7.3 Terapi Cihazinin
Hijyenik Hazirlik Islemine Tabi Tutulmasi”, Sayfa 37)

. Solunum hortumunun temizlenmesi (bakiniz "7.6 Solunum

Haftada bir hortumunun hijyenik olarak hazirlanmasi”, Sayfa 39)
Hava nemlendirici cihazin temizlenmesi
Klinik ortaminda: Hava nemlendirici cihazin dezenfekte edilmesi
Hava filtresinin temizlenmesi (bakiniz "7.4 Hava filtresinin (gri
filtre) temizlenmesi", Sayfa 38)

Ayda bir Eder mevcutsa: Polen filtresinin (opsiyonel) degistirilmesi
(bakiniz "7.5 Opsiyoneléaolen filtresinin (beyaz filtre)
degistirilmesi", Sayfa 38)

Her 6 ayda bir Hava filtresinin degistirilmesi

Yilda bir Solunum hortumunun degistirilmesi
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Sire

Islem

Gerektiginde

Hava nemlendirici cihazin kiregten arindiriimasi.

Klinik ortaminda: Solunum hortumunun dezenfekte edilmesi.
Hijyenik nedenlerle: Hava nemlendirici cihaza ait gévde
parcalarinin kétl durumda olmalari halinde (6rn. catlak

olusumu) degistirilmesi.

Hasta degisiminde

Terapi cihazi veya hava nemlendirici cihaz bakteri filtresi
olmadan kullanildiginda: Tekrar kullaniimadan 6nce profesyonel
hijyenik hazirlik yapilmasinin saglanmasi. Terapi cihazinin yetkili

saticlya goénderilmesi.

7.3 Terapi Cihazinin Hijyenik Hazirlik islemine Tabi Tutulmasi

DIKKAT

Elektrik carpmasindan kaynaklanan yaralanma tehlikesi!

iceri sizan sivilar, kisa devreye yol acabilir, kullaniciy yaralayabilir ve

terapi cihazina zarar verebilir.

= Terapi cihazinda hijyenik hazirlik yapmaya baslamadan dnce, cihazin
akim beslemesi kesilmelidir.

= Terapi cihazini ve bilesenleri sivilarin icine daldirmayin.

= Terapi cihazinin ve bilesenlerin Gzerine sivi d6kmeyin.

1. Terapi cihazini kapatin (bakiniz "5.3 Cihazin acilmasi ve kapatiimasi /
Terapinin baslatiimasi ve sonlandirilmasi”, Sayfa 24).

2. Terapi cihazinin akim beslemesini kesin.

Eger mevcutsa: Hava nemlendirici cihazi sékan.

4. Terapi cihazini ve bilesenleri, asagidaki tabloda belirtilen sekilde hijyenik
hazirlik islemlerine tabi tutun:

kullanin

Govdedeki ¢cok
parlak ytzeyler

Nemli bez ile silin: Su
ve¥a yumusak sabun
kullanin; mikro fiber
bez kullanmayin

Kuru silin: Su,
yumusak sabun veya

Ekran mikro fiber bez
kullanmayin
Nemli bez ile silin: Su
Gug¢ adaptérua veya yumusak sabun

kullanin

Elektrik baglanti
kablosu

Nemli bez ile silin: Su
veya yumusak sabun
kullanin

Silerekdezenfeksiyon
(6neri:
terralin®protect veya
perform advanced
Alcohol EP)

Parca Temizlik Dezenfeksiyon Sterilizasyon
Nemli bez ile silin: Su
Govde veya yumusak sabun

Misaade
edilmez

5. Eger mevcutsa: Hava nemlendirici cihazi, terapi cihazina baglayin.
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. Hijyenik hazirlama

6. Akim beslemesini tekrar saglayin.

7. Islev kontrolii yapin (bakiniz "8 islev kontroli", Sayfa 40).

7.4 Hava filtresinin (gri filtre) temizlenmesi

Hava filtresini ¢ikarin.
Hava filtresini musluktan akan su altinda temizleyin.

Hava filtresinin kurumasini bekleyin.

M=

Hava filtresini tutucuya yerlestirin.

7.5 Opsiyonel polen filtresinin (beyaz filtre) degistirilmesi

1. Hava filtresini ¢ikarin.

g}
~N
o
N
~
(o)}
o
O
o
[N
(S}
O
[
=
—
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2. Polen filtresini ¢ikarin ve imha edin.
3. Yeni polen filtresini tutucuya yerlestirin.

4. Hava filtresini tutucuya yerlestirin.

7.6 Solunum hortumunun hijyenik olarak hazirlanmasi

BILGI
Cihazin igine sizan sivilar maddi hasara yol acgabilir!
Cihazin icine sizan sivilar cihaza zarar verebilir.

= Solunum hortumunu sadece tamamen kuru oldugunda kullanin.

1. Solunum hortumunu Ureticinin talimatlarina gore hijyenik olarak
hazirlayin.
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8 1islev kontrolii

8.1 Sureler

Her hijyenik hazirlama isleminden ve her bakim/onarim ¢alismasindan sonra
veya en az 6 ayda bir islev kontrolu yapin.

8.2 Terapi cihazinin kontrol edilmesi
On kogsul

Terapi cihazi ile hasta arasindaki baglanti kesilmistir.
Terapi cihazi akim beslemesine bagl degildir.

Terapi cihazi Bekleme durumundadir.

. Terapi cihazini distan gériinen hasar bakimindan kontrol edin.

Hasar gormusse: Terapi cihazini kullanmayin.

Fisi ve kabloyu distan gértinen hasar bakimindan kontrol edin.
Hasar gormusse: Yetkili satici ile iletisime gegin ve parcalarin onarilmasini
saglayin.

Bilesenlerin terapi cihazina bu kullanma talimatina gére dogru sekilde
baglandigini kontrol edin.

Terapi cihazini cahstirin (bakiniz"5.1 Terapi cihazinin ilk kez agilmasi", Sayfa
22).

softSTART yumusak baslatma aktifse, softSTART tusuna @ basarak
softSTART islevini iptal edin.

6. Solunum maskesindeki deligi kapatin (6rnegin dizinizle).

7. Bilgi tusuna @ basin.
8. Ekranda gbésterilen basinci 6ngérilen basing ile karsilastirin.

Basing sapmasi > 1 hPa ise: Terapi cihazini kullanmayin ve yetkili satici ile
iletisime gegin.
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9 Alarmlar ve arizalar

Arizalari tablodaki bilgiler yardimiyla gideremezseniz, beklenmedik bir calisma
durumuyla veya olayla karsilasirsaniz, cihazin onarilmasini saglamak igin
yetkili saticiniz ile iletisime gegin. Bu gibi durumlarda, daha buyuk hasarlar
olusmasini dnlemek icin cihazi kullanmaya devam etmeyin.

9.1 Bilgi sinyalleri

Cihazda "Alarm" olarak belirtilen mesajlarda bilgi sinyalleri s6z konusudur.

Bilgi sinyali

Nedeni

Giderilmesi

Basing olusturma
mumkun degil!
Latfen maskeyi ve
hortumu baglayin.

Solunum hortumu
ve/veya maske bagli
degil.

Maskeyi ve solunum hortumunu dogru
%ekilde baglayin (bakiniz "4.3 Solunum
ortumunun baglanmasi”, Sayfa 20).

Yuksek hava kagagi!
Lutfen maskenin
yerlesimini kontrol
edin.

Maske kaymis veya
sizdiriyor.

Maskeyi yeniden konumlandirin. Maske
arizaliysa maskeyi degistirin.

Apne! Lutfensolunum
ayarlarini ve solunum
hortumunun seyrini
kontrol edin.

Cihazin sagladigi
solunum hacmi
hedef degerden
dusuk.

Solunum hortumunun tikanmis veya
bukdlmus olup olmadigini kontrol edin.
Maskeyi yeniden konumlandirin ve
maskeden nefes alip verin.

Bilgi sinyali mevcut olmaya devam
ediyorsa: Ayarlari, tedaviyi surdiren
doktora kontrol ettirin.

Dusuk tidal volum!
Litfen solunum ayar-
larini ve solunum hor-
tumunun seyrini
kontrol edin.

Cihazin sagladig
solunum hacmi
hedef degerden
dusuk.

Solunum hortumunun tikanmis veya
bukulmus olup olmadigini kontrol edin.
Maskeyi yeniden konumlandirin ve
maskeden nefes alip verin.

Bilgi sinyali mevcut olmaya devam
ediyorsa: Ayarlari, tedaviyi strduren
doktora kontrol ettirin.

Dusuk dakikavolim!
Latfen solunum ayar-
larini ve solunum hor-
tumunun seyrini
kontrol edin.

Cihazin sagladigi
solunum hacmi
hedef degerden
dusuk.

Solunum hortumunun tikanmis veya
bukudlmus olup olmadigini kontrol edin.
Maskeyi yeniden konumlandirin ve
maskeden nefes alip verin.

Bilgi sinyali mevcut olmaya devam
ediyorsa: Ayarlari, tedaviyi surdiren
doktora kontrol ettirin.

9.1.1 Bilgi sinyallerinin sessize alinmasi
Bir bilgi sinyali duyuldugunda sesi 2 dakika sureyle kapatabilirsiniz.

On kosul

* Bir bilgi sinyali verildi.
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1. Ses kapatma semboltne ;

. basin.

Bilgi sinyalinin sesi 2 dakika sureyle kapatilir. Sembol turuncu renk olur.
2 dakika gectikten sonra bilgi sinyalinin sesi yeniden acilir.

9.1.2 Bilgi sinyallerinin duraklatiimasi
Bir bilgi sinyali duyuldugunda, bilgi sinyali 2 dakika siireyle duraklatabilir ve bu

surede cihaz normal sekilde calistirilabilir.

On kosul

+ Apne, Dusuk dakika volimi veya Dusuk tidal voliim bilgi sinyali verildi.

1. DURAKLAT alanina dokunun.
Bilgi sinyali 2 dakika sureyle duraklatilir. Durum satirinda sembolu
gosterilir. 2 dakika gectikten sonra ses tekrar duyulur.

Doktorunuz bu islevi etkinlestirmisse, Yuksek kagak bilgi sinyalini surekli

olarak da devre disi birakabilirsiniz (bakiniz "6.4 Cihaz parametrelerinin
ayarlanmasi”, Sayfa 35).

9.2 Terapi cihazi arizalari

Ariza

Nedeni

Giderilmesi

Calisma sesi yok,
ekranda hicbir sey
g0sterilmiyor.

Elektrik akimi beslemesi
mevcut degil.

Elektrik baglanti kablosunun guvenli
sekilde baglanmis oldugunu kontrol
edin. Elektrik prizinin iglevini kontrol
edin.

SD kart bozuk.

SD karti gikartin (bakiniz 5.8.3, S. 31),
cihazi akim beslemesinden ayirin,
yeniden baglayin ve cihazi tekrar agin.

Cihaz acilabiliyorsa: SD karti degistirin.

Hata devam ediyorsa: Yetkili saticiya
bagvurun.

Bir nefes alip
verme yoluyla
terapi
baslatilamiyor.

autoSTART islevi
etkinlestirilmemistir.

autoSTART otomatik baslama islevini
etkinlestirin (bakiniz 6.1, S. 33?.

autoSTART islevi yiksek
dirence sahip
aksesuarlarda sinirlanmig
olabilir.

Yetkili saticiya basvurun.

Terapi cihazi,
maske ¢ikarildiktan
yaklasik 5 saniye
sonra kapanmiyor.

autoSTOP islevi
etkinlestirilmemistir.

autoSTOP otomatik durdurma islevini
etkinlestirin (bakiniz 6.4, S. 35).

autoSTOP islevi yuksek
dirence sahidp
aksesuarlarda sinirlanmig
olabilir.

Yetkili saticiya basvurun.

softSTART islevi
calistirllamiyor.

SoftSTART islevi
kilitlenmistir.

Islevin agiimasina izin verilip
verilmeyecegini yetkili doktora sorun.

LMT 68906 09/2023



€202/60 90689 LN

Ariza

Nedeni

Giderilmesi

Terapi cihazi alt
basing sinirina

ulagmiyor.

Hava filtresi kirlenmistir.

Hava filtresini temizleyin. Gerekirse:
Filtreyi degistirin (bakiniz "7 Hijyenik
hazirlama", Sayfa 36).

kaciriyor.

Solunum maskesi hava

Kafa bandini, maske yuze sizdirmaz
bir sekilde oturacak sekilde ayarlayin.
Gerekli olmasi halinde: Bozuk maskeyi
degistirin.

Bakteri filtresi
kullanilmamasina
ragmen bakteri
filtresi simgesi
gOsteriliyor.

9.3 Ekran mesajlari

Ekranda Error (xxx) mesaji gosteriliyor: Goruntulenen hata kodunu tabloda
bulun. Hatay! tarif edildigi sekilde giderin.

Yetkili saticiya basvurun.

Hata kodu | Nedeni Giderilmesi
Terapicihaz,, bellege | yqpy) satici ile iletisi i i
A sime gegin ve cihazin
108 Iﬁggggt%lan saatverisint| 5 arilmasini saglayin.
Hava nemlendirici cihazi terapi cihazindan ¢ikarin
T ve yeniden baglayin.
204 gg;a[?r?n;lﬁnr%llnglruhaz Mesaj goruntilenmeye devam ediyorsa yetkili
gun calismiyor. saticiile iletisime gecerek cihazin ve hava
nemlendirici cihazin kontrol edilmesini saglayin.
. RSP Dogru gug adaptérunin baglanmis olup
205 Ggﬁlﬁrﬂ?%gryer:’lﬁgn olmadigini kontrol edin (WM 29657). Yetkili satici
grallkta dedil ile iletisime gecerek cihazin ve gii¢ adaptérinin
gil. onarilmasini saglayin.
prismaCONNECT modulinu gikartin ve yeniden
206 prismaCONNECT takin. Ariza devam ediyorsa: Yetkili satici ile
Modulinde hata iletisime gecin ve prismaCONNECT modulinin
degistirilmesini saglayin.
SD karti ¢ikartin ve yeniden takin. Mesaj
601 Hatali SD karti gorunttlenmeye devam ediyorsa SD karti
degistirin.
603 SD kart dolu SD karttan verileri silin / Yeni SD kart kullanin.
Daha sonra tekrar deneyin.
. = Hata daha sik meydana geliyorsa: Sinyal gekis
623 Hucresel ag yok glclnin daha iyi oldugu bir yer secin.
Giderilemiyorsa: Yetkili saticiya basvurun.
629 Hucresel ag veri Daha sonra tekrar deneyin. C6ziimlenemiyorsa:

hizmeti saglamiyor

Yetkili satictya basvurun.
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Hata kodu

Nedeni

Giderilmesi

701

Hava nemlendirici
cihazda veya &/an
kapakta kaca

Hava nemlendirici cihazi veya yan kapagi
cihazdan ¢ikarin ve yeniden baglayin. Mesaj
g?ér(]nt[]lenmeye devam ediyorsa yetkili satici ile
iletisime gecerek cihazin ve hava nemlendirici
cihazin kontrol edilmesini saglayin.

702

Cihazi ¢ikisi bloke
olmus./
Terapicihazinda su var.

Solunum hortumunun veya cihaz ¢ikisinin bloke
olmadigindan emin olun.

Ariza devam ediyorsa:

Cihazda su olup olmadigini kontrol edin. Bunun
icin hava nemlendirici cihazi ve yan parcayi
¢ikarin ve cihazi acik tarafi asagr dogru gelecek
sekilde egin.

Disari su ¢ikarsa: Su bosalana kadar bekleyin.
Mesaj goriintilenmeyinceye kadar cihazi
kurumaya birakin. Gelecekte cihazi hava
nemlendirici cihazin icinde su varken tasimayin.
Solunum hortumunda su birikiyorsa:
Yogunlasmis suyu azaltmak icin nemlendirici
kademesini disurin.
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Tum diger
hata kod-
lari

Elektronik sistemde
sorun var

Terapi cihazini akim beslemesinden ayirin ve
yeniden baglayin (bakiniz 4.2, S. 18).

Mesaj goruntulenmeye devam ediyorsa yetkili
saticiile iletisime gecerek cihazin ve hava
nemlendirici cihazin kontrol edilmesini saglayin
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10 Bakim

Terapi cihazinin kullanim émru 6 yil olarak tasarlanmustir.

Kullanma talimatlarina uyarak amacina uygun kullanilmasi halinde terapi
cihazi bu kullanim émrud boyunca bakim gerektirmez.

Terapi cihazinin kullanim émru sona erdikten sonra da kullaniimaya devam
edilmesi halinde, cihazin uzman bir yetkili satici tarafindan kontrol edilmesi
tavsiye edilir.

11 Tasima ve depolama

Cihazi 6ngorulen cevre kosullarinda depolayin ve muhafaza edin (bakiniz"13.1
Terapi cihazi teknik verileri", Sayfa 46).

12 imha

Urinu evsel atiklar ile birlikte imha etmeyin. Uriiniin usultiine
ve kurallara uygun sekilde imha edilmesi‘icin yetkili ve
sertifikal bir elektronik hurda toplama ve degerlendirme
isletmesine basvurun. Boyle bir toplama ve degerlendirme
isletmesinin adresini ilgili cevre koruma yetkililerinden veya
bagh bulundugunuz belediyeden 6grenebilirsiniz.

N iha ambalajini (karton kutu ve karton icindeki destek
parcalari) atik kagit olarak imha edebilirsiniz.
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13 Teknik veriler

13.1 Terapi cihazi teknik verileri

Ozellikler

Terapi cihazi

Tibbi cihaz ydnetmeligi MDR (AB) 2017/745
uyarinca Urun sinifi

IIa

Genislik x Yukseklik x Derinlik 6lgtleri

17x13,5x18 cm

Agirhk

1449

Isi derecesi araligi
- Calistirma
- Tasima ve depolama

+5 °Cila +40 °C

-25°Cila+70°C
Calistirmaya baslamadan 6nce, cihazi
4 saat boyunca oda sicakhigina gelmesi
icin sogumaya veya isinmaya birakin.

Calistirma, tasima ve depolama esnasinda
izin verilen nem orani

Bagil %15 ila %93 arasinda nem,
yogusmasiz

Hava basinci araligi

700 hPa ila 1060 hPa,
bu deger deniz seviyesinden 3000 m
yukseklige Deniz seviyesi otomatik
yukseklik adaptasyonu

Hortum sistemi baglanti capi

ISO 5356-1 uyarinca 22 mm standart koni

Hava nemlendirici cihaz arabirimi elektrik

giict Maks. 40 VA
. R 12V DC

Sistem arabirimi Maks. 10 VA

Calisirken gektigi elektrik akimi (Terapi)

240V AC 0,11 A

100 VAC 0,25A

Bekleme konumunda (Standby)

240V AC 0,035 A

100V AC 0,022 A

DIN EN 60601-1-11 uyarinca siniflandirma:
Elektrik carpmasina karsi koruma tara

Elektrik carpmasina karsi koruma derecesi

Icine zararli su ve kati maddeler girmesine
karsi koruma

Koruma sinifi II
Tip BF
1P21

IEC 60601-1 uyarinca siniflandirma:
Calistirma sekli

Surekli calisma

Uygulama bélimu

Solunum maskesi

Ortalama ses basing seviyesi/
ISO 80601-2-70 uyarinca calisma

10 hPa icin yakl. 26,5 dB(A)

Ortalama ses basing seviyesi/
ISO 80601-2-70 uyarinca hava nemlendirici
cihaz ile calisma

10 hPa icin yakl. 27,5 dB(A)
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Ozellikler

Terapi cihazi

Bilgi sinyalleri (opsiyonel)

Tam cihaz tipleri
Baglantisizlik, yuksek hava kacagi

prisma30ST, prismalLAB
Apne, dusik dakika volumu, disuk tidal
volim

CPAP calistirma basinci araligi

4 hPaila 20 hPa

AcSV basing aralig

4 hPaila 30 hPa

BILevel basing arahg:

4 hPaila 30 hPa

Basing hassashgi

<20 hPa: +0,6 hPa
=20 hPa: +0,8 hPa

P Limp,ax (hata durumunda azami basing)

<40 hPa

AcSV modunda hedef volim

AcSV modunda ayarlanabilir hedef volim
mevcut degildir. Basing regilasyonu ile,
volim séz konusu guncel seviyede
dengelenir.

AcSV ve autoS/T modunda otomatik arka
alan frekansi

Otomatik arka alan frekansi, filtrelenen
spontan frekansa ve hastanin goreceli
dakika solunum volimune bagli olarak
12 bpm ile 20 bpm arasinda sirekli olarak
ayarlanir.

softSTART ayarlanabilir 0; 5-45 dak
softSTART yumusak baslatma basinci min. 4 hPa
Maksimum ilave oksijen akisi 15 I/dak
20 °Cigin volim 6lcimu dogrulugu %20

SD kart

256 MB'den 8 GB'ye kadar bellek
kapasitesi kullanilabilir, arabirim SD
physical layer version 2.0 ile uyumludur

ISO 80601-2-70 uyarinca statik basing
stabilitesi (uzun sureli dogruluk)
19 mm hortum kullanildiginda

o - Ap £0,25 hPa
15 mm hortum, bakteri filtresi
kullanildiginda Ap <025 hPa

40 I/dak akis igin - :

Azami debi olgttl hasta baglantis gﬁfég r?qaesya:]ttlocljaerlnl-
ISO 80601-2-70 gg!;:_:;r:gde dlctlen ortalama debi
19 mm hortum kullanildiginda
Kontrol basinglart:
4 hPa 4,0 hPa 221 I/dak
8 hPa 7,9 hPa 224 |/dak
12 hPa 11,9 hPa 218 I/dak
16 hPa 15,9 hPa 213 I/dak
20 hPa 19,9 hPa 207 l/dak
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40 I/dak akis igin - .
Azami debi él¢ith hasta baglantisi Hasta baglanti deli-

10 Ao el ginde mevcut olan
ISO 80601-2-70 ggls'gr"gde olcilen | Grtalama debi

15 mm hortum kullanildiginda
Kontrol basinclari:

4 hPa 4,0 hPa 204 I/dak
8 hPa 7,9 hPa 202 I/dak
12 hPa 11,9 hPa 201 I/dak
16 hPa 15,9 hPa 198 I/dak
20 hPa 19,9 hPa 193 I/dak

ISO 17510-1:2007 uyarinca dina-

mik basing stabilitesi (kisa sireli 10 soluk alip 15 soluk alip 20 soluk alip

verme/dak icin | verme/dak icin | verme/dak icin

dogruluk)

19 mm hortum kullanildiginda

7 hPa Ap<0,24hPa |[Ap<0,24hPa |Ap<0,4hPa
10 hPa Ap <0,28 hPa Ap<0,32hPa Ap <0,32 hPa
13,5hPa Ap <0,3 hPa Ap <0,4 hPa Ap <0,46 hPa
20 hPa Ap <0,4 hPa Ap <0,48 hPa Ap <0,56 hPa

ISO 80601-2-70 uyarinca dinamik
basing stabilitesi (kisa sureli
dogruluk)

10 soluk alip 15 soluk alip 20 soluk alip
verme/dak icin | verme/dak icin | verme/dak igin

CPAP ve APAP modunda

19 mm hortum kullanildiginda

4 hPa Ap <0,3 hPa Ap <0,3 hPa Ap <0,7 hPa
8 hPa Ap <£0,3 hPa Ap <0,3 hPa Ap<0,6 hPa
12 hPa Ap <0,3 hPa Ap <0,3 hPa Ap <0,6 hPa
16 hPa Ap <0,4 hPa Ap <0,4 hPa Ap <0,6 hPa
20 hPa Ap <0,5 hPa Ap <£0,5 hPa Ap <0,7 hPa
15 mm hortum, bakteri filtresi

kullanildiginda

4 hPa Ap <0,5 hPa Ap <0,8 hPa Ap <1,1 hPa
8 hPa Ap <0,6 hPa Ap <0,8 hPa Ap <1,1 hPa
12 hPa Ap <0,7 hPa Ap <0,9 hPa Ap <1,1 hPa
16 hPa Ap <0,8 hPa Ap <1 hPa Ap<1,2hPa
20 hPa Ap <0,9 hPa Ap <1 hPa Ap <1,3hPa
2 basing seviyeli modlarda

8 hPa inspirasyon icin Ap <0,6 hPa Ap <£0,6 hPa Ap £0,6 hPa
11 hPa inspirasyon igin Ap <0,8 hPa Ap<0,8 hPa Ap <0,8 hPa
17 hPa inspirasyon igin Ap <0,8 hPa Ap<0,8 hPa Ap<0,8 hPa
22 hPa inspirasyon igin Ap <1 hPa Ap <1 hPa Ap <1 hPa
25 hPa inspirasyon icin Ap <1 hPa Ap <1 hPa Ap <1 hPa
4 hPa ekspirasyon igin Ap <1 hPa Ap <1 hPa Ap <1,2 hPa
7 hPa ekspirasyon i¢in Ap <1,2 hPa Ap<1,2hPa Ap <1,3 hPa
13 hPa ekspirasyon icin Ap <1,4 hPa Ap <1,4hPa Ap <1,5hPa
18 hPa ekspirasyon icin Ap <1,6 hPa Ap <1,6 hPa Ap <1,7 hPa
21 hPa ekspirasyon icin Ap <1,7 hPa Ap <1,7 hPa Ap <1,8 hPa

Yapisal degisiklikler yapma hakki sakhdir.
TUum akig ve hacim degerleri STPD kosullarinda belirlenmistir.
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Terapi cihazlarinin hicbir parcasi lateks icermez.

WM100TD tipi terapi cihazlari asagidaki acik kaynak kodlu yazilimlari kullanir:

FreeRTOS.org

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

icermektedir. Ilgili kaynak kodunu ve GPL kurallarini talep tizerine alabilirsiniz.

13.2 BiLevel cihaz secenekleri

Ozellikler prisma30ST prisma25ST | prisma25S-C | prisma25S
Inspirasyon pozitif . ]
solunum yolu basinci 4 hPa-30 hPa ‘lehﬁga 4 hPa - 25 hPa ‘lehﬁga
(IPAP)
Ekspirasyon pozitif ) )
solunum yolu basinci 4 hPa - 25 hPa gShEIaDa 4 hPa - 25 hPa Lzlshﬁga
(EPAP)
CPAP, APAP, | CRAP, APAP,
: d S, autos, CPAP, APAP,
Mevcut modlar aUt%-Sgﬁg\'/S/T' autoS/T, ST, CPAP, S S, autoS
: T
Bagil inspirasyon - %25 ila %67 | %25 ila %67 | %25 ila %67
Trigger
%ﬁ;girpaas?;/%?ﬁetikleyici/ auto, 3 kademede ayarlanabilir
ekspirasyon tetikleyici)
4 kademede | 3 kademede | 3 kademede | 3 kademede
Basing artis hizi ayarlanabilir | ayarlanabilir | ayarlanabilir | ayarlanabilir
. 3 kademede
Basing dusus hizi ayarlanabilir - - -
auto, 0 bpm - | auto, 0 bpm -
Arka alan frekansi 35 bpm 35 bpm - -
Hedef volim 300 ml - 2000 ml
3 kademede
Basing dengeleme ayarlanabilir
Ti 500 ms - ) . -
4000 ms
- 500 ms -
Timin 1700 ms J - -
: 500 ms -
Timax 1700 ms - - -
. auto, 500 ms -
Ti timed 1700 ms - - -
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13.3 Filtre ve esitleme teknikleri

Ayarlanabilir hedef volim

Cihaz, "yavas" kademesinde her 8 soluk alip vermeden sonra hedef volime
ulasilip ulasilmadigini kontrol eder ve basinci 0,5 hPa kadar degistirir. Basincin
hedef volime yaklagsmasi halinde, cihaz hassas ayarlamaya gecer.

Cihaz, "orta" kademesinde her 5 soluk alip vermeden sonra hedef voliume
ulasihp ulasilmadigini kontrol eder ve basinci 1,0 hPa kadar degistirir. Basincin
hedef volime yaklagsmasi halinde, cihaz hassas ayarlamaya gecer.

Cihaz, "hizli" kademesinde her soluk alip vermeden sonra hedef volime
ulasilip ulasilmadigini kontrol eder ve basinci 1,5 hPa kadar degistirir. Basincin
hedef volime yaklagsmasi halinde, cihaz hassas ayarlamaya gecer.

Bilgi sinyalleri

"Duslk dakika volimu" ve "Dusuk tidal volim" sinyalleri, son bes soluk alip
vermenin en az tgtnde sinirin altinda kalindiginda verilir. Takip eden bes soluk
alip vermenin en az tglnde ilgili sinirin tekrar Gzerine ¢iktiginda bilgi sinyalleri
otomatik olarak geri alinir.

Hedef voliim etkinken "Dusuk tidal volim" bilgi sinyali ancak IPAPmax veya
PDIFFmax seviyesine de ulasildiginda verilir.

Ayarlanan sinir degerden daha uzun sureli bir apne algilandiginda "Apne" bilgi
sinyali verilir. Apnenin sona erdigi algilanir algilanmaz bilgi sinyali otomatik
olarak geri alinir.

13.4 Olciim degerleri icin gecerli toleranslar

Basing: Olclim degerinden +%0,75 veya + 0,1 hPa
Akis: t 4 1/dak

Isi derecesi: +1,5°C

Ses basing seviyesi ve ses siddeti

seviyesi 2 dB(A)

13.5 Gug¢ adaptoru teknik verileri

Ozellikler Gli¢ adaptorii

Giris gerilimi/Azami akim 100V-240VAC,3A-15A
Giris frekansi 50 Hz - 60 Hz

Cikis gerilimi/Azami akim 37VDC 25A

Gug¢ adaptord, WM100TD tipi cihazin bir parcasidir.
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14 Ek

14.1 Basing¢-Volum-Egrisi
BH=0,5I ve f=20/dak icin p-V egrisi

0,5

0,4

0,3

0,2

Volim [I]

0,1

0,00 5,00 10,00 15,00 20,00
Basing [hPa]

14.2 Pnématik plan

O, basing
Kaynagi # Akis ayarlayicis|
Hasta maskesi
Nazal maske veya
tiim yiiz maskesi
Girig Sol
Ortam havasi Hava Nemlendirici Opsiyonel ounum Soluk verme
" P Fan — o e e hortumu — . .
filtresi segenegi Bakteri filtresi 18m sistemi

Hasta basinci
icin basing
sensord

TR | 51



14.3 Elektromanyetik girisimler

Girisim kontrolii

Uygunluk

Iletilen ve yayilan girisimler (CISPR 11)

Grup 1/ Sinif B*

* WM090MC, WM100MC veya
WM100MP aksesuarlar ile
birlikte calistirldiginda yayilan
Sinif A girisimler

Harmonik bozulma (IEC 61000-3-2) Sinif A
Voltaj dalgalanmalari ve titreme (IEC 61000-3-3) uyumludur
Ucaklardaki cihazlar icin iletilen ve yayillan emisyonlar
(RTCA DO-160G - Blim 21, Kategori M) uyumludur
14.4 Elektromanyetik bagisiklik
Bagisiklik kontroli Uyum dlzeyi
Elektrostatik desarj (IEC 61000-4-2) | % 8KY kontak
Yuksek frekanslh elektromanyetik 10 V/m
alanlar (IEC 61000-4-3) 80 MHzila 2,7 GHz

9ila 28 V/m*

Kablosuz iletisim cihazlarinin hemen

385 MHzila 5,785 GHz*

*IEC 60601-1-2:2020 Tablo 9 uyarinca test
edilmistir

yakinindaki yuksek frekansli
elektromanyetik alanlar
(IEC 61000-4-3)

27 ila 84 V/m*
385 MHz ila 5.785 GHz*

*JEC 60601-1-2:2020 Tablo 9 uyarinca, Ug kat
daha yuksek test seviyeleriyle test edilmistir.
Kablosuz iletisim cihazlarindan 0,1 m mesafeye
esdegerdir.

Hizli gegici elektriksel girisimler/
patlamalar (IEC 61000-4-4)

Sebeke hatlarrigin + 2 kV
Giris ve cikis hatlarrigin £ 1 kV

Darbe gerilimleri (IEC 61000-4-5)

Hatta karsi hat icin £+ 1 kV

Yiksek frekansli alanlarin neden
oldugui iletilen girisimler
(IEC 61000--4-6)

3Vrms

150 kHz ila 80 MHz

6 Vrms

150 kHz ile 80 MHz araligindaki ISM ve amator
radyo frekans bantlarinda
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Sebeke frekansinda manyetik alanlar

(50/60 Hz) (IEC 61000-4-8) 30 A/m

ili tsusleri ili % 0 UT; 1/2 periyot
Gerilim dususleri ve gerilim ' €
kesintileri % 0 UT; 1 periyot

(IEC 61000-4-11)

% 70 UT; 25/30 periyot
% 0 UT; 250/300 periyot

Yakin cevredeki manyetik alanlar
(IEC 61000-4-39)

30 kHz icin 8 A/m
134,2 kHz icin 65 A/m
13,56 MHz i¢in 7,5 A/m
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14.5 Tanimlar, isaretler ve semboller

Asagidaki semboller cihaz, cihaz levhasi, aksesuarlar veya ambalajlari Gzerine
yapistirilmis olabilir.

Sembol

Acgiklama

Seri numarasi

Uretim tarihi

Kullanma talimatini dikkate alin

Girig

Kullanma talimatina uyunuz

SD karti yuvasi

USB baglantisi

Ac¢ma-Kapama tusu

Cikis

Dogru akim

Bir parmak ile dokunulmasina karsi koruma derecesi. Uriin, dikey
olarak duisen su damlalarina karsi korumalidir.

Elektrik carpmasina karsi koruma derecesi: Koruma sinifi II tard Griin

FHIEIREINEITR G =g < T = E

UriinG evsel atiklar ile birlikte imha etmeyin.

TR | 53



Sembol Aciklama

Ucaklarda kullaniimak i¢in uygundur. RTCA/DO-160G Bolim 21,
Kategori M gereksinimlerine uygundur.

BF tipi uygulama bolimu

Uretici

CE isareti (Urunun gegerli Avrupa Birligi direktiflerine /
yonetmeliklerine uygun oldugunu onaylar)

Alternatif akim

Gin RoHS isareti (Urtndn, bildirilen kullanim émri boyunca herhangi
bir zararli madde yaymadigini onaylar)

Sadece kapali yerlerde kullaniimak igin dngérulmustar.

Tasima ve depolama igin izin verilen 1si derecesi araligi

Tasima ve depolama i¢in izin verilen hava nemi araligi

Uriindin bir tibbi Griin oldugunu gdsterir

UrGin tanim numarasi

Model numarasi

Kirillabilir. Firlatmayin ve yere disirmeyin.

e EER=0O ( AERP®

8
l‘ -

N
N

Islakhga karsi koruyun

54 | TR

LMT 68906 09/2023



€202/60 90689 LN

Sembol Aciklama

LOT Kalem mal veya parti numarasi

Siparis numarasi

14.6 Teslimat kapsami

14.6.1 Standart teslimat kapsami

Glncel bir teslimat kapsami listesini Ureticinin Internet sayfasindan veya
yetkili saticiniz Gzerinden temin edebilirsiniz.

Asagidaki parcalar standart olarak teslimat kapsaminda mevcuttur:

Parca Uriin numarasi

Ana cihaz Cihaz secenegine gore degisir
Solunum hortumu WM 24445

Gug¢ adaptoru WM 29657

Elektrik baglanti kablosu Ulkeye goére degisir

SHeat\)/a filtresi/kaba toz filtresi (2 parga WM 29928

Polen filtresi/hassas filtre (12 parga WM 29652

set)

(Tam cihaz seceneklerinde mevcut degildir)

Tasima ¢antasi

Cihaz secenegine gore degisir

Dom

WM 29899

SD kart

WM 29794

Kullanma talimati

14.6.2 Aksesuarlar

Dile g6re degisir (mevcut dil numarasi igin
katlamali sayfadaki barkoda bakin)

Ihtiyac duymaniz halinde aksesuar parcalarini ayri olarak siparis edebilirsiniz.

Parca Uriin numarasi
Hava nemlendirici cihaz prismaAQUA WM 29680
SpO, moduli prisma CHECK WM 29390
Iletisim modli prismaCONNECT WM 29670
Iletisim modli prisma HUB WM 31660
PSG modullu prismaPSG WM 29690
2G modem WM110MW WM 31240
3G modem WM110MW WM 31770
4G modem WM110MW EU LMT 31831
4G modem WM110MW Japonya LMT 31832
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Parca Uriin numarasi
4G modem WM110MW Kanada LMT 31833
Bulut platformu prisma CLOUD WM 29610
Yazilim prismaTS WM 93335
Solunum hortumu 19 mm (22 mm) WM 24445
Solunum hortumu 19 mm (22 mm), otoklavlanabilir WM 24667
Solunum hortumu 15 mm WM 29988
%sgl)tlrlr?rl?]l(lgrzw Irsnorlr:J)num hortumu prismaHYBERNITE WM 29067
Isitilabilen solunum hortumu prismaHYBERNITE 15 mm WM 29083
Soluk verme sistemi Silentflow 2 WM 23600
Bakteri filtresi WM 24476
Polen filtresi/hassas filtre (12 parca set) WM 29652
Hava filtresi/kaba toz filtresi (2 parca set) WM 29928
SD kart (10 parca set) WM 29793
Tasima ¢antasi prismaBAG basic WM 29708
Tasima ¢antasi prismaBAG premium WM 29709
Mikro USB baglanti hatti WM 35130
Redresor 12V WM 24616
Redresor 24 V WM 24617

14.6.3 Yedek parcalar

Ihtiyac duymaniz halinde yedek parcalari ayri olarak siparis edebilirsiniz.
Yedek parcalar ile ilgili gtincel bir listeyi Ureticinin internet sayfasindan veya
yetkili saticiniz Gzerinden temin edebilirsiniz.

14.7 Garanti

Loéwenstein Medical Technology, yeni orijinal bir Lowenstein Medical
Technology Uriini musterisine ve Léwenstein 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 streleri icin sinirh bir Uretici garantisi vermektedir.
Garanti kosullarini treticinin Internet sayfasindan indirebilirsiniz. Talep
etmeniz halinde garanti kosullarini size postayla da génderebiliriz.

Bir garanti durumu s6z konusu oldugunda yetkili saticiniza basvurun.

Uriin Garanti siireleri
Aksesuarlar da dahil cihazlar (istisna: Maskeler) 2yl

Maskeler ve aksesuarlar, akuler, piller (teknik dokiimanlarda

farkli bir sey belirtiimemesi halinde), sensérler, hortum 6 ay

sistemleri

Tek kullanimhk Granler Yok
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€202/60 90689 LN

14.8 Uygunluk beyani

isbuyaziile, tretici konumundaki Léwenstein Medical Technology GmbH + Co.
KG (Kronsaalsweg 40, 22525 Hamburg, Almanya) firmasi bu trtnun, (AB)
2017/745 sayili tibbi Grin yonetmeliginin yurarltkteki hikumlerine uygun
oldugunu beyan eder. Uygunluk beyaninin tam metnini Ureticinin internet
sayfasindan temin edebilirsiniz.
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Manufacturer
“ 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
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