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Uyku Apnesi Solunum Terapi Cihazi

Kullanma Kilavuzu BiPAP

Litfen cihazi kullanmadan 6nce bu kilavuzu iyice okuyun.
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SunnyGrand'in Uyku Apnesi Solunum Terapi Cihazini satin aldidiniz igin tesekkur ederiz.

Lutfen cihazi kullanmadan 6nce bu Kilavuzu iyice okuyun. Gelecekte basvurmak tlzere bu Kilavuzu uygun sekilde
saklayin.

Uriin Adi: Uyku Apnesi Solunum Terapi Cihazi

Modeli: NatrSleep 20S, NatrSleep 20S_Auto, NatrSleep 25S, NatrSleep 25S_Auto, NatrRes 25ST, NatrRes 25ST+,
NatrRes 25V, NatrRes 25Vp, NatrRes 30ST, NatrRes 30ST+, NatrRes SVAP, NatrRes SVAP Pro, NatrRes 30V, NatrRes
30Vp, NatrRes 30 Premium

Guvenlik Siniflandirmasi: Elektrik carpmalarina karsi Sinif Il ve BF tipi koruma

lletisim Bilgileri

Shenzhen SunnyGrand Healthcare Technology Co., Ltd.
Rooms 801, 802, 803, 805 and 810, Building 5, Nam Tai Inno Park, Tangwei Community,
Fenghuang Street, Guangming District, Shenzhen City, Guangdong Province, 518107, P.R.

China
Wellkang Ltd

Enterprise Hub, NW Business Complex, 1 Beraghmore Rd. Derry, BT48 8SE, Northern
Ireland

Uretim tarihi: ayrintilar icin Griin etiketine bakin
E-posta: support@sunnygrand.com

Web sitesi: http://www.sunnygrand.com

Kalite Garantisi

Cihazimizi sectiginiz icin tesekkir ederiz. Bu cihaz satig tarihinden itibaren garanti kapsamindadir.
Kullanicinin cihazi satin alirken cihaz garanti kartini doldurmasi gerekmektedir. Garanti hizmeti kullaniciya ancak bu

garanti kartinin verilmesinden sonra verilmektedir.



Cihazin bu Kilavuza uygun olarak kuruldugu ve kullanildidi cihaz garanti suresi igerisinde, normal ortam ve kullanim

kosullari altinda, kullanici, ham madde veya proses arizasi nedeniyle Ucretsiz garanti hizmetinden yararlanabilir.

Garanti sliresi asagida agiklanmistir.

e Ana Bilgisayar: 2 yil garanti mevcut

e Nemlendirici (su haznesi ve nemlendirici kapagi): 1 yil garanti mevcut

Asadidaki kosullar garanti kapsamina girmez.

e Kullanicilarin kullanim sartlarina uygun calismamasindan kaynaklanan cihaz arizasi. Ornegin ana bilgisayardaki su,
toz ve yabanci cisimler.

e Cihaz Uzerindeki yirtilmig veya hasar gormus etiket.

e Cihaz kurulumunun cihazin gereksinimlerine, standartlarina ve ilgili spesifikasyonlara uygun olmamasindan
kaynaklanan hasar.

e lgili aksesuarlarin, cihazin kuruldugu ortamdaki gerekliliklere, standartlara ve ilgili spesifikasyonlara uygun
olmamasindan kaynaklanan hasarlar.

e Cihazin uygun olmayan sekilde kullanilmasi ve saklanmasi ya da izinsiz olarak sokillmesi ve bakiminin
yapilmasindan kaynaklanan hasarlar.

e Dogal afetler (deprem, su baskini, yildirim ¢arpmasi gibi), dis afetler (yangin, ev ¢cékmesi gibi) vb. nedeniyle olugan
hasarlar.

e Uygun olmayan depolamadan kaynaklanan ariza veya hasar.

Ozel gereksinimler icin (bakim veya diger cihazlara baglanti gibi), devre semalarina ve cihazin elemanlarinin ve

bilesenlerinin bir listesine ihtiyaciniz varsa liitfen dogrudan bizimle iletisime gegin. isteginiz izerine devre semalari gibi

teknik bilgileri kismen veya tamamen verecegiz.

© Shenzhen SunnyGrand Healthcare Technology Co., Ltd. Tim Haklar Saklidir. Bu Kilavuz, Shenzhen SunnyGrand
Healthcare Technology Co., Ltd.'nin (bundan sonra SunnyGrand olarak anilacaktir) 6zel gizli bilgilerini igerir. Bu
belgenin higbir kismi, SunnyGrand'in 6nceden yazili izni olmadan higbir bicimde veya herhangi bir yéntemle
¢odaltilamaz, kopyalanamaz, degistirilemez, aciklanamaz veya iletilemez. Bu Kilavuz kullanicilara yo&neliktir.
SunnyGrand cihazinin bir pargasi olarak bu Kilavuz, SunnyGrand cihazini satin alan kullanici igin SunnyGrand
tarafindan yetkilendirilmistir. Yetkisiz kisilerin bu Kilavuzu kullanmasina izin verilmez.

Bu Kilavuz, ticarete elverislilik ve belirli bir amaca uygunlukla ilgili zimni garantiler dahil ancak bunlarla sinirli olmamak

Uzere, hicbir tirde agik veya zimni garanti tegkil eden hicbir bilgi igermemektedir. Bu Kilavuzun hazirlanmasinda



iceriginin dogrulugunu saglamak igin her tirli ¢caba gosterilmistir. SunnyGrand, bu belgenin icerigindeki herhangi bir
hata veya eksiklik konusunda hicbir ylkimlulik veya sorumluluk kabul etmez ve cihazin guvenilirligini, islevselligini

veya tasarimini gelistirmek amaciyla herhangi bir cihazda degisiklik yapma hakkini sakli tutar.

Bu Kilavuzun stirimi 1.0'dir. Hazirlanma/revizyon tarihi 2023-10-30'dur. Bu Kilavuzda 6nceden bildirimde

bulunulmaksizin gerekli degisiklikler yapilabilir ve SunnyGrand, kilavuzun nihai yorumunu yapma hakkini sakli tutar. Bu

Kilavuzda saglanan resimler yalnizca referans amaglidir ve aynen gegerli olacaktir. Bunlari baska amaclarla

kullanmayin.

Sirket yalnizca cihazin normal cgalismasindan sorumlu olup, kullanicinin durumunun teshis edilmesi konusunda

herhangi bir taahhitte bulunmamaktadir. Litfen bu cihazi kullanmadan 6nce doktorunuza danigin ve bu Kilavuzu

bastan sona okuyun.

SunnyGrand, yalnizca asagdidaki kosullarin timi kargilandiginda cihazin glivenliginden, givenilirliginden ve

performansindan sorumlu olacaktir:

e Cihazin montaji, yeniden devreye alinmasi, genisletilmesi, degistiriimesi ve onarimi SunnyGrand'in yetkili personeli
tarafindan gergeklestirilir.

e Cihaz bu Kilavuza gére ¢galistirilir.

e Elektrikli cihazlar gegerli standartlara uygundur.

Sirket, kullanicinin kullanim sirasinda yukaridaki gereklilikleri ihlal etmesinden kaynaklanan kisisel yaralanmalardan

veya diger zararlardan sorumlu degildir.
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Apne-Hipopne indeksi
Uyku sirasinda saat basina diisen apne sayisi.

Hasta uykuda iken 10 saniyeden uzun siire boyunca meydana gelen solunum hava akimi
kaybina apne denir.

Otomatik Surekli Pozitif Havayolu Basinci
Uyarlanabilir Destek Ventilasyonu
Uyarlanabilir Destek Ventilasyonu Pro
Sirekli Pozitif Havayolu Basinci

Merkezi Uyku Apnesi

Ekspirasyon basinci

Karigik Uyku Apnesi

inspirasyon basinci

Obstriktif Uyku Apnesi

Obstriktif Uyku Apnesi Sendromu

Kullanici cihaza muidahale ettiginde, calisma siresinin %95'i boyunca basing degeri belirli
bir basing degerinin altindadir. Bu basing degeri P95 olarak bilinir ve genellikle uygun
terapdtik basing olarak kabul edilir.

Basing Destegi
Solunum hiz

Spontane

Vii



Spontane-Otomatik

Akilli Basing Kontroli

Spontane/Zamanli

Akilli Seviye Garantili Basing Destegi

Zamanlanmis




Bu bdlimde Uyku Apnesi Solunum Terapi Cihazinin kullanim amaci, kontrendikasyonlari, ¢alisma prensibi ve glivenlik
bilgileri Gizerinde durulmaktadir. Bu cihazi kullanmadan 6nce litfen bu bolimi dikkatlice okuyun ve asadida belirtilen

onlem ve glivenlik talimatlarina uyun.

1.1 Kullanim Amaci

Bu Uriin obstruktif uyku apnesi (OSA), solunum yetmezligi, merkezi uyku apnesi (CSA), karigik uyku apnesi (MSA) veya
periyodik solunumu olan hastalarin tedavisi ve titrasyonu icin endikedir, ancak yasami siirdiirme amaci tagimaz.

S, S/T, T ve SPC modlari 30 Ibs'nin (13 kg) Uzerindeki hastalar i¢in endikedir; Diger modlar ise 66 Ibs'nin (30 kg)
Uzerindeki hastalar igin endikedir.

NOT]

e Bu Kilavuzda "kullanic”, bu cihazi caligtiran operatérd, "hasta” ise tedavi goren kisiyi ifade etmektedir.

e Bu cihaz tasinabilir olup hastalar tarafindan evde de kullanilabilir. Bu cihazi evde kullanmadan énce hastalar, bir
klinisyenin goézetiminde terap6tik parametrelerin ayarini tamamlamalidir.

e Obstriktif uyku apne sendromunun (OSAS) klinik belirtileri esas olarak horlama, glindiiz uyku hali, uyku sirasinda

apne, artan nokturi, bas agrisi ve diger sistemik komplikasyonlari icerir.
1.1.1 Amaclanan Ortam
Bu cihaz profesyonel saglik tesisi ve ev ortaminda kullaniimaktadir.
1.1.2 Hedeflenen Niifus
Yetiskin.

1.2 Kontrendikasyonlar ve Yan Etkiler

1.2.1 Kontrendikasyonlar

e Kronik kalp yetmezligi (NYHA 2-4) olan ve sol ventrikUler ejeksiyon fraksiyonu %45'in altinda olan orta ila siddetli
santral uyku apnesi olan hastalar ASV ile tedavi edilemez.
e Akut dekompanse kalp yetmezligi (ADHF) ve LVEF'si %45 olan orta ila siddetli santral uyku apnesi olan hastalar

ASV modunda tedavi edilemez.



Pozitif hava yolu basinci tedavisi asadidaki durumlarda kontrendikedir.

e Siddetli biilléz akciger hastalig

e Pndmotoraks veya pnémomediastinum

e Patolojik olarak diistik kan basinci, 6zellikle intravaskiler hacim azalmasiyla iligkiliyse.
e Dehidrasyon

e Beyin omurilik sivisi sizintisi, yakin zamanda gegirilmis kraniyal cerrahi veya travma.

1.2.2 Yan Etkiler

Eder hasta anormal gogus agrisi, siddetli bas agrisi veya nefes darligi hissederse bunu derhal klinisyene bildirin. Akut
lst solunum yolu enfeksiyonlari tedavinin gegici olarak durdurulmasini gerektirebilir.
Bu cihazla tedavi sirasinda asagidaki yan etkiler ortaya gikabilir.

e Burun, adiz veya bogazin kurumasi ve tahrisi

e Burun kanamasi

e Siskinlik

e Kulak veya sinUs rahatsizhig

e (Oz tahrisi

e Deri dokiintdleri

e Uykusuzluk hastaligi

e Klostrofobi

o Nefes almada zorluk

1.3 Cihaz Acgiklamasi

1.3.1 Model Bilgileri

NOT]

e Cihaz arayuzliniin tim modlarin tam adlarini gériintiileyememesi nedeniyle BPAP gériintilenmez; bunun yerine T,
S, S/T ve S-Auto goruntdlenir.
e TUm basinglar STPD (standart sicaklik ve kuru basing, 20°C'de 101,325 kPa basing) kosullari altinda test edilmistir.

Uyku Apnesi Solunum Terapi Cihazinin her modeline iligkin bilgiler bolimiinde g&sterilmektedir. Tablo 1-1.



1 Genel Bakis

Tablo 1-1 Model Bilgisi

NatrSleep 20S  CPAP, S ' (2~20) cmH,0

NatrSleep 255 ~ CPAP,S ~ (2~25) cmH,0

NatrRes 25ST ' CPAP, S, S/T ~ (2~25) cmH,0

NatrRes 25V ' CPAP, ASV ' (2~25) cmH;0

NatrRes 30ST ' CPAP. S, S/T ' (2~30) cmH,0

NatrRes SVAP - CPAP, S, S/T, T, SPC, SVAPS - (2~25) cmH20

NatrRes 30V - CPAP, ASV  (2~30) cmH20

CPAP, APAP, S, S/T, T, S-Auto, ASV, ASV Pro, SPC,
' 3 (2~30) cmH,0O

NatrRes 30 Premium

1.3.2 Model Farkliliklari

Uyku Apnesi Solunum Terapi Cihazi modellerindeki farkliliklar sekilde gosterilmistir. Tablo 1-2.



1 Genel Bakis

Tablo 1-2 Model Farkhliklari

- Mavi ! &
NatrSleep 20S ! !
NatrSleep 20S_Auto
NatrSleep 25S
NatrSleep 25S_Auto

1.3.3 Mod Acgiklama

Uyku Apnesi Solunum Terapi Cihazinin tedavi modlari bélimuinde anlatiimistir. Tablo 1-3.
Tablo 1-3 Mod Aciklama




1 Genel Bakis

Kendiliginden tetiklenen iki seviyeli stirekli pozitif hava yolu basinci. Cihaz sabit inspiratuar ve
ekspiratuar basinglar saglar ve calisma frekansi hastanin nefes almasina gére kontrol edilir.

Zamanlanmis tetiklemeyle iki seviyeli sirekli pozitif hava yolu basinci. Cihaz sabit inspirasyon
T - ve ekspirasyon basinglari saglayabilir ve calisma frekansi, cihaz Gzerinde ayarlanan solunum
* hizi ile kontrol edilir.

Merkezi uyku apnesi ve/veya karisik uyku apnesinin yani sira periyodik solunumu tedavi
ASV etmek igin kullanilir. ASV modunda, klinisyen Ust hava yolunun engelsiz olmasini saglamak igin
- ekspiratuar pozitif hava yolu basincini ayarlar. Minimum ve maksimum basinglar da otomatik

- olarak ayarlanan basinclarin destek araligini sinirlar.




1 Genel Bakis

inspirasyon siiresi SPC modunda énceden ayarlanmistir. Kendiliginden/akis dolasimi yoktur.
SPC Solunum hizi nceden belirlenen degeri astiinda hasta, farkli bir solunum hizinda nefes

almayi veya zamanla tetiklenen nefes almayi baslatabilir.

Sabit bir gelgit hacmiyle havalandirma yapar. Cihaz, basinci otomatik olarak ayarlar ve akilli
SVAPS bir alternatif solunum hizi saglar. Bu, hedef tidal hacmin degerini karsilayan hedef tidal hacim

on ayarinin korunmasina olanak tanir.

1.4 Calisma Prensibi

Bir fan, kontrol devreleri, sensorler, hava akisi ¢ikis kanali ve bir maske dahildir. Cihaz siirekli olarak belirli bir dlizeyde
pozitif basing akisiyla hava ¢ikisi verir ve ayarlara gére tlp ve maske araciligiyla hastanin Ust hava yoluna hava akisi
uygular. Bu, hastanin Ust hava yolunu agik ve pozitif basingli hava akisiyla engellenmeden tutarak horlamayi,
hipopneyi ve uyku apnesini énler. Sekil 1-1.

Sekil 1-1 Calisma Prensibi Diyagrami

Alag Sensori
Sicakhk ve Nem
Sensdri Basing Sensdri
Maske
- _ A
Nemilendirici r r§
H ki Sl =
I ’ ava gkl solunum Tapl )G
Havs Girigl > H . B mﬁf; g
e
™
Hava Direnci

Fan

Cok duslk bir basing ayari tedavinin etkinligini etkileyebilir. Ancak gok yiksek basing hastanin kendisini rahatsiz
hissetmesine neden olabilir. Bu nedenle, cihazi kullanmadan dnce hastanin hastanede bir basing titrasyonu yapmasi
gerekir; bu sirada bir klinisyen, kullanilan basing hakkinda bir rapor sunar ve hasta igin basinci ayarlar.

Uyku Apnesi Solunum Terapi Cihazi bir nemlendirici ile entegre edilmistir. Bu, burun mukozasinin kurumasini énler ve
solunan havanin sicakligini ve nemini artirarak hastanin konforunu saglar.

Uyku Apnesi Solunum Terapi Cihazi, goriintli ekrani veya dokunmatik kontrol diigmeleri araciligiyla calistirilabilir. Bu,

kullanicilarin cihazin gesitli islevlerini ayarlamasina olanak tanir.



1.5 Giivenlik Bilgisi

1.5.1 Uyan

Bir uyari, kullanicilarin sembollin altindaki talimatlara uymasi gerektigini belirtir. Aksi takdirde kullanicinin veya

operatdriin yaralanmasina neden olabilir. Litfen cihazi kullanmadan &nce bu kilavuzun tiim icerigini okuyun.

A UYARI

Bu cihazi yanici gazlarin bulundugu ortamlarda veya oksijen agisindan zengin ortamlarda kullanmayin. Cihaz
oksijen kaynagindan en az 1 m uzakta calistirilacaktir.

Nemlendirme, solunum sistemi filtrelerinin direncini arttirir, direng ve tikanma agisindan sik sik takip edilmesini
gerektirir. Bu, terap6tik basincin saglanmasini saglar.

Maskelerin veya aksesuarlarin yanhs kullanimi, karbondioksit konsantrasyonunu kritik seviyeye cikararak nefes
alamayan hastalarin bogulmasina neden olabilir.

Cihazla temas ettiginizde kendinizi rahatsiz hissediyorsaniz, cihazi kullanmayi hemen birakin ve Ureticiyle iletisime
gegin. Rahatsizlik alerjiye neden olabileceginden.

Cihazda kullanici tarafindan bakimi yapilabilecek higbir parga bulunmadigindan cihazi agmayin veya Uzerinde
degisiklik yapmayin. Cihaz yalnizca SunnyGrand tarafindan yetkilendirilen bir servis saglayici tarafindan onarilmali
ve servise alinmalidir.

Bu cihazin SunnyGrand solunum tiipi ve maskesiyle birlikte kullaniimasi tavsiye edilir. Farkli tiirde solunum
tiplerinin kullanilmasi, aldiginiz gercek terapétik basinci etkileyebilir ve cihazi degistirebilir.

Gli¢ kablosunun ve fisinin iyi durumda oldugundan ve cihazin zarar gérmediginden emin olun.

Guc¢ kablosunu sicak ylizeylerden uzak tutun.

Solunum tiipini toplayin ve hastanin basina veya boynuna dolanmadigindan emin olun.

Cihazda bariz dis kusurlar veya anormal performans varsa kullaniimamali ve derhal acente veya Ureticiyle iletisime
gegilmelidir.

SunnyGrand'in su haznesinin kullaniimamasi cihazin performansini degistirebilir.

Nemlendiriciyi 2500 metreden yiiksek rakimlarda veya 15°C ila 35°C arali§i disindaki sicakliklarda kullanmayin.
Nemlendiricinin bu sicaklik araligi disinda veya bu yiksekligin Gzerinde kullaniimasi tedavi kalitesini tehlikeye

atabileceg@i veya hastaya zarar verebilecedi igin bu kosullara uyulmalidir.



Kullanim sirasinda, 6zellikle gaz akisi hizmeti sirasinda boru veya boru sisteminin baglantisinin kesilmesini
6nlemek igin yalnizca ISO 5367 veya ISO 80601-2-74'e uygun borular kullanilabilir.

Cihaz, galistinlmasi mimkiin olmayan bir konuma yerlestirmeyin. Cihazi elektrik prizinin yakinina ve herhangi bir
nesneden uzak bir yere yerlestirin. Bu, ihtiya¢ duydugunuzda cihazin fisini kolayca ¢ikarmaniza olanak tanir.
Solunum tuplini battaniyeyle 6rtmeyin. Solunum tlpUlniin bir battaniyeyle 6rtiilmesi, isinin dagilmasini
engelleyerek sicakliginin artmasini 6nleyebilir. Bu, sonugta gazin asiri 1Isinmasina, hastayi tehlikeye atmasina veya
tedavinin etkinliginin azalmasina neden olabilir.

Yalnizca Ek D'de gosterilen aksesuarlari kullanin.

Elektrik carpmasina karsi dikkatli olun. Bu cihazi, gli¢ kaynagini veya gli¢ kablosunu suya batirmayin.

Cihazin yuzeyine veya igine herhangi bir sivi bulasmasi durumunda derhal cihazin fisini ¢ekin ve cihazin suyla
islanan kisimlarini kurulayin.

Temizlemeden 6nce daima cihazin fisini ¢ekin; Temizlikten sonra cihazi tekrar baglamadan énce tim bilegenlerin
kuru oldugundan emin olun.

Sigara icerken veya agik alevin bulundugu ortamlarda oksijen takviyesi kullanmayin.

Oksijen beslemesini agmadan &nce bu cihazin mutlaka etkinlestiriimesi ve hava akisi saglamasi gerekir.
Elektrokoter, elektrocerrahi, defibrilasyon, X iginlari (-iginlan), kizilétesi radyasyon ve gegici elektromanyetik
alanlara (manyetik rezonans goériintileme (MRI) ve radyo paraziti dahil) maruz kalma, cihazin sistem
performansini olumsuz etkileyebilir.

Saglik Endistrisi Ureticileri Birligi (HIMA), mobil cihaz ile kalp pili arasinda en az 16 cm mesafe olmasini
onermektedir. Bu, kalp pili ile olasi etkilesimi ortadan kaldirir.

Bu cihazin nemlendiricisinde miknatislar kullanilir. Lokalize manyetik alan etkilerinden kaginmak igin
nemlendiricinin implante tibbi cihazlardan en az 6 ing (15 santimetre) uzakta tutulmasi ve aktif tibbi implantin

manyetik alan kuvvetinin 400 mT'den az olmasi gerekir.

1.5.2 Dikkat

Dikkat, cihazin hasar gérmesini énlemek igin kullanicinin semboliin altinda listelenen talimatlara uymasi gerektigini

belirtir.

A DiKKAT
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e Cihazin gaz akis alanini engellemeyin. Bu, calismasi veya performansi lizerindeki olumsuz etkileri nler.



Ornek 1: Cihazi, sogutma havasi akisini engelleyen perdelerin yanina yerlestirmeyiniz; bu, cihazin asiri Isinmasina
neden olabilir.
Ornek 2: Tedaviyi engelleyebilecegi icin gaz girisini tikamayin.
Sistem ayarlarinin  dodru oldugundan emin olun. Yanls basing okumalari yanls sistem ayarlarindan
kaynaklanabileceginden.
Cihaz, gli¢ kablosunun kolayca takilip diisebilecedi veya garpilabilecedi bir yere yerlestirmeyin.
Cihazi kullanirken hastanin yatma yiksekliginden daha ylksege yerlestirmeyin. Cihaz hastanin yatma
yiiksekliginden yliksekse, buhar yodusmasi hastanin burnuna veya agzina girerek bogulma riski olusturabilir.
Baglamadan énce giig¢ kaynaginin saglam oldugundan ve cihazin &zelliklerini karsiladigindan emin olun.
iletisim cihazlarini, elektromekanik cihazlari veya MRI cihazlarini kullanirken bu cihazla belirli bir mesafeyi koruyun.
Aksi halde bu cihaza miidahale etme potansiyeli vardir.
Yetkisiz olarak cihazi s6kmeniz veya tamir etmeniz yasaktir. Cihaz hasar gérmisse cihazin Ureticisiyle iletisime
gegin.
Ana bilgisayari suya, yiiksek sicakliklara veya yiiksek diizeyde neme maruz birakmayin.
Cihazi kullanmadiginizda gl¢ kablosunu ¢ikarin.
Evde bakim ortaminda cihazin temel guivenligi ve performansindan kabul edilemez bir sekilde taviz verilmesini
onlemek igin kablolari, tozu, dumani ve 1s1d1 (glines 151§1) bu cihazdan uzak tutun ve cihazi ¢ocuklarin, hayvanlarin
ve bdceklerin erisemeyecedi bir yerde tutun.
Uykusuzluk, alkol tliketimi, obezite ve hipnotik veya sakinlestirici kullanimi hastanin semptomlarini kétilestirebilir.
Tasima ve depolama sirasinda nemlendiricideki su bosaltiimalidir. Aksi takdirde nemlendiricideki su cihazin ana
gbvdesine geri akabilir ve bu da motorda hasara neden olabilir.
Diizgiin ve glvenli bir calisma icin cihazin hava girisinin kapatilmamasi, tikanmamasi veya kirlenmemesi gerekir.
Ana bilgisayari, nemlendiriciyi veya solunum tliplni temizlemek icin camasir suyu, klor, konsantrasyonu en
az %80 olan alkol, aromatik bir sollisyon, antibakteriyel sabun veya kokulu yag kullanmayin. Bu temizlik Grilinleri
cihaza zarar verebilir ve émriinU kisaltabilir.
Cihaz agik havada kullanilacaksa su gecirmez hale getirilmeli ve tasima ¢antasinda tasinmalidir.
Su eklerken maksimum su seviyesini asmamaya dikkat edin. Bu, asiri suyun cihaza girerek motora zarar vermesini
onler.
Nemlendiriciyi yalnizca su olmadiginda baglayin veya baglantisini kesin. Nemlendiriciyi ayirirken asiri isinmayi
onlemek icin nemlendiricinin sicakhigina ¢ok dikkat edin. Nemlendiriciyi ¢ikarmadan 6nce i1sitma plakasinin 15

dakika sogumasina izin verilmesi tavsiye edilir.



e Ucarken cihazi calistirmayin. Tirbdilans sirasinda su, ana makineye ve solunum tiipline girebilir.

o Nemlendirici disindaki alanlara sivi dokiliirse cihazin fisini ¢ekin ve nemlendiriciyi ¢ikarin. Tekrar kullanmadan
once cihazin kurumasini bekleyin.

e Tedavi sirasinda cihazin elektrik beslemesi aniden kesilirse, elektrik kesintisi alarmi otomatik olarak devreye girer
ve dahili hoparlérden 10 saniyeden uzun bir siire boyunca "¢ingirakli-gingirakl” uyarisi verilir. Gli¢ geri geldiginde
cihaz alarm vermeyi durdurur.

e Solunum tlpd 22 mm/15 mm standart bir tip olmalidir.

e Kullanilmadigi zaman cihazin fisini gekin.

1.5.3 Not

Not, semboliin altindaki talimatlara uyulmasi gerektigini belirtir. Ozel dikkat gerektiren bir calistirma prosediiriine

iliskin 6nemli bilgiler simgesiyle vurgulanir.

NOT]
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Sorumlu saglik gorevlisi, hasta cihazi kullanmadan &nce cihazin ve hastaya takilacak tiim parga ve aksesuarlarin
uyumlu oldugundan emin olmalidir. Ayrica sorumlu sagdlik hizmeti saglayicisi, terapotik basing ayarlarinin,
aksesuarlar da dahil olmak lzere kullanilan cihazin konfiglirasyonuna gdre her hasta igin ayri ayri belirlenmesini
saglamalidir.

Maskeyi dogru sekilde konumlandirin. Bu cihazin siirekli galismasi maskenin dogru konumlandirilmasina baglidir.
Tedavi ortamlarinin etkinligini diizenli olarak yeniden degerlendirin.

Cihaz, daha distik/daha ylksek ¢alisma sicakligina sahip bir ortamdan ¢ikarildiktan hemen sonra galigabilir.
Normal veya tek ariza kosullarinda aksesuarlar kirlenmis olabilir ve kullanimdan &nce temizlenmesi gerekebilir.
Hasta baglanti portunda &lgllen gaz sicaklid, iletilen gazin dlgulen sicakligini gorintiilemek igin kullanihir.

Bu cihaz pilin degistirilmesini gerektirmez.

Asagida listelenen parametreler Uyku Apnesi Solunum Terapi Cihazi tarafindan saglanan tahminlerdir ve teshis
parametreleri degildir.

> Apne cihazi (Afiow):

> Hipopne cihazi (Hsow); and

> Cihaz apne hipopne indeksi (AHIfow).

Gln boyunca saatlik olarak apne ve hipopne ol¢limleri alinir. Apne, solunum akisinda en az 10 saniye streyle %75

veya daha fazla azalma olarak tanimlanir. Hipopne, solunum akisinda en az 10 saniye boyunca en az ylzde 50'lik



1 Genel Bakis

bir azalma olarak tanimlanir. Apne indeksi (Al) ve apne-hipopne indeksi (AHI), meydana gelen toplam olay
sayisinin maskenin etkin oldugu toplam tedavi sliresine (saat cinsinden) béliinmesiyle hesaplanir.

e Belirtilen galisma kosullari altinda nemlendiricinin yeniden dolum siiresinin yedi saat olmasi 6ngorilmektedir.

e Sensdriin dalga boyu araligi ve maksimum optik ¢ikis guicii hakkindaki bilgiler, fotodinamik terapi gibi belirli
tedaviler icin faydalidir.

® Sensorin maksimum optik ¢ikis glicti 15 mW'tan disuktur.

e Uriin{i tim ydnleriyle iyi anladiginizdan ve bu riini kullanirken maksimum faydayi aldiginizdan emin olun.

e Cihazin kullanimi sirasinda gogls rahatsiziigi, nefes darlidi veya siddetli bas agrisi gibi herhangi bir fiziksel
anormallik yasarsaniz, cihazi kullanmayi hemen birakin ve klinik uzmaniniza haber verin.

e Maskenin kullaniimasi sonucunda ciltte tahris veya kirlma meydana gelirse, uygun eylem igin litfen maske
talimatlarina bakin.

e Cihazla ilgili olarak meydana gelen herhangi bir ciddi olay, Ureticiye ve yetkili makama bildirilmelidir.

1.6 Sembol

Bu Kilavuzda asagidaki semboller tehlikeyi veya 6zel dikkat gerektiren bilgileri belirtmek igin kullanilmigtir.

Genel uyari isareti
AUYARI Kullanicinin veya operatériin yaralanmasini énlemek icin sembollin altindaki talimatlari
izleyin.
A Dikkat
Cihaza olasi zararlari 6nlemek igin sembolln altindaki talimatlar izleyin.
NOT
NOT] Ozel dikkat gerektiren calistirma prosediirlerine iliskin nemli bilgileri vurgulayan semboliin

altindaki talimatlari izleyin.

Cihaz asagidaki sembolleri igerebilir:

A Genel uyari isareti
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1 Genel Bakis

 CE igareti, cihazin (AB) 2017/745 Yé&netmeliginin genel glvenlik ve performans

C € 0598

- gerekliliklerine uygun oldugunu gésterir.




1 Genel Bakis

E Konsey Direktifi 2012/19/EU veya WEEE (Atik Elektrikli ve Elektronik Ekipman) uyarinca

— " imha edin.
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2 Kurulum ve Yapilandirma

2 Kurulum ve Yapilandirma
Bu bolim Uyku Apnesi Solunum Terapi Cihazinin kurulumu ve konfiglirasyonuna odaklanmaktadir. Bu, kullanicilarin

bu cihazi anlamalarina ve kurulumunu tamamlamalarina yardimci olur.
2.1 Cihaz Bilesimi

Cihaz ana bilgisayar, nemlendirici, hava filtresi, gli¢ kablosu, glic adaptéri, SD kart, solunum tip (ATO1, istege bagh),
isitmali solunum tlipu (ATOTW, ATO2W, istege bagh), maske (AF01, ANO1, AP01, istede bagli), ve sepet (AY01, istede
bagh).

2.2 CihazTanitimi

Sekil 2-1 Cihazin Onden Gériiniimii

5. Hava cikigi

1. Nemlendirici kapagi 6. Nemlendirici

7. Is1§a duyarl alan
8. Baslat/Durdur dugmesi

2. Dokunmatik ekran 9. Sessiz tusu

3.SD Kart yuvasi

10.DGagme diigmesi

Su veya hava sizintilarini énlemek amaciyla nemlendiriciyi sabitlemek igin

1 Nemlendirici kapagi

kullanilir.
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2 Kurulum ve Yapilandirma

i Tedavi verilerini kaydetmek amaciyla bir SD kart takmak igin kullanilir. Tedavi
- SD kart yuvasi R - I
; - verileri yaklagik bir yil slireyle kaydedilebilir.

Hava ¢ikisi Solunum tliplint baglamak igin kullanilir.

iOrtamdaki istk yogunlugunu izlemek igin kullanilir. Bu, ekranin parlakhigini

7 Isiga duyarli alan

- otomatik olarak ayarlamasina olanak tanir.

- Sessiz tusu - Alarm tonunu gegici olarak susturmak igin kullanilir.




2 Kurulum ve Yapilandirma

Sekil 2-2 Cihazin Sag Tarafi

11. Maks. su seviyesi

12. Hava girisi

13. DC gti¢ kaynag araytizii

11 Maks. su seviyesi Maksimum su seviyesi
12 Hava girisi Dahili hava filtreli gaz girisi.
13 DC gti¢ kaynag arayiizi DC gii¢ adaptoriini baglamak icin kullanilir.

2.3 Kurulum

NOT]

o Nemlendiriciye yalnizca saf su eklenebilir. Musluk veya maden suyunun eklenmesi kire¢glenmeye neden olur ve bu
da nemlendiricinin servis dmriini kisaltir.

e Nemlendiricinin hava ¢ikisindan su eklemeyin. Nemlendiricinin hava ¢ikisina su eklenmesi cihazin motoruna zarar
verebileceginden dolayi tavsiye edilmez.

e Cihaz, gui¢ kaynagi baglanir baglanmaz agilista bekleme durumuna girer.

e Calisma sirasinda DC gli¢ adaptérinin her iki tarafinin da isinmasi normaldir.

e Cihazi herhangi bir 1sitma veya sogutma cihazindan (egzoz fanlari, radyatérler ve klimalar gibi) uzakta, saglam,
diz bir ylizeye yerlestirin. Havalandirmayi herhangi bir nesneyle kapatmamaya dikkat edin. Bu, cihaz boyunca
yeterli hava akigini saglar.

e Arabanin kurulumuyla ilgili olarak litfen ilgili kilavuza bakin.

Uyku Apnesi Solunum Terapi Cihazinin kurulumu asagidaki adimlar gerektirir.
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> owon

Ana makineyi, su haznesini, nemlendirici kapagini ve diger aksesuarlari tasima ¢antasindan gikarin.
Cihazin Ust kismindaki su haznesini yerlestirin.
Su haznesine yeterli miktarda saf su dokiin. Maksimum su seviyesinin agilmamasina dikkat edilmelidir.

Nemlendirici kapagini takin, her iki taraftan "tik" sesi ¢ikaran nemlendirici kapagini kapatmak igin hafif bir baski
uygulayin.

NOT]

Su hacmi yetersiz oldugunda kullanici nemlendiricinin st kapagdinin her iki yaninda bulunan gizli tokalar disari
dogru gekerek kapadi ¢ikarmalidir. Kullanici daha sonra nemlendiriciye yeterli miktarda saf su eklemelidir.
Fabrikada takilan hava filtresini takin.
Hava filtresini degistirmek igin asagidaki talimatlari izleyin.
a. Hava girisini etkinlestirin.
b. Mevcut hava filtresini ¢ikarin.
c. Hava filtresini filtre kartusunun kapagina yerlestirin.
d. Filtre kartusu kapaginin Ust tarafini yerlestirme delidine yerlestirin.
e. Alt uca hafifge basildiginda filtre kartusu kapagi tamamen sabitlenecektir.
Fabrikada takilan SD karti takin.
SD karti degistirmek icin asagidaki talimatlari izleyin.
a. Cihazin sol tarafinda SD kartin toz kapagini gikarin.
b. SD karti hafiza karti baglanti noktasindan ¢ikarmak igin karta hafifge bastirin. Bu noktada ekranin sag ust
kosesindeki SD kart simgesi kayboluyor.
c. SD karti, metal levha cihazin 6n tarafina bakacak sekilde yerlestirin. Karti hafiza karti yuvasina takin.
SD kart dogru sekilde takildiginda ekranin sag Ust kdsesindeki SD kart simgesi yanar.
Tlpu baglayin ve maskeyi takmayi deneyin.
a. Borunun bir ucunu cihazin hava ¢ikisina, diger ucunu ise maske Uzerindeki hava kagagi ¢ikisina baglayin.
b. Maskenin uyumunu ayarlayin ve doért elastik kayisi uygun gerginlik elde edilene kadar hafifce sikin.
Gug¢ kaynagini prize baglayin.
a. Glig adaptoriinin DC glig konnektdriini cihazin sag tarafindaki DC gli¢ baglanti noktasina baglayin, ardindan
yerine kilitlemek igin DC glig konnektdriini ters yénde dondiriin. Daha sonra AC gli¢ konnektorini bir AC

elektrik prizine baglayin.
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2 Kurulum ve Yapilandirma

b. Cihaz, baslatma sirasinda baslatma islemini ve otomatik testi gerceklestirir.

Baslatma sonrasinda, goériintl ekrani seklinde gosterilir Sekil 2-3.

Sekil 2-3 Baslangi¢ Arayiizii

2.4 Cihazin Ana Arayiizii

Ornegin NatrRes 30 Premium modelini ele alalim; eder giic kaynagi basariyla baglandiysa ve cihaz normal
durumdaysa, cihaz sekilde gosterildigi gibi otomatik olarak ana araytize girer. Sekil 2-4.
Sekil 2-4 Ana Arayiiz

10:09 cpap 10:09 crap

10 : 09
Slst Aya o 11/16/2023 Ppe

: 10 : 09
Te r‘apl 11/16/2023 Pers

Terapi Konfor Maske Test Rapor Tr.

Arayliz parametreleri asagidaki tabloda agiklanmistir.

N Terapi Araylizii ~ Gergek zamanli basing ve akigi gériintiler.

__ Hum'u ayarlamak icin kullanilir. Seviye, On Isitma, Isitmali Tip (istege
2 @ Konfor Araytizi L ) -
bagli), Rampa Suresi, EPR Seviyesi, Akilli Baglatma, Maske Tipi ve Tip Tipi.
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2 Kurulum ve Yapilandirma

Maske Test
Araylzi

Maske takmayi test etmek icin kullanilir.

Sist. Aya. ) o ) o
L Cihazin gesitli yardimei fonksiyonlarini ayarlamak icin kullanilir.
Arayuzi

2.5 Cihazin Sag Ust Késesindeki Simgelerin Aciklamasi

SD kartin takilma durumu.
1 SD kart takma Simgenin goriinmesi, SD kartin basariyla takildigini gosterir.
Simgenin olmamasi, herhangi bir SD kartin takilmadigini gosterir.

Clin'in kilidinin durumu. Araylzu yapilandirin.

Araylizde kilit simgesi goriintileniyorsa Clin. Set araylzu kilitlidir ve

o o calistirlamaz.
Clin. Kilitlemeyi/kilit L o . .
3 IE] [E] Arayuz kilit agma semboliinl gdsteriyorsa, Clin. Arayliz
agmay!i yapilandirma

yapilandirmanin kilidi agiktir ve kullanima agiktir.
NOT:

Bu islevi yalnizca bir klinisyen gerceklestirebilir.
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2 Kurulum ve Yapilandirma

~ Saat etkinlegtirilirse saat, hastayi ayarlanan zamanda uyandirir.

5 5 '@ ~ Saat - Simgenin gériinmesi saatin etkinlestirildigini gosterir.

~ Simge gériinmiyorsa saatin devre disi oldugu anlamina gelir.

Terapdtik basincin gerceklestirilecegi zamani ayarlamak icin kullanilir.
Rampa slresi ayarlandiktan sonra cihaz bir baslangi¢ basinci Uretir ve
ardindan basinci dnceden ayarlanmig rampa siresinde yavas yavas
terapdtik basinca yukseltir. Bu hastanin uykuya dalmasina yardimci
olur.
I I o 5 Simgenin gériinmesi rampa siiresi fonksiyonunun etkinlestirildigini
7 - 25  Rampa siresi o
! ! - gOsterir.
Simge goriinmiyorsa rampa siresi fonksiyonunun devre disi
birakildigr anlamina gelir.
~ NOT:
Simgenin sadindaki deger, tedavi sirasinda otomatik olarak
degisen kalan rampa siresini temsil eder.
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2 Kurulum ve Yapilandirma

Isitmali solunum tlpundn baglanti durumu.

200 Simgenin gériinmesi, i1sitmali solunum tlpunln basariyla baglandigini
9 Isitmali tiip gosterir.
Simge goérinmiyorsa, Isitmali solunum tlplnin badl olmadid

anlamina gelir.

21



Bu bélim yazilim arayizliniin parametrelerinin nasil ayarlanacagina odaklanmaktadir.

NOT]

e Konfor ayarlar arayuiziindeki parametreler kullanicilar tarafindan ayarlanabilir. Gelismis ayarlar (yani, Clin. Set)
bir klinisyen tarafindan veya onun gozetimi altinda ayarlanmalidir.

e Bu Kilavuz, cihazin goriintl ekranina dokunarak cgalistiriima yéntemini 6nerir. Kullanicilar fiili duruma ve kisisel
aliskanliklara gére uygun calisma yéntemini segebilir.

e Asagidaki parametre ayarlari Dokunmatik Ekranin calismasi icindir. Kullanicillar ayrica Tamam (Diigme
dugmesine basarak) + Saat Yoniinde Déndiir veya Saat Yoniiniin Tersine Se¢ + Tamam (Digme diigmesine

basarak) tuglarini da kullanabilirler. Bu ayni islemi mimkn kilar.

3.1 Konfor

3.1.1 Rampa Siiresi Ayarlar

Kullanicilar tedavi konforunu artirmak igin Rampa siir. (Rampa Siiresini) ayarlayabilir. Rampa slresi etkinlestirildikten
sonra cihaz bir baslangig basinci Uretir ve ardindan bunu rampa siiresi ayarina gore kademeli olarak terapétik basinca

yukseltir. Bu hastanin uykuya dalmasina yardimci olur.
NOT]

Kullanici Rampa siir. (Rampa Siiresini) icin Oto. (Otomatik)'i secerse cihaz, hastanin uyku durumuna gére hastanin
uyku durumunu otomatik olarak tanir ve hasta uykuya daldiktan sonra bir rampa baslatir. Bu da hastanin konforunu
arttirir.
1. Rampa Slresi ayar araytiziine girmek icin Konfor > Rampa siir. (Rampa Siiresini)'ne dokunun. Sekilde gosterildigi
gibi Sekil 3-1.
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3 Parametre Ayarlari

Sekil 3-1 Rampa Siiresi Ayarlama Arayiizii

10:14 cpAp B&rad

Konfor

pAY
| || ey

OFF 5 10 15 20 25 E) 35

ol v & o -
3 OFF OFF 20

Nem Seviyesi On Isitma Isit. Tupt Rampa Siir.

2. Araylzin Ust kisminda, Rampa siir. (Rampa Siiresini) ayarlamak i¢in Ayarlama Kaydiricisini sola ve saga kaydirin.

3.1.2 Nem Seviyesi Ayari

3.1.2.1 Nem Seviyesi Ayarlanmasi

Tedavi konforunu artirmak igin kullanicilar Nem Seviyesi ayarlayabilir.
1. Konfor > Nem Seviyesi girmek icin Nem Seviyesiaray(izii ayarlama. Sekilde gésterildigi gibi Sekil 3-2.
Sekil 3-2 Nem Seviyesi Arayiizii Ayarlama

10:14 cpap B0

Konfor

o
OFF 20

Nem Seviyesi| On Isitma Isit. Tupt LELLERSTTN

2. Nem Seviyesi ayarlamak igin arayiiziin tst kismindaki Ayarlama Kaydiricisini sola ve sada surukleyin.

Nem Seviyesi tedaviden once veya tedavi sirasinda ayarlanabilir. Secenekler arasinda OFF, Seviye 1 ila 6 ve

OTO.(OTOMATIK) yer alir. Varsayilan Seviye 3'tir.
Asagida isitmali taban plakasina karsilik gelen nem seviyelerinin sicaklik araliklar verilmistir.

> Level 1:30°C £ 5°C
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Level 2: 37°C + 5°C
Level 3: 44°C £ 5°C
Level 4: 49°C = 5°C
Level 5: 56°C = 5°C
Level 6: 60°C = 5°C

Oto. (Otomatik): cihaz, mevcut ortam sicakligina ve neme bagll olarak en uygun son nem kontroliinl

YV V. V VYV V V

(%70~%75) otomatik olarak hesaplar ve Uretir, ayni zamanda yogusma olusumunu en aza indirir.

3.1.2.2 Isitma veya sogutmanin durdurulmasi

Hum. Ayarlama Kaydiricisini kaydirin. Isitmayi durdurmak igin Nem Seviyesi OFF konumuna getirin.
NOT]

e Nemlendiriciye musluk suyu eklemeyin; aksi takdirde altta kire¢ birikmesine neden olabilir, bu da isitma

verimliligini duslrebilir ve konfordan &diin verebilir. Bunun yerine, optimum performans igin saf su ve
nemlendiricinin Ust kapaginda verilen talimatlari kullanin.

e Sabah tiipin olugunda yogunlagsmis su olup olmadigini kontrol edin. Az sayida damlacik nem ayarinin dogru
oldugunu gosterir. Tlpte ve maskede ¢ok sayida su damlacigi varsa nem muhtemelen gok yliksektir ve azaltilmasi
gerekir. Ote yandan hastanin burnunda kuruluk hissediliyorsa nem seviyesi cok disiiktir ve arttirimasi gerekir.

o Nemlendirici kullaniimadi§inda, kuru ve hijyenik bir durumun muhafaza edilmesi igin bosaltilip silinerek
temizlenmelidir.

e Ginlik kullanimda nemlendiricinin suyunun giinliik olarak degistiriimesi ve temizliginin korunmasi tavsiye edilir.

3.1.3 Isitma Ayari

Kullanici 6n isitma durumunu ayarlayabilir.

1. Ayarlamadan o&nce su haznesinin dodru yerlestirildiginden emin olun. Aksi takdirde nem seviyesini
ayarlayamazsiniz veya 6n isitma fonksiyonuna erisemezsiniz.

2. On Isitma ayar arayiiziine girmek icin Konfor > On Isitma 6gesine dokunun. Bakiniz Sekil 3-3. Bu islev varsayilan
olarak OFFdir.
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3 Parametre Ayarlari

Sekil 3-3 On Isitma Ayar Arayiizii

10:15 cpap B&a®

Konfor

OFF

OFF

‘Olll svy. @ #J B
3 OFF OFF 20

Nem Seviyesi | On Isitma Isit. Tupt Rampa Siir.

3. Onsitma fonksiyonunu etkinlestirmek icin ekranin tist kismindaki ON secenegine dokunun.
NOT]

e Onisitma islevi yalnizca Nem Seviyesi. da etkinlestirilebilir Sev. OFF olarak ayarlanmamistir. Kullanici 8n isitmayi
baglatmazsa cihaz Nem Seviyesi.a gére otomatik olarak isitir ve nemlendirir. Sev. tedavi siireci boyunca.

e On isitma igin hedef sicaklik, o anda ayarlanmis olan nem seviyesine karsilik gelir.

e On isitma etkinlestirildikten sonra 30 dakika icinde tedavi baslatiimazsa cihaz otomatik olarak &n isitmadan
sogutmaya gecer. Bununla birlikte, eder tedavi 6n Isitma sirasinda baslatilirsa, 6n i1sitma fonksiyonu otomatik
olarak devre disi birakilir ve ekran griye déner ve ayarlanamaz.

e On isitma fonksiyonu etkinken bu diigmeye dokunulmasi islevi devre disi birakir. On isitma siiresi 2 dakikay asarsa
sogutma siiresini 15 dakikayla sinirlayan bir sogutma istem kutusu gériinecektir. On isitma siiresi iki dakikadan az

ise cihaz otomatik olarak bekleme moduna girer.

3.1.4 Ekspirasyon Basinci Tahliye Seviyeleri Ayari

EPR Lev. (EPR Seviyesi) ayari sadece CAPA ve APAP modlarinda desteklenir.
Kullanici Ekspiratuar Basing Tahliye Seviyelerini ayarlayabilir.

1. Konfor > > EPR Lev. (EPR Seviyesi) 6gesine dokunun. EPR Lev. (EPR Seviyesi) arayiiziine girmek igin. Bakiniz
Sekil 3-4.
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3 Parametre Ayarlari

Sekil 3-4 EPR Lev. Arayiizii Ayarlama

10:14 cpar Palo)

Konfor

OFF
[

OFF i

C | OFF OFF Burun 22

EPR Lev. Smart S/S Maske Tipi Tip Tipi

1. Araylzin Ust kismindaki Ayarlama Kaydiricisini sola ve saga kaydirarak Ekspirasyon Basinci Tahliye Diizeylerini
ayarlayin. Bu islev varsayilan olarak OFFdir.
Cihaz, hastanin solunum hizini otomatik olarak algilar ve hastanin konforunu artirmak igin nefes verme sirasinda
maske basincini azaltir. Deger ne kadar bliylk olursa basing salinimi da o kadar yogun olur.

NOT]

e Bu ozellik etkinlestirildiginde Ekspirasyon Basinci Serbest Birakma Seviyeleri yogunlugunun minimum basing
degeri 4 cmH20/hPa'nin altina diisemez. Ayarlanan basing 4 cmH20/hPa oldugunda ve Ekspirasyon Basinci
Serbest Birakma Seviyeleri 1/2/3 olarak ayarlandiginda, ekspiratuar basing tahliyesinin yodunlugu 4
cmH20/hPa'da sabit kalir. Bununla birlikte, ayarlanan basing 6 cmH20/hPa ise ve Ekspirasyon Basinci Serbest
Birakma Seviyeleri 1/2/3 olarak ayarlanmissa, ekspiratuar basing tahliyesinin yogunlugu 5/4/4 cmH20/hPa vb.
olur.

e Ekspirasyon Basinci Serbest Birakma Diizeylerinin aktivasyonu, AHI degerlerinin artmasina neden olmak gibi,
ventilasyon tedavisinin etkinligi Gzerinde minimal bir etkiye sahip olabilir. Hastanin cihazi kullanirken ekshalasyon
sirasinda zorluk veya asiri rahatsizlik yagsamasi ya da ekspiratuar basing tahliye fonksiyonuna direng olmasi
durumunda Ekspirasyon Basinci Serbest Birakma Diizeylerinin devre disi birakiimasi ve siirekli pozitif hava yolu

basinci (CPAP) tedavisine gegilmesi nerilir.

3.1.5 Smart S/S Ayari

Kullanici Smart S/S durumunu ayarlayabilir. Smart S/S islevi etkinlestirildiginde, hasta maskeyi birkag kez orta

diizeyde nefes alma donguisu boyunca taktiginda cihaz otomatik olarak tedavi durumuna girer. Ayrica cihaz, maskenin
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3 Parametre Ayarlari

ne zaman c¢iktigini algilayabiliyor ve tedaviyi otomatik olarak durdurabiliyor. Smart S/S islevi devre disi birakildiginda,
tedaviyi yalnizca manuel baglatma/durdurma diigmesine basarak agip kapatarak kontrol edebilirsiniz.

1. Akilli Baslangig ayari araylziine girmek igin Konfor > > Smart S/S 6gesine dokunun. Bakiniz Sekil 3-5.
Sekil 3-5 Smart S/S Arayiizii

10:15 cpAp B&a0

Konfor

OFF
[

OFF il

OFF OFF | Burun 22

EPR Lev. Smart S/S | Maske Tipi Tip Tipi

2. Smart S/S islevini etkinlestirmek/devre disi birakmak i¢cin ON/OFF 6gesine dokunun.
3.1.6 Maske Tipi Ayari
Kullanici maske tipini ayarlayabilir.

1. Maske Tipi ayar arayiziine girmek icin Konfor > > Maske Tipi'ne dokunun. Bakiniz Sekil 3-6.
Sekil 3-6 Maske Tipi Ayar Arayiizii

10:15 cpap Beadd

Burun

Burun Yastik

OFF  OFF

EPR Lev. Smart S/S

2. Maske Tipi ayarlamak icin araytiziin Ust kismindaki Ayarlama Kaydiricisini sola ve sada surukleyin.

Burun varsayilan olmak Uzere, kullanilan maske tlrtine gére maske tlrini segin.
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3 Parametre Ayarlari

3.1.7 Tup Tipi Ayari
Kullanici tip tipini ayarlayabilir.

1. Tup Tipi ayar arayiziine girmek i¢in Konfor >~ > Tiip Tipi 6gesine dokunun. Bakiniz Sekil 3-7.
Sekil 3-7 Tiip Tipi Ayar Arayizii

10:15 cpap NGl

Konfor

22
o

22 mm

OFF OFF Burun 22,

EPR Lev. Smart S/S Maske Tipi Tiip Tipi

2. Araylzln Ust kisminda, Tup Tipini degistirmek icin Ayar Kaydiricisini sola ve saga kaydirin. Varsayilan ayar 22
mm'dir.

3.1.8 Isitmal Tiip Ayari

NOT]

Isitmali Tuip, araylzdeki isitmali solunum tlipini ifade eder.

Isitmali solunum tiiptini bagladiktan sonra kullanici isitmali solunum tiiptiniin sicakligini ayarlayabilir.
1. Isitmali TUpln ayar arayiziine girmek i¢in Konfor > > Isit Tiip'e (Isitmali Tlp) dokunun. Bakiniz Sekil 3-8.
Sekil 3-8 Isitmali Tip Ayar Arayiizii

10:16 cpap INYGLo)

OFF

OFF 16

(&

ol (& . - =
E OFF | OFF | 20

Nem Seviyesi On Isitma Isit. Tupt Rampa Siir.
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3 Parametre Ayarlari

2. Arayizin Ust kisminda, isitmali solunum tlpinin tipini ayarlamak icin Ayarlama Kaydiricisini sola ve sada
kaydirin.
Isitmali solunum tlpu igin mevcut segenekler sunlari igerir:
<  OFF (varsayilan)
% 16°C-34C
< OTO.(OTOMATIK)

3.2 Maske Testi

Maske takma testi, kullanicinin maske uyumunu, maskeyi takarkenki durusunu ve maske kayislarinin sikiigini
degerlendirir. Bu, sonraki kullanimlar igin kayislarin yeniden ayarlanmasina gerek kalmadan maskenin kolayca
takilabilmesini saglar. Kullanici maske uyum testini gergeklestirebilir.
1. Maske Testi arayiiziine erismek igin ana araylizdeki Maske Testi segenegine dokunun. Bakiniz Sekil 3-9.

Sekil 3-9 Maske Testi Arayiizii

10:15 cpap (G aY0)

L

Litfen Maskeyi Takin.

2. Maske takma testini gergeklestirmek icin Maske Testi arayuziinde Testi Baslat'a dokunun.

> Maske testi basariyla tamamlandiktan sonra arayiz sekilde gosterildigi gibi gorintilenir. Sekil 3-10.
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3 Parametre Ayarlari

Sekil 3-10 Maske Testi Bagari Arayiizii

10:18 cpAP B&ad

©

Maske Testi Tamamlandzi,
Litfen Terapiye Baslayin.

» Maske testi basarisiz oldugunda arayiiz sekilde gosterildigi gibi goruntulenir. Sekil 3-11.
Sekil 3-11 Maske Testi Arizasi Arayiizii

10:16 cpAp BFa®

©

Maske Testi Tamamlandi, Asiri Sizinti,
Lutfen Tekrar Giyin.

3.3 Sistem Ayarlamak

3.3.1 Ayar Aciklama

Kullanici Sistem Ayarlarindaki segenekleri yapilandirabilir. Hastanin kullanim aligkanliklarina gére ayarlayin.

1. Ana ekran Uzerindeki Sistem Ayarlarindaki secenegine tiklayarak Sistem Ayarlari ekranina girin, Sekil 3-12'te
gOsterildigi gibi.
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3 Parametre Ayarlari

Sekil 3-12 Sistem Arayiizii Ayarla

10:19 crap
Sistem Aya

Arka Isik Aya Parlaklik Aya Duvar K. Aya

L D)

o
‘ Dil Hatir. Aya  Ses Diizeyi Aya
st sty

10:19 cpap

Sistem Aya

ik @’)) =

Ses Ayarlan Dokunma Sesi  Basing Birimi

8 5 e

Sicak. Biri. Tarih Aya Geri yiikle Aya

2. ligili parametrelerin ayarlanmasi icin Tablo 3-1 ‘e bakin.

Sistem Aya

[} = @

Verileri Sil Kayit Yonet. Hakk1inda

Tablo 3-1 Sistemdeki Parametre Ayarinin Detaylari. Arayiizii Ayarla

2 Hatir. Aya

3 Ses Duizeyi Aya
4 Arka Isik Aya

5 Parlaklik Aya

Sistemin dilini ayarlayin.

Arayizin sag Ust kosesinde Klinik ve
Aksesuar segenegini segebilirsiniz.

Cihazin ses seviyesini ayarlayin.

Ekran kapatma anahtari: Otomatik
olarak ayarlandiginda cihaz, 30
saniye boyunca herhangi bir islem
yapilmadiginda otomatik olarak siyah
ekran durumuna girer.

Goruntileme ekraninin parlakhigini
ayarlayin.

Otomatik secildiginde ekran
parlakhid mevcut ortam parlakhgina

gore otomatik olarak ayarlanir.

Secenekler: Tiirkiye, ingilizce ve Cince
Varsayilan: Tirkiye
Secenekler: Klinik ve Aksesuar
Varsayilan: Klinik
NOT:
Klinik ve Aksesuarin ayrintili
islemleri icin litfen 3.3.2 Klinik and
3.3.3 Aksesuar 'e bakin.
Segenekler: Yiiksek, Orta ve Dusuk
Varsayilan: Orta
Secenekler: Otomatik ve Hep ON
Varsayilan: Otomatik

Segenekler: Otomatik, Yiksek, Orta ve
Dusuk
Varsayilan: Orta
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3 Parametre Ayarlari

32

7 Ses Aya Ses islevi anahtari: ACIK olarak Segenekler: ON/OFF
; ayarlandiginda cihazla sesli etkilesim Varsayilan: ON
etkinlestirilebilir. '

9 ~ Basing Birimi  Segim igin farkli basing birimleri ~ Segenekler: cmH:0 ve hPa
" mevecuttur. '~ Varsayilan: cmH20
11 Tarih Aya Cihazin gegerli tarih ve saatini YYYY: yil, 6rnedin 2017
: ayarlayin. MM: ay, 6r. 01
' Bigim: YYYY-AA-GG ss-dkdk. ' DD: tarih, 6r. 01
~ Ornegin, 2017-01-01 10:30. ss: saat, or. 10

* mm: dakika, ér. 30



3 Parametre Ayarlari

13  Verileri Sil ~ Hastanin uyku kalitesini ve uyku - Secenekler: Evet/Hayir
' ' raporu verilerini silin., ~ Varsayilan: Hayir
- NOT:

Hafiza karti cihaza takildiginda
verileri dikkatli bir sekilde silin; aksi
takdirde hafiza kartinda saklanan

tim veriler kaybolur.

15 Hakkinda ~ Cihazin ilgili bilgilerini gériintiileyin.  Diger ilgili ayrintilarin yani sira cihazin
' ' modelini, seri numarasini ve yazilim

- stirimund gorintuleyebilirsiniz.

3.3.2 Klinik

CPAP ve APAP modlari yalnizca Sizinti ayarini destekler.
1. Sistem'e dokunun. Klinik ayar arayiziine girmek igin Sist. Aya. > Hatir. Aya."l secin. Bakiniz Sekil 3-13.
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3 Parametre Ayarlari

Sekil 3-13 Klinik Hatirlatma Ayar Arayiizii

10:23 svaps

@ead
Klin. Hat.| Sarf Hat.

Hat. Ayarlari

OFF

5 £ cy o

OFF | OFF  OFF  OFF

Yiksek IPAP| Diisiik EPAP  Yiik.Sol.Hiz Diis.Sol.Hiz

ilgili parametrelerin ayarlanmasi igin Tablo 3-2'e bakin.

10:24 svaps

OFF
[ ] [ ]

OFF . OFF

S| orr |[RRGHES IO
Diisiik MV | Sizint1 Uyar Diisiik Gelgit

Fead
Klin. H?f.} Sarf Hat.

Hat. Ayarlari

Tablo 3-2 Hatirlatma Ayari Arayiiziinde Parametre Ayarinin Detaylari

Yuksek IPAP  Gercek IPAP normal galisma
sirasinda ayarlanan degerden
yuksektir.

2 Dustk EPAP  Gergek EPAP normal galisma
sirasinda ayarlanan degerden
disuktar.

3 Yik. Sol. Hiz = Gergek solunum hizi
ayarlanan degerden daha
yuksektir.

4 Dus. Sol. Hiz ~ Gergek solunum hizi

ayarlanan degerden distktdr.

5 Dusiik MV Gergek dakika ventilasyonu

ayarlanan degerden disuktdr.

Segenekler: OFF ve 5,0 cmH,0~31,0 cmH,0
Aralik: 0,2 cmH20

Varsayilan: OFF

Segenekler: OFF ve 1,0 cmH,0~26,0 cmH,0O
Aralik: 0,2 cmH20

Varsayilan: OFF

Secgenekler: OFF ve 5 kez/dak~60 kez/dak
Aralik: 1 kez/dak

Varsayilan: OFF

Secenekler: OFF ve 5 kez/dak~50 kez/dak
Aralik: 1 kez/dak

Varsayilan: OFF

Segenekler: OFF ve 1 L/dak~30 L/dak
Aralik: 1 L/dak

Varsayilan: OFF



3 Parametre Ayarlari

7 DU§uk Gelgit I Gergek gelgit hacmi ayarlanan Segenekler: OFF ve 20 mL~4000 mL

degerden disUktar. AraI|k 10 mL
' Varsayllan OFF
3. Yaplandirmanin tamarnlanmasinin ardindan sister, kullanicinin tercihlerine gére bir hatirlatrma veya alarm
verecektir.

Alarmlar hakkinda daha fazla bilgi icin bkz. 9 Alarm/ar ve Céziimler
3.3.3 Aksesuar

1. Aksesuarin ayar araylziine girmek igin Sistem'e dokunun. Sist. Aya. > Hatir. Aya. > Sarf Hat."l segin. Bakiniz Sekil
3-14.
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3 Parametre Ayarlari

Sekil 3-14 Sarf Hat. Ayar Arayiizi

10:21 cpap INGLO)
Hat. Ayarlari

Klin. Hat. (sarf Hat. |

| e

Tip Hat. Maske Hat. Hava Hat.

2. llgili parametrelerin ayarlanmasi icin Tablo 3-3 'e bakin.

Tablo 3-3 Aksesuar Hatirlatma Arayiiziinde Parametre Ayarinin Detaylari

Kullanici, tliptin degistirilmesi zamani igin cihaz

tedarikgisiyle iletisime gegmesi gerektigini
hatirlatan bir mesaj alir.

Segenekler: OFF/1 ay/3 ay/6 ay/12 ay
Varsayilan: OFF . x

NOT: Tipilin Kull. Siiresi Dolmus, Hemen Degist.!

Tup

Degist. Kapatmak I¢in Cfm.'Ye Tiklayin

®  Tipln raf dmrl 2 yildir.

®  Tupin ilk kullanim tarihinden

itibaren 6 ayda bir degistirilmesi

tavsiye edilir.
®  Tipdn raf dmri igin bu Kilavuza
bakin.
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3 Parametre Ayarlari

Kullanici, maskenin degistirilmesiyle ilgili olarak

cihaz Ureticisiyle iletisime ge¢mesi konusunda
bir hatirlatma alir.

Segenekler: OFF/1 ay/3 ay/6 ay/12 ay
Varsayilan: OFF

Doldu, Hemen Degist.!

MaSke NOT: Icin Cfm.'Ye Tiklayin

® Maskenin iki yillik raf dmrl vardir.

® Maske ilk kullanim tarihinden itibaren

alti ayda bir degistirilmelidir.
® Maskenin raf émri icin bu Kilavuza
bakin.
Kullanici, hava filtresi deg@isimiyle ilgili olarak

cihaz Ureticisiyle iletisime gegmesi igin bir

bildirim alir.

Segenekler: OFF/1 ay/3 ay/é ay/12 ay . =
Hava Varsayilan: OFF Filtrenin Siresi Doldu, Hemen Degistirin!
Filtresi NOT: Degist. Kapatmak I¢in Cfm.'Ve Tiklayin

Cihazin hava filtresi temizlenemez ve her

g ila alti ayda bir degistirilmesi gerekir.

Kullandiktan sonra yenisini satin almak igin

lGtfen Ureticiyle iletisime gegin.
Aksesuar acilir penceresi gortindiiglinde, acilir pencerenin sag Ust kosesindeki Kapat digmesine dokunmak,
hatirlaticinin dikkate alinmadigini gosterir. Aksesuar agilir penceresi, cihaz gelecekte kullanildiginda goriinmeye
devam edecektir. Aksesuar degistirilmisse Tamam'a dokunun; cihaz bir sonraki ayarlanan aralikta bir hatirlatma

gonderecektir.
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3 Parametre Ayarlari

3.4 Saat

NOT]

e Kullanici saatin programini ayarlamadiginda ve alarmi yalnizca gliniin gegerli saati icinde kurdugunda, saat bir kez
yanit verecek ve saat kapatildiginda Uyandirma &zelligi otomatik olarak devre disi kalacaktir.

e Saat caldiginda kapatmak icin Kapali‘a dokunun. Daha sonra yeniden'ye dokunun. Saat kapandi ve 5 dakika
sonra tekrar galacak.

e Saat calmaya basladiginda hicbir secenek secilmezse, 3 dakika sonra ¢calmayi durduracak ve 5 dakika sonra
devam edecektir. Onceki program ii¢ defadan fazla tekrarlanmayacaktir.

e Kullanici saatin programini ayarladiginda saat, kullanicinin belirledigi tarih planina gére donecektir.

Kullanici, hastanin programina uygun olarak ilgili saat ayarlarini yapabilmektedir.
1. Saat araylziine erismek icin ana araylizde Saat'e dokunun. Bakiniz Sekil 3-15.
Sekil 3-15 Saat Ayarlama Arayiizii

10:27 cpap

OFF

Uyan. Alar

2. llgili parametrelerin ayarlanmasi iin Tablo 3-4 ‘e bakin.
Tablo 3-4 Saat Ayari Arayiiziinde Parametre Ayarinin Detaylari

Saati buradan etkinlestirebilir veya devre disi

Secgenekler: ON/OFF

Uyan. Alar ' birakabilirsiniz.
Varsayilan: ON

ACIK olarak ayarlandiginda diger saat ayarlari yapilabilir.
Segenekler: Zil Sesi 1/Zil Sesi 2

Zil Ses Ter  Zil sesini buradan ayarlayabilirsiniz. ) )
Varsayilan: Zil Sesi 1
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3 Parametre Ayarlari

Saat Aya ' Saat alarmlarinin saatini burada yapilandirabilirsiniz. Segenekler: 00:00~23:59

Tekrar Saatin programini haftalik programa gére ,
o Secenekler: Pazartesi’den Pazara
Aya ayarlayabilirsiniz.
3. Ayarlamadan sonra Saat etkinlestirildijinde ve zamana ulagildiginda, Sekil 3-16 'te gosterildigi gibi zil sesi
duyulacak ve bir Hatirlatma goriintilenecektir.

Sekil 3-16 Saat Hatirlatici Agilir Penceresi
10:28 crap Fead

/®\

10 :28
Kapalr | 5 Dak. Hat.
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4 Gunliik Kullanim

4 Gunluk Kullanim

Bu bolimde temel olarak cihazin gunlik kullanimi anlatiimaktadir. Kullanicilar, cihazi kullandiktan sonra burada

sunulan yéntemleri kullanarak hastanin uyku kalitesi bilgilerine, uyku raporuna ve cihaz detaylarina ulagabilmektedir.

41 Tedavi Adimlari

A UYARI

Kullanimda olan cihazi tamir etmeyin veya bakimini yapmayin.

NOT]

40

Her kullanimdan &nce tlplin hasarli olup olmadigini veya herhangi bir yabanci madde icerip icermedigini
belirleyin. Gerekirse tlipl temizleyin veya degistirin.

Ayrintili tedavi ayarlari, Rampa Siiresi ve Vizilti gibi terap6tik parametreler ayarlanana kadar cihaz kullanilamaz.
Sev., bir klinisyen tarafindan veya onlarin gézetimi altinda ayarlanmistir.

Elektrik kesintisi veya cihaz arizasi durumunda, disari verilen gazin tekrar solunmasini 6nlemek igin litfen maskeyi
gikarin.

Elektrik kesintisi durumunda cihaz otomatik olarak kapanacaktir. Gli¢ geri geldiginde cihaz otomatik olarak
yeniden baslatilacak ve baslangig araytiziine (Sekil 2-3) dénecektir..

Cihazin hava girisi ve ¢ikisinin carsaf, perde veya baska nesneler tarafindan engellenmediginden emin olun.
Borunun deformasyonuna bagh tehlikelerden kaginmak icin borunun carsaflarla 6rtiilmediginden veya isitma
kaynaklarina (elektrikli battaniye gibi) maruz kalmadigindan emin olun.

Boruya su girmesini dnlemek igin cihazin hava ¢ikisini daima boru ve maske yiksekliginin altinda tutun.
Maksimum veya minimum saklama sicakliginda kullanildiktan sonra bu cihazin 20°C ortam sicakli§inda amaclanan

calisma kosuluna ulagsmasi icin 24 saat gerekir.

2.3 Kurulum bélimindeki talimatlari izleyerek cihazi baglayin..
Tlpu ayarlarken hastanin yataga uzanmasina izin verin. Hasta uykudayken ve kendini yeniden konumlandirirken
bile tliplin serbestge hareket edebildiginden emin olun.
Hasta maskeyi taktiktan sonra, nefes alma sirasinda hava kagagdi kalmayacak sekilde sikiligini ayarlayin.

Tedaviyi baslatmak icin Baglat/Durdur diigmesine basin.



4 Gunliik Kullanim

7.

Akilli Baglatma 6zelligi etkinlestirildigi takdirde hasta, maskeyi taktiktan sonra doértte li¢ oraninda derin bir nefes
alabilecek ve cihaz tedavi stirecini otomatik olarak baslatacaktir. Detaylar igin bkz. 3.7.5 Smart S/S Ayari .

Nefes alma sirasinda hastanin konforunu artirmak igin Hum.’ u ayarlayin. Sev. buna gére.

Hum. ayarinin nasil yapilacagina iligkin talimatlar icin. Sev., litfen "3.1.2 Nem Seviyesi Ayari”e bakin.

Kullanimdan sonra tedaviyi durdurmak igin Baglat/Durdur diigmesine basin.

Tedavi durdurulduktan sonra cihaz isitmayi durdurur ve sogutma islemini baslatir. Sogutma islemi yaklasik 15
dakikada tamamlanir.

Maskeyi ¢ikarin, gli¢ kablosunu cikarin ve cihazi kapatin.

4.2 Rapor Goriintiileme

4.2.1 Veri Raporu Goriintiileme

1.

2.

Rapor'a dokunun Sistem varsayilan olarak Rapor Trendi arayliziine girer. Kullanicilar belirli bir periyottaki uyku
raporunu Rapor Trendi araylziinde gérintuleyebilirler. Bakiniz Sekil 4-1.

Sekil 4-1 Rapor Trendi Arayiizii

10:28 cpap (G aY0)

Rapor Trendi

0 0.000h 0. 0L/nin

Kull. Gin. Gin>4 Saat Or. Kul. Sir. Ort. Ha. Siz.

0.0 0.0 0.0 0.0

ort. AI Ort. AHI Ort. Basing P95

AHI Egil. P95 Egil.

Rapor Trendi araylzilinde goriintiilenen parametrelere iligkin ayrintilar igin litfen Tablo 4-1 ‘e bakin.
Tablo 4-1 Veri Raporu Arayiiziindeki Parametrelerin Detaylari

D6nem Belirli bir doneme ait uyku raporlarini goériintiileyebilirsiniz. Se¢enekler Bugiin,
Bu Hafta, 1 Ay, 3 Ay, 6 Ay ve 1 Yil'dir.

Kull. Gun. Uyku raporlama déneminde cihazla tedavi edilen toplam giin sayisi buraya
kaydedilir.
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4 Glinliik Kullanim

GUn>4 Saat Uyku raporlama déneminde cihazin 4 saatten fazla kullanildigi giin sayisi

~ buraya kaydedilir.

Ort. Ha. Siz. Uyku raporlama déneminde cihazla yapilan tedavinin giinliik ortalama hava
kacadi buraya kaydedilir.

AHI - Uyku raporlama déneminde bugiinkii apne indeksi + hipopne indeksi buraya
- kaydedilir.

Ort. AHI Burada hastanin uyku raporlama dénemindeki apne indeksi ve hipopne

indeksinin guinlik ortalamasi verilmistir.
NOT:
( Bu bilgiler yalnizca Bu Hafta, 1 Ay, 3 Ay, 6 Ay ve 1 Yl arayizlerinde
goruntdlenir.
‘OBasng  Uykuraporlama donemindeki ortalama IPAP buraya kaydedil.
IPAP P95 - Burada uyku raporlama déneminde P95 basinci kaydedilir. Cihazi kullandiktan
sonra tedavi basincinin 95. persentilinde kiigiikten buylige dogru artis gorildu.
NOT:
Bu parametre yalnizca cihazin 4 saatten fazla kullaniimasi durumunda
gegerlidir.

4.2.2 AHI Egilim Tablosunu Goriintiileme

NOT]
AHI Trend Tablosu yalnizca Bu Hafta, 1 Ay, 3 Ay, 6 Ay veya 1 Yil altinda goriintilenebilir.
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4 Gunliik Kullanim

Rapor> AHI Egil.(AHI Egilimi)'ye dokunun. AHI Egilim Tablosunu gériintilemek igin. Bakiniz Sekil 4-2.

Sekil 4-2 AHI Egilimi Arayiiz
10:29 cpap Palo)

Rapor Trendi

AHI Egil. P95 Egil.

4.2.3 P95 Tre'yi goriintiileme.

NOT]

e P95 Egil.(P95 Egilimi) yalnizca APAP, ASV, ASV Pro, S-Auto ve SVAPS altinda gdrintllenebilir.

o P95 Egil.(P95 Egilimi) yalnizca ddnem Bu Hafta, 1 Ay, 3 Ay, 6 Ay veya 1 Yil oldugunda gdriintiilenebilir.
Rapor > P95 Egil.(P95 Egilimi)'ye dokunun. P95 Trend Tablosunu gériintilemek igin. Bakiniz Sekil 4-3.
Sekil 4-3 P95 Egilimi Arayiiz
10:29 ceap @ead

Rapor Trendi

Veri Rap. AHI Egil.




5 Temizlik ve Bakim

5 Temizlik ve Bakim

Gunlik kullanim sirasinda solunum yolu enfeksiyonlarini &nlemek igin cihaz ve aksesuarlarinin rutin olarak

temizlenmesi gerekir. Cihazi bu bélimde verilen yénergelere gore temizleyin ve bakimini yapin.

A UYARI

e Temizlemeden dnce elektrik fisini ¢ekin.
e Ureticinin talimatlarini izleyin ve maske ve tiiplerin temizleme déngustinii belirleyin.

e Kullanimda olan cihazi tamir etmeyin veya bakimini yapmayin.

A DiKKAT

e Cihazi ve aksesuarlarini temizlemek icin asindirici temizleyiciler, %80'den fazla konsantrasyona sahip alkol, klor
iceren maddeler, aseton veya diger solventleri kullanmayin.

e Kaynar su ile temizlemeyin. Asiri isitilirsa malzeme erken eskiyebilir.

e Deterjanla temizledikten sonra nemlendirilmis tim parga aksesuarlarini ve bilesenlerini temiz suyla iyice durulayin;

daha sonra kireg birikintilerinin birikmesini 6nlemek igin tim pargalari tily birakmayan bir bezle kurulayin.

5.1 Cihaz Temizligi

A DiKKAT

e Ana bilgisayar temizlerken, baglanti yuvasinin yalnizca digini silin ve i¢ kismindan kaginin.

Temizlik sonrasinda deterjan ylizeyde kalmamali ve gikariimalidir.
® Ana bilgisayar cihazinin ekrani ve kasasi temizlenirken asindirici olmayan deterjan kullaniimalidir.
e Cogu deterjani kullanmadan 6nce seyreltilmeleri gerekir.

o Asindiricl temizlik malzemeleri kullanmayiniz.
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5 Temizlik ve Bakim

Ana Bilgisayar Notr deterjan Kullanmadan 1. Cihazi temizlemeden 6nce ana bilgisayar giicl ve
' dnce ve sonra AC glict kapatiimali ve baglantisi kesilmelidir.
glinde en az 2 2. Temiz, yumusak ve tily birakmayan bir bezi ilik suya
kez veya nétr bir deterjana batirin.

Ana bilgisayarin 6n panelini ve muhafazasini silin.
4. Ana bilgisayari temizledikten sonra temiz, kuru ve
yumusak bir bez kullanarak kurulayin.
5. Silme isleminden sonra nesneyi havayla kurumasi
icin temiz, iyi havalandirilan bir alana yerlestirin

ancak dogrudan glines 1sigina maruz birakmayin.

5.2 Cihaz Transferi

Cihazin baska bir hastaya kullanilmasi durumunda maske, su haznesi, tlipler ve hava filtresi kartuslari temizlik
agisindan degistirilmelidir.
Kullanmadan 6nce litfen transferin ardindan bir klinisyenin gozetiminde terapétik parametrelerin ayarini tamamlayin.
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6 Cihazla Seyahat Etme

6 Cihazla Seyahat Etme
NOT|

e Seyahat edeceginiz alanin cihaziniza uygun bir gii¢ kablosunun bulundugundan emin olun.

e Seyahate ¢ilkmadan 6nce varigs noktanizdaki elektrik prizlerinin tlrlini kontrol edin. Gerekirse litfen soket

donustirtclyd tastyin.

Bu cihazla seyahat etmek icin litfen asagidaki paketleme talimatlarini izleyin.
1. Su haznesini gikarin ve tamamen bosaltin.
2. Cihazi kurutmak igin tiiy birakmayan bir bez kullanin ve ardindan dogal olarak kurumasini bekleyin.

3. Cihazin uygun sekilde kurutuldugunu dogruladiktan sonra cihazi ve aksesuarlarini bir tagima gantasina koyun.
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7 Servis ve Bakim

7 Servis ve Bakim
NOT|

Uyku apnesi solunum terapi cihazinin bakimi ve servisi hastanin sorumlulugundadir.

Normal ¢alismayi saglamak icin litfen cihazi her kullandiginizda asagidaki kontrolleri yapin:

e Tilp ve maske diizgiin sekilde kapatiimig mi?

e Terapotik baski gelistirir mi? Ekran amacglandigi gibi performans gosteriyor mu?

e Nemlendiricinin suyu isitiliyor mu?

Uyku Apnesi Solunum Tedavisi Cihazi arizalanirsa veya beklenmeyen iglemler veya olaylar meydana gelirse lltfen
yardim icin SunnyGrand veya cihaz tedarikgisiyle iletisime gegin. Mihendislerin yalnizca onarim yapmalarina izin
verilir.

Uyku Apnesi Solunum Terapi Cihazinin kurulum, temizlik ve bakim talimatlarini dogru bir sekilde takip ederek cihazin

Omrinl uzatabilir ve garanti siiresi boyunca ucretsiz bakim alabilirsiniz.
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8 imha Etmek

8 imha Etmek

Uriinii ¢opiin geri kalaniyla birlikte atmayin. Uygun imha icin yetkili, sertifikali elektronik atik geri déniisiim sirketine
danigin. Adreslerini yerel belediyenizden veya ¢evre yetkilisinden alabilirsiniz.
Cihazin ambalaji (karton kutu ve ek parcalar) atik kadit olarak atilabilir.
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9 Alarmlar ve Coziimler

9 Alarmlar ve Coziimler

Bu bélimde temel olarak potansiyel alarm mesajlari ve bunlara karsilik gelen ¢6ziimler agiklanmaktadir.

9.1 Alarm Siniflandirmasi ve Agiklamasi

9.1.1 Alarm Siniflandirmasi

Cihazin alarm siniflandirmasi ve agiklamasi Tablo 9-1 'te listelenmistir.
Tablo 9-1 Alarm Siniflandirmasi

Yiksek I Kullanici, alarmi tetikleyen sorunu gecikmeden ¢6zmelidir.

Orta ¥ Kullanicl, basit islemleri tamamladiktan sonra alarmi tetikleyen
sorunu ¢ozebilir.

Disuk ! Kullanici, cihazin durumu degistikce dikkatli olmalidir.

9.1.2 Alarm Mesajlarinin Detaylan

Cihaz ¢alisma sirasinda arizalandiginda bir alarm tetiklenir.

Asadidaki tablo potansiyel alarm mesajlarini ve bunlara karsilik gelen nedenleri ve ¢dzimlerini ayrintili olarak
gostermektedir. Tablo 9-2 'de verilen yontemi kullandiktan sonra sorun hala devam ediyorsa litfen daha fazla yardim
icin klinisyen veya cihaz tedarikgisiyle iletisime gegin.

ot

e Alarmi tetikleyen sorun ¢oziilmezse, ylksek oncelikli alarm agilir penceresi 2 saniye sonra yeniden goriinecek ve
dusilik 6ncelikli alarm agilir penceresi 6 saniye sonra yeniden goriinecektir.

o CPAP modunda ve APAP modunda yalnizca Basing Sensorii Arizasi, Gli¢ Kesintisi ve Hava Kagagi alarmlari
etkinlestirilir.

e Alarm sinyali ortalama beg solunum doénglisi gecikmesiyle Uretilir.
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9 Alarmlar ve Coziimler

Tablo 9-2 Alarm Mesajlarinin Detaylari

- "Bip-Bip" alarm sesi...
Alarm, en az 30 saniye

' Basing | . ' boyunca yanip sénen
: L 10 saniye .

/ | sensOri | Yiksek © kirmizi bir agilir
: ' " icinde .
- arizasi | - gostergenin eslik ettigi

bir "bip-bip" sesinden
olusur.

| Alarm sesi, agilir
 Elektrik
kesintisi

| - gbstergesi olmayan
rta | Acilen 9 9 y

' en az 10 saniye slrer.

50

Hava basinci
portu tikaliysa

* basing sensori

- anzalanabilir.

~ Tedavi islemi
' sirasinda
 elektrik

" basit bir "Bip" sesidirve =
' . kesintisi

- yasanir.

veya sensorin Latfen Griin
baglanti hatt
kopmussa

Ureticisiyle
iletisime gegin.

- Alarm calismiyor ve
 cihaz tek bagina bir
uyari sesi ¢ikariyor.

NOT:

Bu 6zellik
varsaylilan
olarak etkindir
ve kullanici
tarafindan

dizenlenemez.



9 Alarmlar ve Coziimler
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9 Alarmlar ve Coziimler

Solunum tiiplni
kontrol edin veya
gerekli

klinisyenle iletisime

ayarlamalari
yapmak igin

degerden daha
z.

Gercek EPAP
belirtilen

a

Alarm bir "Bip

Rampa Siresi
etkinlestirildiginde,
islem sirasinda

sesinden, sirekli yanan
hicbir alarm
tetiklenmez.

sari bir agilir
gOstergeden ve en az
30 saniyelik bir
streden olusur.

NOT

Solunum tipund
kontrol edin veya
klinisyenle iletisime
gegin.

ayarlamalari
. yapmak igin

|
'
'
'
'
'
'
'
'
'
'
'
'
'
'
'
'
'
'
'
'
'
'
'
'
'

Gergek gelgit

ayarlanan
degerden
dusuktar.

hacmi

Alarm bir "Bip
sesinden, sirekli yanan

sari bir agilir
gOstergeden ve en az
30 saniyelik bir
streden olusur.
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9 Alarmlar ve Coziimler

9.2 Alarm Sesinin Detaylan

9.2.1 Alarmi Sessize Alma

Bir alarm tetiklendiginde, Sessiz digmesine basarak cihazi susturabilirsiniz; cihaz en az 120 saniye boyunca sessiz
kalacaktir. Sessiz siirenin sonunda alarmin nedeni ortadan kaldirlmazsa alarm calmaya devam edecektir. Alarm
susturuldugunda Sessiz diigmesine tekrar basilirsa alarm ¢almaya devam edecektir.

9.2.2 Alarm Sesi Basing Seviyesi

Cihaz gecerli standartlara uygun olarak test edilmistir ve test sonuglari, sesli alarm sinyalinin ses seviyesinin
spesifikasyonlari kargiladigini gostermektedir. Olgiilen sesli alarm sinyalinin ses basinci araligi Tablo 9-3 olarak
gosterilir..

Tablo 9-3 Alarm Sesi Basing Seviyesi

Yiksek Maksimum Ses
Disuk 3,9 8,2 Maksimum Ses
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9.3 Alarmlarin Dogrulanmasi

Cihazi galistirdiktan sonra kullanici istedigi zaman alarm sisteminin normal sekilde calistigini dogrulayabilir.

9.3.1 Elektrik Kesintisi Alarm Testi

1. Tibbi cihaz kullanimdayken gli¢ kablosunu ¢ikarin.

2. Elektrik kesintisi durumunda cihazin hemen bir alarm tetikledigini dogrulayin.

9.3.2 Hava Kacagi Alarm Testi

Tedavi cihazi kullanilirken maskeyi ¢ikarin.

Cihazin 10 saniye igerisinde hava kagagi uyarisi verip vermedigini kontrol edin.

Cihazin sesinin kapali olup olmadidini ve en az 120 saniye boyunca bu sekilde kalip kalmadigini belirlemek igin
Sessiz diigmesine basin. Sessiz slirenin sonunda alarmin nedeni ortadan kaldirlmazsa alarm ¢almaya devam
edecektir.

4. Mesaj kutusunu kapatmak icin gevirmeli digmeye basin.
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10 Sorun Giderme

10 Sorun Giderme
Asagidaki tablo belirli semptomlarin potansiyel nedenlerini ve tedavilerini ayrintili olarak agiklamaktadir. Bu ¢éziimler
amaclandigi gibi calismazsa lutfen klinisyen veya cihaz Ureticisiyle iletisime gegin.

Cihaz Arizasi

Yizin maskeyle - ®  Maske pedi (maskenin yumusakic e  Yiiz maskesini veya yastigini degistirin.
temas eden bdlgesi bileseni) sertlesir. ®  Maskenin sikiigini gerektigi gibi
kirmiziya doner. ®  Maske cok kisitlayici ayarlayin.

®  Maskenin alin gercevesi ile hastanin e  Mesafeyi ayarlayin.

alni arasindaki mesafe yanlis. e Alternatif maske secenekleri icin cihaz

®  Maskenin boyutu tam oturmuyor. Ureticisiyle iletisime gegin.

®  Hastanin maskenin malzemesine e  Hastanin cildi ile maske arasina dolgu

I karsi alerjik reaksiyonu var. yerlestirin ve klinisyen ve cihaz

Ureticisine danigin. Alternatif olarak
lastiksiz bir maske kullanin.

Cihaz agir miktarda Tipler yanhs baglanmis. ®  Tupleri uygun konektorlere baglayin.

glrultd yayiyor | ®  Sudeposunu tekrar takin.
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10 Sorun Giderme

Somatosensoriyel Sorunlar

Kuru burun mukozasi, burunda
serinlik hissi, burun akintisi,
burun tikanikligi ve soguk
alginhg.

Burun hava akimina ve soguga
karsi hassastir. Hizl hava akisi
burun mukozasinin kurumasina ve

sismesine neden olarak burunda

serinlik hissine neden olur.

®  Cihazin nem seviyesini arttirin.
®  Bir hekime danigin. Klinisyen
tarafindan talimat verilmedikge

tedaviye ara verilmemelidir.

Goz tahrisi

Maske diizgiin sekilde
sabitlenmediginden hava
sizintisina neden olur.

®  Maskenin boyutu veya

tasarimi uygun degil.

®  Maskenin alin gercevesi ile
hastanin alni arasindaki
mesafeyi azaltin.

®  Alternatif maske secenekleri igin
litfen cihaz Ureticisine danigin.
Gerekirse maskeye ilave dolgu
maddesi eklenmelidir.

Ongoriilen terapétik baskiya
asina olmamanin bir sonucu

olarak rahatsizlik yasamak
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Terapotik basing 13 cmH20'yu

astiinda hasta rahatsizlik hisseder.

Ancak bazi durumlarda apneyi

onlemek igin bu gereklidir.

Basinca uyum saglamak igin dort
haftaya kadar bir stire gerekebilir.
Cihaz kullanirken hastayi rahatlatin.
Hastanin agzini kapatirken
burnundan nefes almasini isteyin.
Belirtiler devam ederse doktorunuza

basvurmalisiniz.



Ek A Sarthame

EkKA Sartname
NOT|

Cihazin risk sinifi Sinif lla'dir.

A.1 Temel Gostergeler

E e  Boyut: 188 mm (uzunluk) x 173 mm (geniglik) x 163,5 mm (ytkseklik)
. Yaklagik agirlik. 1,9 kilo

Boyutlar

Giic Adaptori . o
: DC gerilimi 24V, akim 3,33 A
Cikisi |
CElektrik o

Carpmasina Karsi Sinif I, BF tipi uygulamali parga
Koruma Derecesi

Uyku Apnesi Solunum Terapi Cihazi bir AP/APG cihazi degildir. Cihaz, havanin veya
oksijenin veya nitréz oksidin yanici anestezik gazla karistigi kosullarda kullaniimamalidir

Giivenlik Seviyesi

Su Haznesi i
i 300 = 20 mL (maksimum su seviyesini gecmeyecek sekilde)
Kapasitesi

Tum baglantilar 22 mm konik hava ¢ikisina uygun, uzunlugu 1,2 m'yi gegmeyecek sekilde
22 mm/15 mm konik baglanti.

__________________________________________________________________________________________________________________________



Ek A Sartname

Tetikleme Yontemi  Kendiliginden tetikleme, zamanli tetikleme

irtifa Telafisi Otomatik yiikseklik telafisi

Hava cikisi 22 mm konik ¢ikigli

Veri depolama - SD kartta .sg veri formatinda saklanir

e Cihaz, -%15 ila +%10 araligindaki AC gli¢ kaynagi voltaji gibi asiri kullanim kosullarinda bile kullanici icin galisir
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Ek A Sarthame

durumda ve givenli kalir. DC gli¢ kaynagi voltaji -%15 ila +%25, sicaklik 35°C ila 40°C, bagil nem %10 ila %15 veya
atmosferik basing 70 kPa ila 86 kPa arasindadir. Ancak cihazin bu tlr asirn kosullar altinda uzun siire veya tekrar
tekrar calistiriimasi, bilegenlerin erken yaslanmasina ve daha sik bakim gerektirmesine neden olabilir.

e Cihaz kullanim omriniin sonuna yaklastikca tedavi etkinligi azalabilir. Lutfen cihazin derhal degistiriimesini
saglayin.

A.2 Teknik Gostergeler

IPAP ve EPAP

" IPAP-EPAP = 2 cmH,0
Farki '

5 Rampa Stiresi segenekleri KAPALLI, 5 ila 45 dakika ve 5 dakikalik araliklarla ve maksimum %5
Rampa zamani -
" hatayla otomatiktir.

Dakika

. ~ Olctim araligi: 0~30 L/dak.
Ventilasyonu




Ek A Sarthame

Basing:

NatrSleep inspirasyon basinci  / PS: 0-10 cmH20; /
20S_Auto (IPAP): 4-20 Minimum
cmH20; ekspirasyon
Ekspirasyon basinci basinci (Min EPAP):
(EPAP): 2-18 2 cmH20;
cmH20 Maksimum

inspirasyon basinci
(Maks. IPAP): 20
cmH20

(4,0-20,0)

cmH20
NatrSleep IPAP: 4-20 cmH.0;  / / /
20S EPAP: 2-18 cmH-0
NatrRes IPAP: 4-25 cmH20; / / /
25ST EPAP: 2-23 cmH-0
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NatrRes E o/ - Max PS: o/ o/
25V E E 5-20cmH.0; :
: : Min PS: 0-6
cmH20;
 EPAP: 2-15
cmH20

NatrRes IPAP: 4-25 cmHo0;  / / ~ Max PS:
SVAP i " EPAP: 2-23 cmH,0 i ' 0-23cmH:0;
’ ’ ’ ’ " Min PS: 0-20
cmH20;
" EPAP: 2-23
cmH20
NatrRes IPAP: 4-30 cmH20;  / -/ -/
30ST+ §  EPAP:2-25 cmH,0 ' '
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Max PS:
5-20cmH-0;
Min PS: 0-6
cmH20;

Maks. EPAP: 2
-15 cmH20;

Min EPAP: 2 -15
cmH20

Ek A Sarthame
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NatrRes IPAP: 4-30 cmH20; @ Max PS: PS: 0-10 cmH-0; Max PS:

30 Premium EPAP: 2-25 cmH20O = 5-20cmH-0; Min EPAP: 2 0-28cmH:20;
Min PS: 0-6 cmH20; Min PS: 0-20
cmH20; Maks. IPAP: 30 cmH20;
EPAP: 2-15 cmH20 EPAP: 2-25
cmH20 cmH20

NOT]

Tim basinglar STPD (standart sicaklik ve kuru basing, 20°C'de 101.325 kPa basing) kosullar altinda test edilmigtir.

0,2 cmH,0 +0,5 cmH20'dan fazla degil Hata araligi 0,5 cmH20'yu agmaz

iki seviyeli pozitif hava yolu basinci modu, Dinamik HAVA YOLU BASINCI
DOGRULUGU-Minimum su kolu

6 1 18 25 29
-0,16/0,24 -0,37/0,37 -0,38/0,37 -0,29/0,26 -0,11/0,37
0,17 /70,46 0,13/0,41 -0,08 /0,34 -0,29 /0,36 -0,28 /0,36
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2 7 14 21 25
-0,27 /0,05 -0,04/0,12 0,13/0,14 -0,05/0,29 -0,02/0,34
-0,04/0,15 -0,05/0,25 -0,04/0,25 -0,26 /0,29 -0,29 /0,31

iki seviyeli pozitif hava yolu basinci modu, Dinamik HAVA YOLU BASINCI DOGRULUGU -
Maksimum su kolu

6 11 18 25 29
-0,02/0,26 -0,33/0,38 -0,38/0,38 -0,27 /0,27 -0,06 /0,38
-0,19 /0,45 -0,12/0,42 -0,10/0,33 -0,30/0,35 -0,26 /0,35

2 7 14 21 25
-0,13/0,05 -0,18/0,20 0,1470,16 -0,11/0,30 0,03/0,30
-0,05/0,15 -0,16 /0,27 -0,13/0,29 -0,22 /0,31 -0,26 /0,32

NOT]

Yukaridaki tablodaki veriler inspiratuar fazin ve ekspiratuar fazin sirasiyla %50 ila %75'ini temsil eder. iki seviyeli

basing dogrulugu icin %2'lik bir dlcim hatasi vardir. Bu veri zaman dilimleri, baslangictaki gegici agma/yetersizlik
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Ek A Sarthame

periyotlarindan hemen sonra baslar ve nefes fazlarinin sonuna yakin bir yerde, akis baslangi¢ dederine esdeger bir
mutlak degere dustuginde sona erer (bu, hemen yukarida verilen degerlerin % araliklarina karsilik gelir).

Belirtilen basingta maksimum akig
Prmin, Pmint1/3 (Pmax=Pmin), Pmin*2/3 (Pmax-Pmin) V& Pmax basinglarindaki akis asagidaki tablodaki dederlere ayarlandiginda,
hasta araytziindeki ortalama akis su sekilde olmalidir: Tablodaki karsilik gelen akis dederinin %80'inden buyUk.

Test Modu CPAP

Hasta Arayiizii Basinci . . .
3,0 : 8,4 : 13,6 : 19,0

(cmH,0)

Model * NatrRes 25ST, NatrRes 25ST+, NatrRes SVAP

Test Basinci

Hasta Arayiiziiniin Ortalama
Akisi (L/dak)

Test Modu T veya ST modu

Hasta Arayiizii Basinci

(ecmH,0)
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NOT]

e Yukaridaki degerler hava yolunun sonunda 6l¢ldr.

o CPAP ve APAP: Prnax maksimum terapétik basingtir ve Pminminimum terapétik basingtir.

o S, S/T, T ve S-Oto modlari: Pmax maksimum EPAP'tir ve Pmin minimum EPAP'tir.

e Tum akiglara STPD (standart sicaklik ve kuru basing, 20°C calisma sicakhiginda 101,325 kPa basing) kosullar
uygulanir.

Olciim sistemi belirsizlikleri

e Akig dlgtimleri igin: 1,5L/dak veya okumanin +%2,7'si (hangisi daha biytkse)

Hacim dlgtimleri igin (< 100 mL): £5mL veya okumanin %6'si (hangisi daha biyUkse)
Hacim &lgumleri igin (= 100 mL): #20mL veya okumanin %3'U (hangisi daha buytkse)
e Statik basing dlgtimleri icin: £0,15cmH20(hPa)

e Dinamik basing dl¢timleri igin: £0,5cmH20(hPa)

Zaman ol¢lleri igin: +10ms

I:E Orani 01:50-2:1
Dakika Ventilasyonu 0- 30 L/dak 0,1 L/dak +20%

Basin¢ Kapasite Egrisi
e Modeli: NatrSleep 20S_Auto and NatrSleep 20S
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e Modeli: NatrRes 30ST, NatrRes 30ST+, NatrRes 30V, NatrRes 30Vp, NatrRes SVAP Pro, and NatrRes 30 Premium
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Ek B Paket Listesi

Ek B Paket Listesi

Litfen cihazla birlikte verilen ambalaj listesine bakin.
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Ek C EMC Gereksinimleri

A UYARI

Uygunsuz calismayi onlemek igin bu cihazi diger cihazlarin yaninda veya st Uste kullanmayin. Bu cihazi bagka
cihazlarla birlikte kullanmaniz gerekiyorsa, dizgin calistigindan emin olmak igin her ikisini de dikkatle
izlemelisiniz.

Cihaz Ureticisi tarafindan belirtiimeyen veya saglanmayan aksesuarlarin, sensoérlerin ve kablolarin kullaniimasi,
elektromanyetik radyasyonun artmasina veya elektromanyetik bagisikligin azalmasina neden olarak cihazin
arizalanmasina neden olabilir.

Anten kablolari ve harici antenler gibi ¢evre birimleri de dahil olmak Uizere tasinabilir RF iletisim cihazlari ile Uretici
tarafindan belirtilen kablolar da dahil olmak Gizere ME cihazinin herhangi bir parcasi arasinda minimum 30 cm (12

ing) mesafe birakin. Aksi takdirde cihazin iglevselligi tehlikeye girebilir.

Tablo C-1 Kilavuz ve Uretim Beyani - Elektromanyetik Emisyon
Uyku Apnesi Solunum Terapi Cihazi (model: NatrSleep 20S_Auto, NatrSleep 25S_Auto, NatrSleep 20S, NatrSleep
25S, NatrRes 25ST, NatrRes 25ST+, NatrRes 25V, NatrRes 25Vp, NatrRes SVAP, NatrRes 30ST, NatrRes 30ST+,
NatrRes 30V, NatrRes 30Vp, NatrRes SVAP Pro, NatrRes 30 Premium) asagida belirtilen elektromanyetik
ortamda kullanilmak Uzere tasarlanmistir. Uyku Apnesi Solunum Terapi Cihazinin bdyle bir ortamda

kullaniimasini saglamak musterisi veya kullanicisinin sorumlulugundadir.

RF emisyonlari

Uyku Apnesi Solunum Terapi Cihazi RF enerjisini yalnizca dahili

Grup 1 amaglar igin kullanir. Sonug olarak, RF emisyonlari son derece dusuktur

CISPRT1 ve yakindaki elektronik ekipmanlara miidahale etme olasiligi dustiktr.
RF emi

SR B Sinifi Uyku Apnesi Solunum Terapi Cihazi, meskenler ve konut binalarina

CISPRT1 hizmet veren kamuya ait diislik voltajli gli¢ kaynagdi agina dogrudan

Harmonik emisyonlar

IEC 61000-3-2
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Tablo C-2 Kilavuz ve imalat beyani — elektromanyetik bagisiklik

Uyku Apnesi Solunum Terapi Cihazi (model: NatrSleep 20S_Auto, NatrSleep 25S_Auto, NatrSleep 20S, NatrSleep
25S, NatrRes 25ST, NatrRes 25ST+, NatrRes 25V, NatrRes 25Vp, NatrRes SVAP, NatrRes 30ST, NatrRes 30ST+,
NatrRes 30V, NatrRes 30Vp, NatrRes SVAP Pro, NatrRes 30 Premium) asagida belirtilen elektromanyetik
ortamda kullaniimak tizere tasarlanmistir. Uyku Apnesi Solunum Terapi Cihazinin musterisi veya kullanicisi,
cihazin bdyle bir ortamda kullaniimasini saglamalidir.

Elektrostatik 18 kV kontak 18 kV kontak Zeminler ahsap, beton veya
desarj (ESD) £2 kV, £4 kV, £8 kV, +2 kV, 4 kV, £8 kV, £15 kV seramik karo olmalidir. Zemin
IEC 61000-4-2 15 kV hava hava sentetik malzeme ile kapli ise bagil

' nem en az %30 olmalidir.

Kabarmak - £0,5kV, £1kV - £0,5kV, £ 1kV - Sebeke gug kalitesi tipik bir ticari
IEC 61000-4-5 hattan/hatlardan hattan/hatlardan hatlara veya hastane ortamina uygun
hatlara +0,5kV, £ 1kV, 2 kV olmalidir.
+0,5kV, £ 1kV, £2kV hattan/hatlardan topraga I
hattan/hatlardan I
topraga
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IEC 61000-4-8 30 A/m 30 A/m Glig frekansi manyetik alanlari tipik
gug frekansi bir ticari veya hastane lokasyonuna
(50Hz/60Hz) 6zgl seviyelerde olmalidir.

manyetik alan

Tablo C-3 Rehberlik ve Uretim Beyani - Elektromanyetik Bagisiklik - Hayati Desteklemeyen Ekipman ve Me

Sistemleri
iletilen RF Tasinabilir ve mobil RF iletisim ekipmani,
IEC 61000-4-6 0,75 MHz ila 0,15 MHz ila 80 MHz kablolar da dahil olmak tGzere Uyku Apnesi
80 MHz 0,15 MHz ile 80 MHz = Solunum Terapi Cihazina, vericinin frekansi i¢in
0,15 MHz ile arasindaki ISM gecerli denklemin énerdigi ayirma
Yayilan RF 80 MHz bantlarinda 6 V mesafesinden daha yakin kullaniimamalidir.
IEC 61000-4-3 arasindaki ISM Onerilen ayirma mesafesi
bantlarinda 6 d=1167.[P 150 KHz to 80 MHz
\ 10V/m

d =1.167+[P g0 MHz to 800 MHz
d=2333%/P 800 MHz to 2.5 GHz

Burada P, verici Ureticisine gore vericinin watt

10V/m
80 MHz ila 2.7 (W) cinsinden maksimum cikis giicti degeridir ve
GHz d, metre (m) cinsinden 6nerilen ayirma

mesafesidir..
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Elektromanyetik alan arastirmasiyla belirlendigi
Uzere, sabit RF vericilerinin alan glgleri, her
frekans araliginda uyumluluk seviyesinin altinda
olmalidir.b

Asagidaki sembolle isaretlenmis ekipmanin

yakininda parazit mimkindur:

)

NOT 1. 80 MHz ve 800 MHz'de daha yiiksek frekans araligi gegerlidir.

NOT 2. Bu yonergeler her durumda gecerli olmayabilir. Yapilardan, nesnelerden ve bireylerden emilim ve
yansima elektromanyetik yayilimi etkiler.

2 Teorik olarak, radyo (cep/kablosuz) telefonlar ve kara mobil radyolari igin baz istasyonlari, amatér radyo, AM
ve FM radyo yayinlari ve televizyon yayinlari gibi sabit vericilerin alan giiglerini dogru bir sekilde tahmin etmek
imkansizdir. Sabit RF vericilerinden kaynaklanan elektromanyetik ortami dederlendirmek igin bir
elektromanyetik alan arastirmasi dikkate alinmalidir. Uyku Apnesi Solunum Terapi Cihazlarinin kullanildidi yerde
Olglilen alan kuvveti yukarida belirtilen gegerli RF uyumluluk diizeyini asiyorsa Uyku Apnesi Solunum Terapi
Cihazinin normal ¢alismasini saglamak igin izlenmelidir. Anormal performans tespit edilirse Uyku Apnesi
Solunum Terapi Cihazinin yoniiniin veya yerinin degistirilmesi gibi ek dnlemlerin alinmasi gerekebilir.

b Alan guicleri, 150 kHz ila 80 MHz frekans arali§inda 3 V/m'den az olmalidir.

Tablo C-4 Tasinabilir ve Mobil RF iletisim Ekipmani ile Ventilatsr Arasinda Onerilen Ayirma Mesafeleri

Uyku Apnesi Solunum Terapi Cihazi, RF bozukluklarinin diizenlendigi bir elektromanyetik ortamda kullaniimak
Uzere tasarlanmistir. Uyku Apnesi Solunum Terapi Cihazinin musterisi veya kullanicisi, taginabilir ve mobil RF
iletisim ekipmani (vericiler) ile Uyku Apnesi Solunum Terapi Cihazi arasinda maksimum cikis glicline gére
asagidaki tabloda 6nerilen minimum mesafeyi koruyarak elektromanyetik girisimi 6nleyebilir iletisim

ekipmanlarindan biridir.
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Ek D Aksesuar

Ek D Aksesuar

AFO01/ANO1/APO1

Tek hastada goklu kullanim

ATOTW / ATO2W

Tek hastada goklu kullanim
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Ek E Zehirli ve Zararli Madde veya Elementlerin isimleri ve icerikleri

EKE Zehirli ve Zararh Madde veya Elementlerin isimleri ve icerikleri

Dahili Devre

Aksesuarlar O O O O O O




GARANTI BEYANI

Cihazimizi segtiginiz igin tesekkir ederiz. Bu cihaz
satis tarihinden itibaren garanti kapsamindadir.

Asagidaki kosullar garanti kapsamina girmez.

@ Kullanicilarin kullanim sartlarina uygun
calismamasindan kaynaklanan cihaz arizasi. Ornegin
ana bilgisayardaki su, toz ve yabanci cisimler.

@ Cihaz Uzerindeki yirtiimis veya hasar gormis etiket.

® Cihaz kurulumunun cihazin gereksinimlerine,
standartlarina ve ilgili spesifikasyonlara uygun
olmamasindan kaynaklanan hasar.

® ilgili aksesuarlarin, cihazin kuruldugu ortamdaki
gerekliliklere, standartlara ve ilgili spesifikasyonlara
uygun olmamasindan kaynaklanan hasarlar.

@ Cihazin uygun olmayan sekilde kullaniimasi ve
saklanmasi ya da izinsiz olarak sokutlmesi ve
bakiminin yapilmasindan kaynaklanan hasarlar.

® Dogal afetler (deprem, su baskini, yildirim
carpmasi gibi), dis afetler (yangin, ev ¢cékmesi gibi)
vb. nedeniyle olusan hasarlar.

® Uygun olmayan depolamadan kaynaklanan ariza
veya hasar.

SUNNYGRAND

Shenzhen SunnyGrand Healthcare
Technology Co., Ltd.

Adres:

Rooms 801, 802, 803, 805 and 810, Building 5,
Nam Tai Inno Park, Tangwei Community,
Fenghuang Street, Guangming District,
Shenzhen City, Guangdong Province, 518107,
PR. China

E-posta: support@sunnygrand.com

Web sitesi: http://www.sunnygrand.com



GARANTI| BELGESI

Cihaz Bilgisi

WARRANTY CARD

Cihaz Bilgisi

Alt sayfa

Uriin Modeli Uriin Modeli
Urtin SN. Urtin SN.

Satig Tarihi Satig Tarihi
Kullanic Bilgisi Kullanici Bilgisi
Tel. Tel.

E-posta E-posta

Adres Adres

Ariza Agiklamasi
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