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1. Girig

1.1. Kullanim amaci

isbu uyku teshis cihazi Samoa, bir kayit sistemidir ve
saglik sektorinin profesyonel tesislerinde ve ayrica
evde yapilan saglik bakim iglerinde kullaniimak igin
tasarlanmistir. isbu cihaz, uyku bozukluklarinin cok
yonli on teshisi ve tedavi kontroli igin kullanilr.
Cihaz, bir doktor tarafindan veya bir doktorun
talimatiyla yetiskinlerde ve ¢ocuklarda kullaniimak
icin dngoralmustar.
Bu cihaz sayesinde kesintisiz olarak azami 12 élgme
kanalinda en az 15 saat boyunca veri miktar
disurilmeden kayit yapmak mumkinddr. Muteakip
fizyolojik degiskenlerin sinyalleri kaydedilir:

« Akis

« Termistor

«  Oksijen doygunlugu SpO,
Nabiz frekansi
Nabiz dalgasi
Pozisyon sensoru
Etkinlik
Horlama sesleri (dahili mikrofon)
PAP (Positive Airway Pressure - Pozitif Hava
Yolu Basinci)
«  Ortam 1g191
- Go6gus eforu
« Karin eforu

1.2. Kontrendikasyonlar

Cihazi kullanmak i¢in mutlak veya gobreceli bir
kontrendikasyon yoktur. Asagidaki durumlarda, cihaz
uzman tibbi elemanlarin gézetiminde kullaniimahdir:

« Yasami akut tehdit eden hastaliklari olan
hastalarda.

« Akut, ciddi enfeksiyonlari olan hastalarda.

- Zihinsel olarak kafasi karis, bilingli olmayan
hastalarda.

- Bebeklerde ve gocuklarda.

1.3.

Cihazin genel sistemi (ME Sistemi) toplam iki
bilesenden olugsmaktadir:
« Mikroiglemci kontrolli kayit cihazi Samoa (hasta
kayit cihazi)
+ Kisisel bilgisayarda Olgiim verilerini
goruntilemek ve degerlendirmek icin Kkisisel
bilgisayar yazilimi.

Aksesuar

Ayrlca su uygulama boélumleri donanima dahildir:

Nabiz frekansi ve oksijen doygunlugu
degerlerini elde etmek igin kablolu parmak
sensorl

« Solunum sinyali i¢in yliksek akimh nazal kanil
donanimi

« PAP ventilasyonu durumunda 6l¢iim igin adaptor
hortumu

- Cihazi hastaya sabitleme ve gdgdus eforu kaydi
icin entegre edilmis basing algilayici (efor
sensorld) donanimli esnek kayis

« Karn eforu kaydi igin entegre edilmis basing
algilayici (efor sensorii) donaniml esnek kemer

« Samoa hasta kayit cihaz igin tutucu diizenek
Diger aksesuarlar:
+ Kisisel bilgisayar ve hasta kayit cihazi arasinda
veri iletimi icin USB arayiiz kablosu
+ Sarjcihaz
Secmeli uygulama bolimleri
+ Solunum sinyalinin ek olarak alinmasi
termistor
Diger segmeli aksesuarlar:
- Sarj yuvasi
« Samoa cihazinin yerlestiriimesi icin tutma kayisli
canta
»  Cevrimici isletmek icin USB izolatori

igin

Kisisel bilgisayar ve sarj cihazi, damlama korumasi
olmadidi i¢in evde ya da hasta ¢evresinde
kullaniimak igin uygun degildir!

Verilerin ~ goruntilenmesi  ve  degerlendiriimesi
standart bir bilgisayarda yapilabilir. Olgiim egrilerinin

ve degerlendirme sonuglarinin  ¢iktisi, yaygin
kullanilan her yazici Gzerinden alinabilir.
Degerlendirme programi OR5 (MSV) su asgari

donanima ihtiya¢ duymaktadir:

*  Windows igletim sistemi ve i5 islemci (i7 islemci
onerilir) donanimli kisisel bilgisayar

Microsoft Windows 10 veya Uzeri

8 GB RAM (32 GB 6nerilir)

Sabit disk lGizerinden 500 GB bos hafiza

Fare

Serbest USB araytizi

Windows igin gerekli sirtctilere sahip yazici

2. Bilgiler

2.1. Teknik giivenlik i¢in uyarici bilgiler

A Kullanma talimatini dikkate aliniz:

Cihazin her tirli kullanimi, bu kullanim talimatlarinin
kesin olarak bilinmesini ve bunlarin uyulmasini
gerektirir. Bu cihaz sadece tarif edilen kullanim amaci
igin tasarlanmistir.

/N Alarm islevi meveut degildir!

Bu cihaz, hayati ya da fizyolojik islevlerin (6rn. yogun
izleme, denetleme modu) araliksiz izlenmesi igin
uygun degildir, cinki SpO; alarmi verilmemektedir.
Cihazda dogrudan veri analizi yapilmaz.

/\ SIDS izlenmesi yapiimaz:

Bu cihaz, SIDS izleme islemi igin uygun degildir
(SIDS: Sudden Infant Death Syndrom, ani bebek
Olimu).

A. Hasta egitimi:

Hastanin egitilmesi veya bilgilendiriimesi islemi, cihaz
konusunda egitim almis tibbi uzman elemanlar
tarafindan yapilmalidir. Ekteki kisa kilavuz, hasta
egitimi ya da olasi tehlikelere karsi uyari yerine
gecmez.

A Elektrik sebekesinden ayrilmasi:
Cihazi elektrik sebekesinden ayirmak icin glg

kaynagi kablosunun fisi ¢ekilip prizden ¢ikariimalidir.

-3 TR-



& Bu cihazin gévdesi agilmamalidir!

A Uyari:

Tibbi elektrikli (ME) cihazlara baglanan ek cihazlar,
ilgili IEC veya ISO standartlarina kanitlanabilir sekilde
uygun olmalidir. ME cihazlarina ek cihazlar baglayan
kisi, bir sistem yapilandiricisidir ve ME sisteminin
normatif taleplere (6rn. IEC 60601-1) uygun olmasini
saglamakla yukumluddr.

A Uyari:

iigili bir hasta ile gevrimigi bir baglanti kurulmus
olmasi esnasinda kesinlikle bir optokuplér veya fiber
optik kablo kullaniimalidir (segmeli olarak teslim
edilebilir)l Ancak 6nceden hastaya baglanmis tim
hatlar hastadan ¢o6zulup uzaklastiriimig olmasi
halinde cihazin optokuplor ya da fiber optik kablo
olmadan bir  kigisel bilgisayar  arayuziine
baglanmasina izin verilir! Cevrimigi dlgimler sadece
doktor ya da doktor tarafindan yetkilendirilmis bir
eleman tarafindan yapilabilir.

& Uyari:

Manyetik ve elektrik alanlar, cihazin iglevini olumsuz
yonde etkileyebili. Bu cihazin baska cihazlarin
yaninda veya baska cihazlarla baglantili sekilde
kullaniimasi 6nlenmelidir, ¢iinkd bdyle bir kullanim
islev bozukluklarina neden olabilir. Eger bdyle bir
kullanim gerekli olursa, bu cihazin veya diger
cihazlarin iglevinin normal olmasini saglamak igin,
tim  cihazlarin izlenmesi  gerekir.  Cihazin
calistinlmasinda, yakininda caligtirilan tim yabanci
cihazlarin ilgili elektromanyetik uyumluluk taleplerini
karsilamasina dikkat ediniz. Roéntgen cihazlar, HF
cerrahi cihazlari, tomografi cihazlari vb. cihazlar,
diger cihazlarla etkilesime girebilir, ¢lnku bu tar
cihazlarin daha ylksek elektromanyetik girisim
yaymalarina izin verilir.

ZAN Uyari:

Cihaz, defibrilatére karsi koruma ozellikli uygulama
bélimlerine  sahip degildir!  Bir defibrilasyon
yapllmadan 6nce cihaz uzaklastiriimalidir! Ayrica,
cihazin kalp uzerinde dogrudan kullanimina (6zellikle
EKG kablosu) izin verilmez!

Cihaz hastaya takilirken, invazif ya da intrakorporal
Olcimler veya midahaleler (6rn. elektronik veya HF
cerrahi cihazlar) yapilmamalidir.

A Uyari:

Bir hastada birden fazla cihaz kullaniliyorsa, miinferit
kacak akimlarin degerleri toplanabilir ve dolayisiyla
izin verilen degeri agabilir!

A Uyari:

Cihaz, orn. kalp pili, periferik sinir stimilasyon cihazi,
dil pili vs. gibi aktif implantlari olan hastalarda
kullanildiginda, tibbi uzman elemanlar cihazda veya
implantta s6z konusu olabilecek olasi arizalara dikkat
etmelidir.

A Uyari:
Cihaz  ayni
kullanilmamalhdir!

anda birden fazla hastada

& Uyari:
Cihaz tasitlarda veya ugaklarda kullanilmamalidir.

A Uyari:
Elektrik ileten sensorler hastaya uygulanirken, bu
hatlardan hicbirinin diger elektriksel olarak iletken
parcalarla veya toprakla temas etmemesine dikkat
edilmelidir!

A Uyari:

Cihaz gugcli, dogrudan giines Isigina ya da gugli
Istya maruz birakilmamalidir. Ayrica toz, tuy, kir, nem
ve sivilarla temastan kagininiz.

A. Uyari:

Cocuklar veya gerekli yetenege sahip olmayan kisiler
cihazi yalnizca, cihazi nasil guvenli bir sekilde
kullanacaklarina dair yeterli talimat ve egitim
almiglarsa, gozetimsiz kullanabilifler. Cocuklarin ve
evcil hayvanlarin cihazla oynamasini dnleyiniz.
Cocuklari ve evcil hayvanlarn cihazin yakininda
g6zetimsiz birakmayiniz.

A Uyari:
Kablolarin hastanin boynuna dolanmamasina dikkat
edilmelidir. Cocuklarda daha da dikkatli olunmalidir!

A Uyari:
AkU sarj edilmeden 6nce, kullanilan sarj cihazi ve
aki distan goérUndr hasarlar acgisindan kontrol
edilmelidir!

& Uyari:

Her kullanimdan 6nce, cihazin gdvdesinin yani sira
kablolar ve sensorler distan gorinir hasarlar
agisindan kontrol edilmelidir.

A Uyari:

Cihaz ve kisisel bilgisayar yazilimi kendi basina tam
teshis igin uygun degildir. Olgim verileri manuel
olarak kalifiye bir doktor veya bir tibbi uzman eleman
tarafindan degerlendiriimelidir.

2.2. Genel bilgiler

Bu kullanma talimati cihazin ayriimaz bir pargasidir.
Her zaman cihazin yakininda hazir bulunmalidir.
Kullanma talimatina tam olarak uyulmasi, cihazin
amaglanan kullaniminin ve dogru kullaniimasinin
saglanmasinin yani sira, hastanin ve kullanicinin
buna bagl givenligi icin bir 6n kosuldur.

Satin alma tarihinden itibaren cihaz igin 24 ay,
sens6r ve aksesuarlar icin ise 9 ay garanti
sunulmaktadir.

Yalnizca bu kullanma talimatinda listelenen ve
cihazla birlikte test edilmis aksesuarlar
kullanilmalidir. Egder yabanci aksesuarlar ve/veya

yabanci tlketim malzemeleri kullanilirsa, Uretici
glvenli calismayr / glvenli calismayl garanti
edemez.

Yabanci aksesuarlar ve tiikketim malzemeleri

kullaniimasindan kaynaklanan hasarlarda garanti
talebinde bulunma hakkiniz yoktur.
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Uretici, yalnizca asa@idaki durumlarda kendisini
cihazlarin guvenligi, guvenilirligi ve islevi agisindan
sorumlu kabul eder:

a) Uretici tarafindan veya iiretici tarafindan
acikca yetkilendirilmig bir kurulug tarafindan
gerceklestiriien montaj, eklemeler veya
genigletmeler, yeni ayarlar, degisiklikler ve
onarimliar.

b) Cihaz, kullanma talimatina uygun olarak
kullaniimalidir.

Tdm vyayinlar, cihazlarin tasarimina ve baski
sirasinda gecgerli olan temel teknik glvenlik
standartlarina uygundur. ilgili yayinlarda bildirilen
cihazlarin, devrelerin, sureglerin, yazilim
programlarinin ve isimlerin tum mdulkiyet haklari
saklidir.

Uretici, yalnizca islevsellikten sorumludur,
programlarinizin mutlak hatasizligindan sorumlu
degildir.

Tibbi cihazlar yalnizca egitimlerine veya bilgi
birikimlerine ve pratik deneyimlerine dayali olarak

uygun kullanimi garanti edebilen kisiler tarafindan
kullaniimalidir.

Kullanici, cihazin her kullanimindan once cihazin
islevsel  guvenliginden ve uygun  durumda
oldugundan emin olmalidir. Kullanici, cihazin
kullanimina agina olmahdir.

Dizenli araliklarla (yaklasik ayda bir) bir
kontrolU yapiniz.

islev

Cihaz ve aksesuarlari, kullanim o6mrii sonunda
gecerli elektronik hurda yo6netmeligine goére imha
edilmelidir.

Anlasiimaz bir durum veya sorulariniz olmasi halinde
Ureticiye basvurunuz.

2.3. Teknik kontrol

Cihaz bakim gerektirmez. Her 24 ayda bir imalatgi
veya imalatgi tarafindan yetkilendirilmis bir isletme
tarafindan bir teknik inceleme yaptirilmasi tavsiye
edilir.

Parmak sensorundn
oksimetresinin

degerlendirmek
faydalanilamaz.

veya cihazin nabiz
dogrulugunu veya hassasligini
icin bir islev kontrol tesisinden

Her 6lgimden &nce, kullanici tarafindan asagidaki
kontroller gergeklestirmelidir:

« Cihaz ve aksesuarlarda, iglev bozulmalari

agisindan bariz mekanik hasarlar olup
olmadigi hususunda gorsel kontrol
yapilmalidir

*  Hortum baglantilarinin ilgili baglantiya dogru
baglanmis olmasi kontrol edilmelidir

« Ekranin 15k yayan diyotlar
edilmelidir

« Pil kapasitesi kontrol edilmelidir

kontrol

2.4. Islev ya da hasarlarin sorumlulugu

Cihazin islevselligine iligkin sorumluluk, cihazin
uygun olmayan bir sekilde bakimi veya onarimi tabi
tutulmasi veya kullanim amacina uygun olmayan bir
sekilde kullaniimasi durumunda kesinlikle sahibine
veya igleticisine ait olur. Uretici, bu kullanma
talimatina uyulmamasindan kaynaklanan
hasarlardan sorumlu degildir.

Ureticinin satis ve teslimat kosullarinin garanti ve
sorumluluk kosullari yukaridaki bilgi ve uyarilardan
dolay! genigletiimez.

3. Olgiim verilerinin kaydi
3.1. Sensérler

3.1.1. Akig ve horlama sesleri i¢in sensérler

Solunum (akig) igin sensoér olarak bir oksijen
besleyen hortum kanul (nazal kanul) kullanilir ve bu
donanim soluma basincini cihaz dahilindeki hassas
bir basing dénustirtcuye iletir. Bu nazal kandl hasta
tarafindan kolaylikla ve guvenle takilabilir ve uyku
kalitesini kesinlikle k6tl yonde etkilemez.

Yapisan sensdrlerin guvenilir bir sekilde takilamadigi
hastalar icin de kullanilabilir (6rn. sakalli hastalarda).
Yaygin bir tiketim malzemesi olan bu tip sensorler
uygun fiyata kullanilabilir.

Solunum ve horlama sesleri icin ek bir senso6r
gerekmez. Guriltl ve sesler, oksijen kanllinin tlpl
veya hortumu vasitasiyla havadan yayillan ses
yoluyla cihaza iletilir. Orada sinyalin elektronik bir

degerlendirmesi yapilir. Hastaya mikrofon
yapigtirmaya gerek yoktur.
Basing  donudstlricinin yuksek hassasiyeti

sayesinde en hassas basing farkhliklarini da élgmek
mumkin oldugundan, agdizdan nefes alan hastalari
da izlemek ve kaydetmek mimkdin olur.

Nazal kanul, muiteakip sembol ile
yuvaya takilmalidir: oo

isaretlenmis

Nazal kanul, Ureticinin talimatlarina uygun sekilde
kullaniimalidir.

A. Uyari:

Nazal kanul, tek kullanimlik bir Grindir ve ne
yeniden hazirlama islemi igin, ne de birden fazla kez
kullanilmak i¢in uygundur! Birden fazla kez kullanim
enfeksiyonlarin bulagsmasina neden olabilir!

3.1.2. Solunum igin termistor sensorii

Solunum algilama islemi igin nazal kanile ek olarak
bir termistér kullanilabilir. Bu uygulamada solunum,
nefes alma havasi ve nefes verme havasi arasindaki
sicaklik farkina goére belirlenir. Litfen sensorle birlikte
verilen bilgi ve uyarilari da dikkate aliniz.

Termistor, miteakip sembol ile isaretlenmis yuvaya
takilmahdir:  ve=g

3.1.3. PAP (basing) sensorii
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PAP adaptéri baglantisi:
PAP adaptérl, cihazin miteakip
isaretlenmis ucuna takilmahdir: an_

sembol ile

3.1.4. Oksijen doygunlugu ve nabiz sensoérii

Cihaza, oksijen doygunlugu ve nabiz frekansi 6lgiim
icin bir nabiz oksimetresi entegre edilmistir. Parmak
sensorinin bozulmasi ya da nabiz oksimetresi
tarafindan  veri  glncellemesinin  yapilmamasi,
gOstergede kirmizi bir SpO2 semboll Uzerinden
kullaniciya bildirilir. Ayni zamanda SpO. ve nabiz
degerleri 0 degerine alinir.

Parmak senséru kullanildidinda, élgim igin kullanilan
parmakta sabitlemeden dolayr kan dolagiminin
etkilenmemesine dikkat edilmelidir. Parmaga fazla
basin¢g uygulanmamalidir, 6zellikle de 1si derecesi
41°C Uzerine ¢iktigi zaman.

Sensdr, hastanin el bilegine sabitlenmelidir. Olgiim
icin kullanilan parmakta oje (saydam oje dahil) ve
yapay tirnak eklemeleri giderilmelidir, aksi halde elde
edinilen 6lgim verileri ise yaramaz.

Olas!I parazitlenme ve arizalari (6rn. hareket
artefakti) asgariye distrmek igin, nabiz oksimetre
degerleri dijital veri isleme yontemi ile filtrelenir. Veri
iletisimi ve sinyal isleme nedeniyle, nabiz oksimetrik
degerlerinin gorlntlilenmesinde kuglk gecikmeler
olur. Dahili nabiz oksimetresi 4 saniyelik bir zaman
araliginda calisir. Degdisim egilimi ek olarak dikkate
alinarak, minimum doygunluk degeri bir apne
sonundaki dogru bildirilir. Veriler her nabiz atisinda
glncellenir, bdylece veri glincellemesi ve veri iletimi
nedeniyle dlgllebilir gecikmeler olmaz.

Parmak sensoru, muteakip sembol ile isaretlenmis
yuvaya takilmahdir:  spo2

Litfen sensorle birlikte verilen bilgi ve uyarilari da
dikkate aliniz.

3.1.5. Gogiis / karin hareketi sensori

Go6gus ya da karin hareketini algilama senséri (efor
sensOri), ince hortum hatlari Uzerinden cihaz ile
baglantisi olan kiguk lastik yastiklardan (basing
pedleri) ibarettir. Bu efor sensorleri ikiser basing pedi
icerir. Basing padleri, elastik vicut kayisinin
ceplerine yerlestirili.  Gogus  kayisi, sternum
seviyesine, karin kayisi ise karin bdlgesine takilir.

Hijyenik sebeplerden dolayi ve alerjik reaksiyonlarin
onlenmesi igin, kayiglar fanila veya i¢ ¢gamasirinin
tizerine takilmahdir.

Go6gus hareketi senséri su sembol ile isaretlenmis
yuvaya <=T1= Ve karin hareketi kayit senséru su
sembol ile isaretlenmis yuvaya =A= sabitlenmelidir.

Kayisin uzunlugu, ayarlanabilen cirt bant sayesinde
genis bir hasta Olgu araligina ayarlanabilir. Ayrica
Ozel boy kayislar da kullanima sunulmaktadir.

Bilgiler:
Veri kaydi igin glvenilir sinyaller elde etmek igin,
kayisin minimum gerilmesi gereklidir.

3.1.6. Viicut konumu sensorii

Cihaza entegre edilmis bir konum sensori, hastanin
guncel vicut konumu hakkinda bilgi verir.

Cihazin dogru takilmasi, viicut konumunun dogru
algilanmasi igin kesinlikle gereklidir. Sirt Ustl
yatmanin yani sira, sag tarafa / sol tarafa yatma,
yuzustl yatma ve dik konum da algilanir.

3.2. Olgiimiin hazirlanmasi (ayakta tedavi)

Cihazi hasta Uzerinde ayakta Olgim verilerinin
alinmasina hazirlamak i¢cin asagidaki islemler
uygulanmahdir:

1. AKkU sarji: Bakiniz (Sayfa 7).

2. Kigisel bilgisayar yazilimini baslatiniz.

3. "Kaydet / Cihazi baslat (gevrimdisi)" menu
noktasinda hastanin kigisel bilgilerini giriniz ve
veri aktarma iglemini baslatiniz.

4. Cihazi USB arayiz kablosu
Baglant:: 101010

5. Burada iki diyalog penceresi gortnir ve bunlar
Uzerinden kayit kanallari ve kayit baslangici
belirlenebilir.

6. Cihaz simdi yeni bir dlgime hazirdir. Kablo
Uzerinden kisisel bilgisayara baglanti kesilebilir.
Bunun igin fisin cihazdan cekilip c¢ikariimasi
gerekir.

Bilgi: Kabloyu ¢ikarmak igin fisi tutarak gekiniz,
kabloyu tutarak degil!

ile baglayiniz.

3.3. Cihazin kumanda elemanlari

Komut alani:  Tanim:

@ Acma/Kapama digmesi
< Sol ok
> Sag ok

Cihaz, kisisel bilgisayara baglaninca ya da baglanti
¢bzilince, kendiliginden otomatik Acik / Kapali
konumuna geger.

3.3.1. Bir olgiimiin baslatiimasi

Zaman ayarl kayit baglama zamaninin belirlenmesi
icin, cihazin dahili bir saati vardir. Zamanlayici
programlandiysa, kayit islemi otomatik olarak
belirlenmis zamanda ¢alismaya baslar. En fazla sekiz
kayit islemi programlanabilir.

Bilgi: Gerekirse, hastada yapilacak o6lgcme islemi
secilmis baslama zamanindan o6nce baslatilabilir.
Bunun icin agcma / kapama digmesi, ekran
acilincaya kadar yakl. 2 saniye basilmalidir. Ardindan
Olgme igslemi sag ok tusu basilarak manuel
baslatilabilir. Olgme islemi, geri sayim 5’'ten 0’a kadar
ilerleyince baslar. Ekranda o6lgcme isleminin sdresi
gOsterilir.

Olgim esnasinda cihaz ekrani otomatik olarak
kapanir, fakat Olgim bu esnada calismaya devam
eder.
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3.3.2. Sinyal kontrolii

Acma / Kapama dugmesi ile cihaz agildiktan sonra,
baslangi¢ ekranindan yola c¢ikilarak, sol ok tusu
basilarak cihazin sinyalleri (nabiz oksimetrisi,
solunum hareketleri, solunum) ekranda kontrol
edilebilir. Sinyal kontroll, yapilmakta olan bir élgim
varken veya yokken kullanima sunulur.

3.3.3. Bir olgiimiin sona erdirilmesi
Yapilmakta olan bir 6lciim manuel sona erdirilebilir.

Bunun igin Agcma / Kapama digmesi, sembol @
tamamen kirmizi ve sonra ekranda artik
gorinmeyinceye kadar basili tutulmaldir.

3.3.4. Akii gostergesi

AkUnUn sarj durumu, ekran kapaliyken sol veya sag
ok tusu basilarak goruntilenebilir.

3.3.5. Servis menisu

Servis mendusu, ekran kapaliyken ayni anda sol ve
sag ok tusu basilarak géruntulenebilir.

Bilgi: Yukarida adi gegen tim islevler ancak cihaz
kisisel bilgisayardan ayriimissa uygulanabilir.

3.4. Cihazin takilmasi ve 6lgiimiin baglatiimasi

Sensorler hastaya takilirken Oyle yerlestiriimelidir ki,
uzun baglantilarindan dolayr (6rn. nazal kandul,
parmak sensori) herhangi bir sekilde hastaya veya
baska birine dolanip bogma tehlikesi s6z konusu
olamasin. Cihaz ve sensorler takilirken su noktalara
dikkat edilerek, guvenilir bir 6lcim saglanmahdir.
Ayakta yapilan bir 0lgimde, islemler hastaya
6nceden muayenehanede gdsterilip tanitiimali ve
birlikte denenmelidir:

1. Cihaz elastik tagima kayisi (dikilmis iki ¢epli) ile
gbgse sabitlenmelidir. Bu islemde kayis ¢iplak
cilt Gzerine degil, i¢ camasir veya fanila Uzerine
yerlestirilmelidir. Dogru takilmig bir kayis, ayakta
duran bir kiside ekspirasyonun son konumunda
asagl kaymamaldir. Eger karin eforu da
kaydedilecekse, tagsima kayigl ayni sekilde karin
Uzerine yerlestirilip takilir.

2. Basing algilayicilarin (siyak lastik yastiklar)
konumu kontrol edilmelidir. Sensorler, dikilmis
kayis ceplerinin tamamen iginde olmalidir.
Basing pedlerinin hortumlarn kesinlikle
tutulup cekilmemelidir.

3. Nazal kanuli ya da termistori burna takiniz
veya adaptdor hortumu solunum maskesine
sabitleyiniz.

4. Parmak sensorini (SpO.) bir parmaga takiniz
ve kabloyu hastanin el bilegine sabitleyiniz. Bu
esnada, parmagin fazla sikilmamasina ve
bunun sonucunda kan dolagiminin
engellenmemesine dikkat ediniz.

5. Cihaz, belirlenmis zamanda otomatik olarak
acilir ve galismaya baglar.

Hasta simdi artik bilgilendirilmigtir. Eksiksiz toplanmis
sistem hastaya eve goOturmek (dzere teslim
edilmelidir.

Hasta, uyumak icin yataga giderken sunlan
yapmalidir:

Cihaz, elastik kayis ile viicuda takilmalidir.
Nazal kanul ve parmak sensoéru takilmalidir.
Karin kayisi takilmahdir.

Sensorlerin ve baglantilarinin yerine oturmasi
kontrol edilmelidir.

Ertesi sabah
« Cihaz ve sensodrler hastadan c¢ikarilip
alinmalidir. Sensorlerin  temizlenmesi uzman

muayenehane elemanlari tarafindan yapilir.
» Cihaz tekrar muayenehaneye geri géttrilmelidir.
+ Otomatik degerlendirme igin 6lgim, menu
noktasi "Kaydet / Olglim verilerini oku"
Uzerinden kisisel bilgisayara aktarilir.

3.5. Cevrimigi 6l¢iim (yatil)

Cihaz ile yatili bir dlgim yapilmasi igin asagidaki
noktalar uygulanmalidir

1. Akinin tamamen sarj
saglayiniz (bakiniz Sayfa 7).

2. Cihazi vicuda yerlestiriniz ve ilgili sensorleri
hastaya baglayiniz (bakiniz Sayfa 7)

3. Kisisel bilgisayarinizda cihaz
baglatiniz.

4. “Kaydet / Kaydetmeyi baslat (¢evrimici)” meni
noktasinda hasta verileri alanlarini doldurunuz
ve veri aktarma islemini baslatiniz.

5. Cihazi, galvanik izolasyonlu USB araylz
kablosu Uzerinden kigisel bilgisayara baglayiniz.

6. Test sona erince (ertesi sabah) Stop komut

alanmna @ tiklayiniz ve 6lgmeyi sona erdiriniz
7. Cihazi USB baglantisindan ayiriniz

edilmis  olmasini

yazilimini

4. Cihazin korunmasi ve bakimi

4.1. Akiiniin sarj edilmesi

Dikkat: Cihaz ile birlikte teslim edilen sarj cihazi
disinda baska bir sarj cihazi kullanilmamalidir!
Sarj cihazi hasta c¢evresindeki ortamda
kullaniimamalidir!

4.1.1. Sarj cihazi

Cihaz ile birlikte teslim edilen gli¢ kaynagi 6zellikle
bu cihazdaki aku i¢in tasarlanmigtir.

Aklnun sarj islemi

« Sarj cihazini cihaza baglayiniz: Baglanti
101010
« Sarj cihazinin figini bir elektrik prizine takiniz
» Akunln sarj durumu, Ust tarafa entegre edilmis
ekranda gosterilir.

Akl bu durumda uzun bir sure sarj cihazinda takili
kalabilir ve bunun herhangi bir zarari olmaz.

4.1.2. Sarj yuvasi
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Akulnin sarj edilmesi igin, se¢meli olarak cihazin arka
tarafindaki akid g6zl agcilabilir ve aki disan
¢ikarilabilir. S6z konusu olan ilgili sarj yuvasi 6zellikle
bu aku tipi icin geligtiriimistir ve sadece cihaz akusu
ile birlikte kullaniimahdir. Her 6lgme isleminden sonra
akundn tamamen sarj edilmesi 6nerilmektedir

Aklnln sarj islemi

e AkUyl cihazdan cikariniz ve sarj
yerlestiriniz.

« Sarj cihazinin figini bir elektrik prizine takiniz

« Sarj yuvasinin LED 1si1@1 turuncu yanar. Ak
tamamen sarj olduktan sonra, LED yesil yanar.
Cihaz, herhangi bir zarar gérmeden, uzun bir
sUre sarj yuvasina bagh kalabilir.

yuvasina

4.2. Temizleme bilgileri

Genel

Her tibbi Urinde oldugu gibi, Samoa cihazinin
uygulanmasinda da, hastada yeniden gulvenli bir
sekilde kullanilabilmesi i¢cin bazi hijyenik iglem
adimlari gergeklestiriimelidir. Yeniden kullanilacak
Urtinler guvenli bir sekilde dezenfekte edilebilmelidir
ki,mUteakip kullanicilar / hastalar icin herhangi bir
enfeksiyon riski olmasin. Tibbi Urin yasasi
dizenlemeleri bu tur tibbi Grtnler igin, ylzey veya
alet dezenfeksiyon yontemlerine benzer sekilde, RKI
yonetmeligine uygun yontemlerle dezenfeksiyon
dnlemlerinin uygulanmasini éngdrmektedir. Uriinlerin
sterilize edilmesi gerekli degildir.

Samoa bir tibbi UGrindldr ve amaca uygun kullanim
halinde hastanin bulundugu ortamda kullanilir ki,
orada calisan personelin ve hastanin elleri ile
dogrudan temas halindedir. Bu nedenle, hastane
hijyeni ve enfeksiyon 6énleme yonergelerine goére bu
Urinler "kritk olmayan tibbi Urinler" olarak
siniflandirilir.

Cihaz i¢in gegerli temizleme ve dezenfeksiyon islemi
icin bakiniz "Hijyen plani Sonata / Scala / Samoa";
bu plan yetkili saticidan talep edilebilir.

A Uyari:

Cihazin veya soket baglantilarinin ya da diger
baglantilarin icine sivi girmemelidir. Sensorler sivi
icine daldinimamalidir. Temizleme isleminden 6nce

cihazin basing baglantilarini ilgili kapaklar ile
kapatiniz!

Her temizleme isleminden Once sarj ve veri
kablolarini cihazdan ayiriniz.

Camasir makinesinde

Efor kayislari 60°C'de c¢amasir makinesinde
yikanabilir.  Kayislarin  kendiliginden kurumasini
saglayiniz.

Dikkat:

«  Kurutucu kullanmayiniz

«  Once gégis ve karin sensorini gikariniz
Tek kullanimlik uriin
Tek kullanimlik Grtnler birden fazla kez veya farkl
hastalarda kullanilamaz. Bu islemde, hastanelerin
¢o6p imha yonetmeliklerine dikkat ediniz.

4.3. Bakim

Cihaz bakim gerektirmez. Her 24 ayda bir imalatgi
veya imalat¢i tarafindan yetkilendirilmis bir isletme
tarafindan bir teknik inceleme yaptiriimasi tavsiye
edilir.

Temel guvenligi ve gerekli performansi saglamak igin
EMC ile ilgili 6zel 6nlemlerin alinmasina gerek yoktur.

4.4. Tasima ve depolama kosullari

Tasima ve depolama icin ortam 1sI dereceleri -25 °C
ile +70 °C arasindadir ve asagidaki kosullar
gecerlidir:
. -25 °C ve +5 °C kisitlamasiz
. +5 °C ila +35 °C bagil hava nemi
orani azami %90’da,
yogusmasiz
. >35°Cila 70 °C azami
50 hPa su buhari basincinda.
Yogusma olmasi her durumda onlenmelidir.

5. Kigisel bilgisayar i¢in degerlendirme
yazilimi

5.1. Yazilimin kigisel bilgisayara kurulmasi

Kisisel bilgisayar yazilimini kurmak igin, cihaziniz ile
birlikte teslim edilmis olan CD'yi bilgisayarinizin CD-
ROM sirucusune yerlestiriniz veya cihaz ile birlikte
teslim edilmis olan USB belledi bilgisayarinizin bir
USB girisine takiniz. Program otomatik olarak
calismaya baslayacaktir. Program otomatik olarak
calismaya baslamazsa, isletim sisteminizde Explorer
uygulamasini aginiz ve CD-ROM surlcisuni veya
USB sulrlcuslUnli  seginiz.  Secimden  sonra,
yaziimdaki “Setup.exe” dosyasina tiklayiniz (gift
tiklayiniz).

Arama komut alanina tiklanarak, ag yollari da dahil
olmak Uzere tUm bilgisayarda halihazirda kurulmus
olan surimler incelenebilir. Dogru  strimin
secildiginden emin olmak igin, arama dugmesi
tiklanmadan 6nce, o ana kadar gegerli olan strim
bagslatiimalidir.

Bilgi: Alternatif olarak, yazihmdaki "Araglar /
Gincelleme" menlu noktasini  segerek, yazilimi
guncelleyebilirsiniz  (yalnizca yazilimi gincellemek
icin).

Hedef surlcu segildikten sonra, kurulum programi
gerekli dizinleri otomatik olarak olusturur ve gerekli
tim dosyalari sabit diske kopyalar. Masaustiinde bir
kisayol ve baslat menlsinde yeni bir giris de
otomatik olarak eklenir.

Basarili bir kurulumdan sonra, veri tasiyici ¢ikariimali
ve guvenli bir yerde muhafaza edilmelidir.

5.2. Yazici segimi

Egriler ve raporlar, daha 6nce Windows kapsaminda
kurulmus tim yaygin yazici turlerinde (murekkep
puskuartmeli, igneli ve lazer yazicilar) yazdirilabilir.
Dogru yazici slrtcusindn segimi Windows kontrol
panelinde yapllir.
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6. Hata ve ariza giderilmesi

Kanallar (6rn. basing) goriintiilemede eksik.
Kanallar etkinlestiriimemis ve bu nedenle "Test" ve
"Kayit" altinda g6riintiilenmiyor.

Secenekler / Kanal setleri menisinde, kayit igin
hangi kanallarin aktif oldugunu kontrol ediniz.

Bir 6l¢iim yuklendikten sonra kanallar eksik.
Kanallar kaydedilmemis veya &lgum verilerinin
goruntulenmesi icin gizlenmisgtir.

Akis sinyali kayitta yok veya alan sinirinda
seyrediyor.
Akig sinyali, kanalin ortasinda diiz bir ¢izgi seklinde
seyrediyor.

Hastada nazal kanillli ve cihazda baglantiyr kontrol
ediniz. Bir PAP ventilasyonu esnasinda oOl¢cim
yaparken, solunum maskesinde ve cihazda PAP
adaptor hortumunun baglantilarini kontrol ediniz.

Sinyal genlikleri yok veya ¢ok kiigiik.

Hastada ilgili sensodrleri ve cihazda bu sensoérlerin
baglantilarini kontrol ediniz. Burada ince hortumlarin
ve efor sensorlerinin siyah basing pedlerinin saglam
olup olmadigi kontrol edilmelidir. Sizdiran bir sensoér
sistemi, gogus veya karin kanalinin arizalanmasina
veya devre disi kalmasina neden olabilir. Basing
pedleri ¢ok siki olmamali, ancak yine de kayis iginde
hastaya saglam bir sekilde baglanmaldir. Ince
hortumlar, bikilemeyecek sekilde yerlestiriimelidir.
Cihazdaki tim kablo ve soket baglantilari kontrol
edilmelidir.

Nabiz oksimetre kanallari yanit vermiyor.

Oksijen doyguniugu ve nabiz frekansi kanallari,
hasta cihaza bagll olmasina ragmen% O oksijen
doygunlugu ya da nabiz igin dakikada O nabiz atisi
kaydediyor.

Once parmak sensoriiniin hastada iyi oturdugunu
kontrol ediniz ve olasi mevcut olabilecek ojeyi silip
gideriniz. Parmak sensoriin igine sokuldugunda,
parmak sensérinde kigik bir kirmizi lamba
yanmalidir. Lamba yanmiyorsa ve sensor parmaga
yerlestirildiginde lamba devreye girmiyorsa, cihazdaki
soket baglantisi ve uzatma kablosu olarak kullanilan
olasi ara baglantilar kontrol edilmelidir.

Yazicidan ¢ikti alinamiyor.

Yazici, kagida belli karakterler yazdiriyor, fakat
g6rindr bir bicimleme mevcut degil

Yanlis yazici ya da yanhs yazici suricusi kurulmus.
Yazici, yazdirma komutuna yanit vermiyor.

Yazicida ve kisisel bilgisayarda yazici kablosunu ve
soket baglantilari kontrol ediniz. Yazici c¢alismaya
hazir olmalidir, yani 6n taraftaki kontrol isiklari
yaniyor olmali ve vyazici "gevrimici" konumuna
alinmahdir. Eger ilgili kontrol 1siklar yaniyorsa, kagit
beslemesi kontrol edilmelidir.

Cihazla baglanti kurulamiyor:

USB kablosu diizgiin baglanmamis.
USB kablosunun cihaz ve Kkisisel
baglantisini kontrol ediniz.

USB arayiizii devre disi birakildi.
USB arayuzi, kisisel bilgisayar yazihminda
etkinlegtirilebilir. "Segenekler / Cihaz ayarlarn" meni
noktasinda ilgili segimi yapiniz.

bilgisayar ile

Akl degarj olmus.
Akl dogru sarj edilmelidir.

Herhangi bir anlagiimayan durumda ve kurulum,
bakim veya kullanim sirasinda sorunlar ortaya
cikarsa, liitfen yetkili saticiniza veya dogrudan
ureticiye bagvurunuz.
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. Teknik veriler

Ebatlar

Agirhk

Gévde

Isi derecesi araligi
Nem

Atmosferik basing
Kayit ortami

Kayit kapasitesi

Kayitll parametreler:

Solunum aktivitesi
Go6gus eforu
Karin eforu

Soluk sesleri
SpO./Nabiz

Nabiz dalgasi
Konum

Isik sensori
PAP

Aktimetre

Hata gostergesi
BT arayuzi
Caligma frekansi
Modulasyon

RF Cikis guicl
gerilim beslemesi
Gug¢ kaynagi
Cikis

Cektigi akim
Cevrimigi galistirma

: 90 mm x 66 mm x 29 mm (U x G x Y)
: 135 g, pil dahil

: Plastik (ABS, UL 94HB)

: +5°C...+40 °C (cahgsirken)

: % 10 - % 90 (galisirken)

: 70 kPa - 106 kPa (gcalisirken)

: Dahili SD kart

: asg. 100 saat

: Nazal kanul yardimiyla basing farki dlgimu (adaptér ile PAP terapisinde de

mumkindur). Termistor Gzerinden alternatif veya ek 6lgiim mimkindir

: GOgus kayisinin igine entegre edilmis lastik mansetler yardimiyla gégiste basing farki

Olgimi

: Karin kayisinin igine entegre edilmis lastik mansetler yardimiyla karinda basing farki

Olcimi

: Nazal kanl tUzerinden ses basinci donusturicisi
: Entegre edilmis nabiz oksimetresi, islevsel oksijen doygunlugu icin kalibre edilmistir

Olgiim araligi SpO»: % 80 — % 100 + % 2 SpO;

% 60 — % 79 + % 4 SpO;
Olgiim araligi Nabiz: 50 1/dk. — 150 1/dk. = % 2 (Refereans: Elektr. nabiz simiilatéri)
Parmak sensori: Lastik kapl igine sokma parmak sensori

. Pletismogramin gdsterimi; parmak sensoru Uzerinden kayit

: Pozisyon bildirimi igin ivmelenme sensorleri (sol, sag, karin, sirt, dik)
: Isik yodunlugunun fotometrik dlgimi ve gdsterimi

: Dogrudan solunum maskesinde basing farki élgimi

Olgiim araligi: 0 cmH;0 - 45 cmH,0 + % 5

: Hasta aktivitesini kaydetmek igin aktimetre
: Cihaz govdesi Ust yuziinde Ekran/LED

. 2,45 GHz

: BT Low Energy 5

: 5dBm azm.

: Yeniden sarj edilebilen Li-lyon akii 3.6 V, sarj elektronigi ve koruyucu devre ile birlikte
: Tibbi kullanim izni olan soketli gti¢ kaynagi

: Veri aktarimi igcin USB arayizu

: yakl. 85 mA

: Hastaya uygulanan ¢evrimici ¢alistirmada, kisisel bilgisayara baglanti icin kesinlikle

bir optokuplér kullaniimalidir
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8. Kullaniimig olan semboller

Sembol

Anlam

Sembol

Anlam

©

Kullanma talimatini dikkate aliniz!

AN

Bilgilendirme ekine dikkat ediniz!

Model BF

Koruma sinifi I

Asgari son kullanma tarihi

B

Elektrikli ve elektronik cihazlar evsel atik Uzerinden
gideriimemelidir. Tketici, elektrikli ve elektronik cihazlari
kullanim émru sonunda ilgili 6zel, umuma acik toplama
yerlerine veya satig yerine geri vermekle yasal olarak
yukumladar. ilgili eyalet yasasi ayrintilari diizenler. Uriin
Uzerindeki sembol veya kullanim talimati bu hikim ve
yonetmeliklere atif yapar. Eski cihazlan geri
dondstirerek, malzemeleri geri donistirerek veya eski
cihazlari bagka sekilde geri donlstlrerek cevremizi
korumaya Onemli bir katkida  bulunuyorsunuz.
Almanya'da, yukarida belirtilen imha kurallari gegerlidir,
pil ydnetmeligine uygun olarak piller ve akdiler icin de ilgili
uygulamalar gegerlidir.

ul

Cihaz, 2 12,5 mm gapinda kati yabanci cisimlere karsi
korunmustur.

R
L]
“

Uretici IP22 |[Cihaz, igine parmak sokmaya karsi korunmustur.
Cihaz, gdévde 15° egime kadar olan konumda damlayan
suya karg! korunmustur.
S _ Tek kullanimlik GrGin! Ne yeniden hazirlik igin, ne de ¢ok
M Uretim tarihi @ kez kullanim i¢in uygundur.
D || Tibbi cihaz
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9. EMC bilgileri

A Uyani: Terapi elektrikli cihazlarda EMC bakimindan 6zel tedbirler alinmalidir ve uriin ile birlikte verilen belgelerdeki
EMC uyarilarina uygun olarak kurulmali ve isletime alinmalidir. Tasinabilir ve mobil HF iletisim tertibatlari (6rn. cep
telefonlari) tibbi elektrikli cihazlari etkileyebilir. Taginabilir RF iletisim cihazlari (anten kablolari ve harici antenler gibi
cevresel cihazlar dahil), Uretici tarafindan belirtilen kablolar dahil, cihazin herhangi bir kismina 30 cm'den (12 ing) daha
yakin kullanilmamalidir. Aksi halde, cihazin performansi kétulesebilir.

Cihazin kullanim amacina uygun kullanimi i¢in sadece kullanma talimatlarinda belirtilen aksesuarlar kullaniimahdir.
Yabanci aksesuarlarin kullanilmasi emisyonlarin artmasina ve parazitlere kargi bagisikligin azalmasina neden olabilir.

Yonergeler ve lreticinin beyani - Elektromanyetik emisyon

Cihaz, asagida belirtilen bir ortamda kullaniimak igin tasarlanmistir. Cihaz misterisi veya kullanicisi, cihazin bu tir bir
ortamda galistirilmasinin saglanmasindan sorumludur.

Emisyon dlgiimii Uygunluk Elektromanyetik ortam - Yonerge
Cihaz, HF enerjisini sadece dahili iglevi igin
kullanmaktadir. Dolayisiyla, cihazin RF emisyonu

HF emisyonlari, CISPR 11 uyarinca

Grup 1 oldukga disUktir ve yakinda bulunan elektronik
30 MHz - 1 GHz cihazlarda herhangi bir parazite neden olmasi olasiligi
azdir.

HF emisyonlari, CISPR 11 uyarinca

30 MHz - 1 GHz SinifB

Cihaz, yasam alanlari ve konut amach kullanilan
IEC 61000- 3- 2 uyarinca harmonik binalari da besleyen bir kamu sebekesine dogrudan
titresim emisyonlari bagli olanlar da dahil olmak uzere, tum tesislerde
IEC 61000-3-3 uyarinca gerilim oynama /|, -\~ kullanima uygundur.

titreme emisyonlari Y9

Uygulanamaz

Tablo 1: Tablo 201 EN 60601-1-2, Elektromanyetik emisyonlar

Yonergeler ve liretici beyani — Elektromanyetik bagisiklik

Cihaz, asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullaniimak i¢in tasarlanmistir. Cihaz misterisi veya kullanicisi,
cihazin bu tir bir ortamda galistirimasinin saglanmasindan sorumludur.

Girigim bagisikhigi Test spesifikasyonu Uyum duzeyi Elektromanyetik ortam -
kontroli Yonerge
Elektrostatik bosalma + 8 kV temas desarji + 8kV temas Zeminler odundan veya
(ESD), * 15 kV hava desarji * 2kV, £4kV, £8kV, £15kV betondan olmalidir ya da
IEC 61000-4-2 uyarinca hava seramik fayanslar ile

kaplanmis olmahdir. Eger
zemin sentetik malzemeler
ile kaplanmis ise, bagil hava
nemi orani en az % 30

olmalidir.

Hizli gegici elektriksel * 1kV, girig ve cikig hattiicin | £ 1kV
ariza degerleri / 100 kHz tekrarlama frekansi
patlamalar
IEC 61000-4-4 uyarinca

+ 2kV, sebeke hatti igin 1 2kV

100 kHz tekrarlama frekansi
Besleme frekansinda 30 A/m 30 A/m

manyetik alan (50/60 Hz)
IEC 61000-4-8 uyarinca

Tablo 2: Tablo 4, 5, 7, 8 EN 60601-1-2, Elektromanyetik emisyonlar
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Yénergeler ve liretici beyani — Elektromanyetik bagigiklik

Cihaz, asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullaniimak igin tasarlanmistir. Cihaz musterisi veya kullanicisi,
cihazin bu tlr bir ortamda galistirlmasinin saglanmasindan sorumludur.

Girigim bagisikhigi

Test spesifikasyonu

Uyum diizeyi

Elektromanyetik ortam

alanlar

YUksek frekansli
elektromanyetik alanlar,
telsiz iletisim cihazlarinin
hemen yakininda

IEC 61000-4-3 uyarinca

% 80 AM / 1 kHz

385 MHz (18 Hz darbe
modiilasyonu (PM))

450 MHz (18 Hz PM)
710 MHz (217 Hz PM)
745 MHz (217 Hz PM)
780 MHz (217 Hz PM)
810 MHz (18 Hz PM)
870 MHz (18 Hz PM)
930 MHz (18 Hz PM)
1720 MHz (217 Hz PM)
1845 MHz (217 Hz PM)
1970 MHz (217 Hz PM)
P450 MHz (217 Hz PM)
5240 MHz (217 Hz PM)
5500 MHz (217 Hz PM)

5785 MHz (217 Hz PM)

27 Vim

28 V/im
9V/im
9 V/m
9V/m
28 Vim
28 Vim
28 V/im
28 V/im
28 V/im
28 Vim
28 V/im
9V/m
9Vim

9V/m

kontrolii - Yénerge

lletilen ylksek frekans B V¢ 3 Vrms ISM bandi disinda, 6
gurultl orani 150kHz - 80MHz Vrms ISM ve amatdr telsiz bandi
IEC 61000-4-6 uyarinca 6 Ve ISM/Amatdr bant dahilinde

0,

% 80 AM /1 kHz 3 Vrms ISM bandi disinda, 6

\Vrms ISM bandi dahilinde

61000-4-3'e gore yluksek|[10 V/m 10 V/Im
frekansli elektromanyetikBOMHz - 2,7GHz 80 MHz - 2,7 GHz /\ Uvan:

Asagidaki resim isaretini
tasiyan cihazlarin
cevresinde arizalar
olabilir:

()

Tablo 3: Tablo 4, 5, 7, 8 EN 60601-1-2, Elektromanyetik emisyonlar
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Yonergeler ve iretici beyani — Elektromanyetik bagigiklik

Kontrol |Frekans bandi Telsiz yayin ) . Maksimum Uzaklik Bagisiklik kontrol
frekansi a . Ja Modiilasyon gug seviyesi
MHz MHz hizmeti W m Vim
385 380 - 390 Darbe
TETRA 400 | modiilasyonu ® 1,8 0,3 27
18 Hz
- Cc
450 430 -470 GMRS 460, FM
FRS 460 + 5 kHz Hub 2 0.3 28
1 kHz Sinus
710 Darbe
745 704-787 |LTE Bj"?d' 13| modilasyonu ® 0,2 0,3 9
780 27 Hz
810 GSM 800/900
870 TETRA 800, Darbe
930 800 - 960 iDEN 820, | modiilasyonu ® 2 0,3 28
CDMA 850, 18 Hz
LTE Bandi 5
1720 GSM 1800;
1845 CDMA 1900;
1970 GSM 1900; Darbe
1700 -1 990 DECT, modiilasyonu ® 2 0,3 28
LTE Bandi 1, 3, 217 Hz
4, 25;
UMTS
2450 2400-2570 Bluetooth,
WLAN 802.11 Darbe
b/gin, modiilasyonu ® 2 0,3 28
RFID 2450, 217 Hz
LTE Bandi 7
5240 Darbe
5 500 5100 -5 800 WLA’:/?]OZM modiilasyonu ° 0,2 0,3 9
5785 217 Hz

INOT: Gerekirse, parazit bagisikligi test seviyesine ulasmak icin verici anten ile ME cihazi veya ME sistemi arasindaki
mesafe 1 m'ye kadar digdrilebilir 1 m test veya kontrol mesafesine IEC 61000-4-3'e gore izin verilir.

A [Tasiyici sinyal, % 50 gbérev déngusiine sahip bir kare dalga sinyali ile module edilmelidir
b [Tasiyici sinyal, % 50 gbérev donguisiine sahip bir kare dalga sinyali ile modile edilmelidir
C Frekans modiilasyonuna (FM) alternatif olarak, gergek modulasyon olmasa bile en kétli durumu temsil

edeceginden, 18 Hz ile% 50 goérev dongiisiine sahip bir darbe modulasyonu kullanilabilir

Tablo 4: Tablo 9 EN 60601-1-2, muhafazalarin yiiksek frekansli kablosuz iletisim cihazlarina bagisikligi igin test
spesifikasyonlari
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10. Siparis bilgileri Art. no.  Cocuklarda aksesuar kullanimi
Art. no. Aksesuar 929150 (;_ocuklar icin 96@&5 sensori, tamami Sam_og
cihazinin gocugun yanina konumlandiriimasi igin,
930300 Parmak sensorii SpO2 Uzun sireli 6lglim igin esnek baglanti hortumlu ve uzatilmig baglanti
kayarak girme sensoru hortumlu 2 basing pedi
929320 Termistor, Samoa icin, nazal kanul igin tutturma 925285 Tagima kayigi Gogiis, cocuklar icin
diizenegi, tekrar kullanmaya uygun MiniScreen/Samoa icin, esnek, siyah, Ebat XS
929302 Canta Samoa, omuza asma halka donanimli, Samoa 925286 Tasima kayisi Goglis, cocuklar igin
igin MiniScreen/Samoa igin, esnek, siyah, Ebat XXS
929250 Tutucu diizenek, Samoa icin, hasta kayit cihazini 925287 Tasima kayigi Gogiis, cocuklar igin
tasima kayisins sabitlemek icin MiniScreen/Samoa igin, esnek, siyah, Ebat XXXS
929140 Gogiis sensorii, tamami Esnek baglanti hortumlu 2 925396 Cocuklar igin karin sensorii, tamami esnek baglanti
basing pedi hortumlu ve uzatiimig baglanti hortumlu 1 basing pedi
925395 Karin sensorii, tamami Esnek baglanti hortumlu 1 925393 Cocuklar icin karin kayisi, esnek, siyah, Ebat XS
basing pedi 925397  Gocuklar igin karin kayisi, esnek, siyah, Ebat XXS
926281 g:giuzlt)aagtlga kayist , MiniScreen/Samoa, esnek, 925398 Gocuklar igin karin kayisi, esnek, siyah, Ebat XXXS
s fi 920126 Cocuk sensorii Sp02, Philips baglantili (uzatma
926!
280 g;f#s tasima kayist , MiniScreen/Samoa, esnek, Hirose - Philips 920122 gerekli), Cocuklar 1 - 4 kg
Ebat M 920127  Cocuk sensérii Sp02, DSUB baglantili (uzatma
926282  Gogiis tagima kayisi , MiniScreen/Samoa, esnek, Hirose - DSUB 920123 gerekli), Gocuklar 4 - 40 kg
kirmizi, Ebat L 920122  Uzatma Hirose - Philips , cihaz ve gocuk dlgme
925388 Karin kayigi, MiniScreen/EasyScreen/Samoa, esnek, sensoru igin
mavi, 920123 Uzatma Hirose - DSUB , cihaz ve gocuk 6lgme
Ebat S sensorl icin
925389 Karin kayisi, MiniScreen/EasyScreen/Samoa, esnek,
siyah, Ebat M
925390 Karin kayigi, MiniScreen/EasyScreen/Samoa, esnek,
kirmizi,
Ebat L
930224 USB kablo Kisisel bilgisayara veri aktarimi igin, 1,8 m
930230 Optokuplor USB, gevrimigi veri aktarimi esnasinda
Sonata/Scala/Samoa ve kisisel bilgisayar arasinda
galvanik ayirma iglemi igin
929180 Akii, Samoa igin
929181 Sarj yuvasi, aki igin Samoa, harici
930209 Akii gli¢ kaynagi, Sonata/Scala/Samoa igin, tibbi
kullanma izni
929330 Samoa temizleme seti
929340 Tasima gantasi, Samoa ve aksesuarlar igin
929315 Kullanma kilavuzu Samoa TUR
Art. no.  Tiiketim malzemeleri
200-0312 Burun igin nazal kaniil 50 cm Luer Lock
/10
500001 T adaptorii / PAP kontroli 50 cm Luer Lock
500002 T adaptorii / PAP kontrol(, 210 cm Luer Lock
-15 TR-



11. EC Uygunluk Beyani

EG-Konformitatserklarung
EC-Declaration of conformity

Supior Dr. Fenyves und Gut Deutschland GmbH

Anschrift: Daimlerstr. 23
Address D-72414 Rangendingen

Medizinprodukt: - SChlaf-Diagnosegerat:
Medical Device: - Slaep Diagnosis Device:

UMDNS-Code |Device Group riskclass |rule

13-085 Polygraph: Scala 2a 10
SleepDoc Porti 7
SleepDoc Porti 9
Samoa

17-458 Polysomnograph: Sonata 2a 10
SleepDoc Porti 8

Wir erklaren in alleiniger Verantwortung: Das oben beschriebene Medizinprodukt ist konform mit:
We declare under sole responsibility: The medical device described above is in conformity with:

EG-Richtlinie 93/42/EWG, Anhang Il ohne Abschnitt 4 des Rates vom 14.06.1993 iiber
Medizinprodukte

EG-Richtlinie 2011/65/EU des Rates vom 08.07.2011 (ROHS-II Richtlinie)

Council Directive 93/42/EEC, App. Il excl. chapt. 4, 14.06.1993, concerning medical devices
Council Directive 2011/65/EU, 08.07.2011 (ROHS-II Directive)

zusatzliche Angaben / Additional information

Die Entwicklung, Herstellung und der Vertrieb der Produkte wird durch ein QM-System gemaR den Forderungen der ISO
13485, des Medizinproduktegesetzes unterstiitzt.

Development, manufacture and distribution of the medical devices are supported by a QM-system in accordance with
the requirements of ISO 13485, the act on medical devices.

Das QM-System nach EG-Richtlinie Anhang 11.3 wird Gberwacht durch die Benannte Stelle mdc medical device
certification GmbH, Kriegerstralle 6, D-70191 Stuttgart (Kennnummer: 0483).

The QM-system according to EC Directive app. 11.3 is controlled by notified body mdc medical device certification
GmbH, Kriegerstral3e 6, 70191 Stuttgart, Germany (identification number: 0483).

Verantwortlich fiir die Bereithaltung der Technischen Dokumentation ist der Geschaftsfihrer Herr Andreas Faulhaber.
The responsible person for the supply of the technical documentation is the General Manager Mr. Andreas Faulhaber.

Diese Konformitatserklarung ist glltig bis: 2024-01-03
This declaration of conformity is valid until: 2024-01-03

A Fewldedon

Andreas Faulhaber
Geschaftsfiihrung

Rangendingen, 2021-03-18
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Firma / Company: FRIWO
Geratetyp / Typ FW8002M/08 : : :
AttNr. / Part-No. 1898097 Liefervorschrift / Specification

Zeichnungs-Nr. / Draw.-No.  15.4531.500-00

CE-Konformitétserkldrung / Declaration of Conformity ®

Wir, der Hersteller, erklaren hiermit, dass das Produkt: /
We, the manufacturer, hereby confirm, that the product:

Gerétetyp / Type: FW8002M/06
Artikel-Nr. / Part-No.: 1898097
Zeichnungs-Nr. / Drawing-No.: 15.4531.500-00

weitere Merkmale /
additional information:

mit der beiliegenden Beschreibung die Anforderungen der Niederspannungsrichtlinie 2014/35/EU
der EMV-Richtlinie 2014/30/EU und Oko-Design Richtlinie 2009/125/EG erfilllt.

Hiermit bestatigen wir, dass unsere Produkte, unabhangig von der Produktionsstatte, RoHS - konform
produziert werden und die Anforderungen der EU Richtlinie 2011/65/EU erfiillen.

with the enclosed description fulfils the requirements of the Low Voltage Directive 2014/35/EU,
the regulations of the EMC Directive 2014/30/EU and the eco design Directive 2009/125/EC.

Hereby, we certify that our products, regardless of the production location, RoHS compliant and
1ulfill the directive 2011/65/EU.

Das Gerét entspricht der / The wunit corresponds to.

a) Niederspannungsrichtlinie / b) EMV-Richtlinie / ¢) Oko Design/
Low Voltage Directive EMC Directive ECO Design
0 EN60601-1 Ed.3 12/2013 O EN 60601-1-2  12/2007 0 Step 2

Ausstelldatum / Dafe of issue: 12.07.2016

FRIWO Gerdtetsau GmbH
L Von-Lighig-Strafie 11
PRI 45346 Ostbevern

!

¥ (/,V‘,{ At
¢

Firmenstempel / Company stamp Armin Wegener
Vice President Research & Development

www friwo.de Index /Rev.: ® Lfd. Nr. / Doc.-No. P002687344 Seite 8 von 9/ page 9 of 9
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C€ o483

o029

315

Pazarlama ve servis:
Lowenstein Medical
Arzbacher Strasse 80
56130 Bad Ems, Germany
T: +49 2603 96000-930

F: +49 2603 9600-40
Imd-sales@hul.de
www.hul.de

Dr. Fenyves und Gut
Deutschland GmbH
Daimlerstr. 23

72414 Rangendingen,
Germany

T: +49 7471 9374-0

F: +49 7471 9374-30
www.fg-deutschland.de

LOWENSTEIN

medical
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