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1. Girig

1.1. Kullanim amaci

Sonata ve Scala uyku teshis cihazlari, profesyonel
saglik bakim tesislerinde ve evde saglik bakimi
sektérinde  kullanim igin  tasarlanmis  kayit
sistemleridir. Cihazlar, uyku bozukluklarinin
farkhlastirlmis 6n teshisi (Scala) ya da teshisi
(Sonata) ve tedavi kontroli igin kullanilir. Cihazlar, bir
doktor tarafindan veya bir doktorun talimatiyla
yetiskinlerde ve ¢ocuklarda kullaniimak igin
Ongordlmustar.
Cihazlar, veri azaltma olmadan en az 15 saat
boyunca 24 kanal (Scala) veya 49 kanal (Sonata)
Olgim kanalina kadar kesintisiz kayit yapilmasina
izin verir. Muteakip fizyolojik degiskenlerin sinyalleri
kaydedilir:

. Akis

+  Termistor

«  Oksijen doygunlugu SpO,
Nabiz frekansi
Nabiz dalgasi
Pozisyon sensoru
Horlama sesleri (dahili mikrofon)
Horlama sesleri (harici mikrofon)
PAP (Positive Airway Pressure - Pozitif Hava
Yolu Basinci)
Ortam 15131
Gogus eforu
Karin eforu
4 x EXG

sadece Sonata:

- BXxEKG
Merkezi kalp frekansi
PTT (Pulse Transit Time)
Systolic Blood Pressure Trend
2 x EMG (bacak hareketi)
3 x EMG (¢cene)
6 x EEG
2xEOG
2 x Aktimetre
Harici konum sensori

se¢meli (Scala ve Sonata):
« 8 xAnalog giris

1.2. Kontrendikasyonlar

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

« Yasami akut tehdit eden hastaliklari olan
hastalarda.

« Akut, ciddi enfeksiyonlari olan hastalarda.

- Zihinsel olarak kafasi karig, bilingli olmayan
hastalarda.

- Bebeklerde ve gocuklarda.

1.3.

Cihazin genel sistemi (ME Sistemi) toplam dort
bilesenden olugsmaktadir:

Aksesuar

« Mikroiglemci kontrolli kayit cihazi Sonata /
Scala (hasta kayit cihazi)

« Noéro modul (sadece Sonata)

+ Kisisel bilgisayarda Olgim verilerini
goéruntilemek ve degerlendirmek icin kisisel
bilgisayar yazilimi.

» Opsiyonel: Sonata Base, 8 analog girisli

Ayrica su uygulama bélumleri donanima dahildir:

- Nabiz frekansi ve oksijen doygunlugu
degerlerini elde etmek icin kablolu parmak
sensoru

» Solunum sinyali i¢in ylksek akiml nazal kanil
donanimi

« PAP ventilasyonu durumunda 6lgim igin adaptor
hortumu

« Cihazin hastaya sabitlenmesi igin, entegre
edilmis  basing algilayici  (efor sensoérl)

donanimli esnek kemer
« Karin eforu kaydi igin entegre edilmis basing
algilayici (efor sensori) donanimli esnek kayis
+ Noro modul (sadece Sonata) ve Sonata/Scala
hasta kayit cihazi igin tutucu diizenek
» Scala cihazinin yerlestiriimesi icin tutma kayigli
canta
Diger aksesuarlar:
+ Kisisel bilgisayar ve hasta kayit cihazi arasinda
veri iletimi icin USB araytiz kablosu
+ Hasta kayit cihazi ve néro modiul (sadece
Sonata) arasi igin baglanti kablosu
« Sarj yuvasi
Secmeli uygulama bolimleri
»  Solunum sinyalinin ek olarak alinmasi
termistor
» Harici horlama mikrofonu
« Aktimetre (sadece Sonata)
Diger se¢cmeli aksesuarlar:
» Harici konum sensoéri (sadece Sonata)
2 kutuplu ve 3 kutuplu EKG kablosu
Bacak EMG’si igin uzatma kablosu
Sarj cihazi
PAP solutma uygulanmasinda dlgtiim igin basing
farki adaptori
+ Govde sensoéri RIP
« Karin sensoru RIP

igin

Kigisel bilgisayar, damlama korumasi olmadigi i¢in
evde ya da hasta ¢evresinde kullaniimak i¢in 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 (gevrimici kayit) su
asgari donanima ihtiya¢ duymaktadir:

»  Windows igletim sistemi ve i5 igslemci (i7 islemci
onerilir) donaniml kisisel bilgisayar

Microsoft Windows 10 veya Uzeri

Ozel grafik karti

16 GB RAM (32 GB oénerilir)

Sabit disk lGizerinden 500 GB bos hafiza

Fare

Serbest USB araytizi
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« Windows igin gerekli strticulere sahip yazici

2. Bilgiler

2.1. Teknik giivenlik icin uyarici bilgiler

A Kullanma talimatini dikkate aliniz:

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

/N Alarm islevi meveut degildir!

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

A SIDS izlenmesi yapiimaz:

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

A Hasta egitimi:

Hastanin egitiimesi 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 ayriimasi:
Cihazi elektrik sebekesinden ayirmak igin gug¢
kaynagi kablosunun fisi ¢ekilip prizden ¢ikariimalidir.

A Bu cihazin govdesi agilmamahdir!

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 optokuplor veya fiber
optik kablo kullaniimahdir (se¢meli olarak teslim
edilebilir)l Ancak Onceden hastaya baglanmis tim
hatlar hastadan ¢ézulip uzaklastiriimis olmasi
halinde cihazin optokuplér ya da fiber optik kablo
olmadan bir  kigisel bilgisayar  araylzine
baglanmasina izin verilir! Cevrimici dlcimler sadece
doktor ya da doktor tarafindan yetkilendiriimis bir
eleman tarafindan yapilabilir.

A Uyari:

Manyetik ve elektrik alanlar, cihazin iglevini olumsuz
yonde etkileyebilir. Bu cihazin baska cihazlarin
yaninda veya bagka cihazlarla baglantih sekilde
kullaniimasi 6nlenmelidir, ¢liinkii 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. Réntgen cihazlar, HF
cerrahi cihazlar, tomografi cihazlar vb. cihazlar,
diger cihazlarla etkilesime girebilir, ¢Unku bu tar
cihazlarin daha ylksek elektromanyetik girisim
yaymalarina izin verilir.

A Uyari:

Cihaz, defibrilatore karsi koruma o6zellikli uygulama
boélumlerine  sahip  degildirl  Bir defibrilasyon
yapilmadan once 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) yapiimamalidir.

A Uyar::

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

A Uyari:

Cihaz, érn. kalp pili, periferik sinir stimllasyon 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
kullanilmamalidir!

anda birden fazla hastada

A Uyari:
Cihaz tagitlarda veya ugaklarda kullaniimamaldir.

A Uyari:
Elektrik ileten sensoérler hastaya uygulanirken, bu
hatlardan higbirinin diger elektriksel olarak iletken
pargalarla veya toprakla temas etmemesine dikkat
edilmelidir!

A Uyari:

Cihaz guglu, dogrudan giines isigina ya da gugcli
Istya maruz birakilmamalidir. Ayrica toz, tly, 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, goézetimsiz kullanabilirler. Cocuklarin ve
evcil hayvanlarin cihazla oynamasini Onleyiniz.
Cocuklarn ve evcil hayvanlari cihazin yakininda
g06zetimsiz birakmayiniz.

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

A Uyarn:
Akl sarj edilmeden o6nce, kullanilan sarj cihazi ve
akl distan goérUndr hasarlar agisindan kontrol
edilmelidir!
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A Uyari:

Her kullanimdan o6nce, cihazin ve néro modulin
gOvdesinin yani sira kablolar ve sensorler distan
gorundr 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 ayrilmaz bir parcasidir.
Her zaman cihazin yakininda hazir bulunmalidir.
Kullanma talimatina tam olarak uyulmasi, cihazin
amaglanan kullaniminin ve dogru kullaniimasinin
saglanmasinin yani sira, hastanin ve kullanicinin
buna bagli givenligi icin bir 6n kosuldur.

Satin alma tarihinden itibaren cihaz igin 48 ay,
sensér ve aksesuarlar igin ise 9 ay garanti
sunulmaktadir.

Yalnizca bu kullanma talimatinda listelenen ve
cihazla birlikte test edilmis aksesuarlar
kullaniimalidir. Eger yabanci aksesuarlar ve/veya
yabanci tlketim malzemeleri kullanilirsa, Uretici
givenli calismaylr / glvenli c¢alismayl garanti
edemez.

Yabanci aksesuarlar ve tiiketim malzemeleri
kullanilmasindan kaynaklanan hasarlarda garanti
talebinde bulunma hakkiniz yoktur.

Uretici, yalnizca asa@idaki durumlarda kendisini
cihazlarin guvenligi, glvenilirligi ve islevi agisindan
sorumlu kabul eder:

a) Uretici tarafindan veya iiretici tarafindan
acikca yetkilendirilmis bir kurulus tarafindan
gerceklestirilen montaj, eklemeler veya
genigletmeler, yeni ayarlar, degisiklikler ve
onarimlar.

b) Cihaz, kullanma talimatina uygun olarak
kullaniimalidir.

Tdm yayinlar, cihazlarin tasarimina ve baski
sirasinda gecerli olan temel teknik guvenlik
standartlarina uygundur. ligili yayinlarda bildirilen
cihazlarin, devrelerin, slreglerin, yazilim
programlarinin ve isimlerin tim miulkiyet haklari
sakhdir.

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

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

uygun kullanimi garanti edebilen Kkisiler tarafindan
kullaniimalidir.

Kullanici, cihazin her kullanimindan 6nce cihazin
islevsel  guvenliginden ve uygun  durumda
oldugundan emin olmalidir. Kullanici, cihazin
kullanimina asina olmalidir.

Duzenli araliklarla
kontrolu yapiniz.

(yaklasik ayda bir) bir iglev

Cihaz ve aksesuarlari, kullanim ©6mrl sonunda
gecerli elektronik hurda yodnetmeligine gbére imha
edilmelidir.

Anlasilmaz bir durum veya sorulariniz olmasi halinde
Ureticiye bagvurunuz.

2.3. Teknik kontrol

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

Parmak sensorunin
oksimetresinin

degerlendirmek
faydalanilamaz.

veya cihazin nabiz
dogrulugunu veya hassashgini
icin bir islev kontrol tesisinden

Her olgimden o6nce, kullanici tarafindan asagidaki
kontroller gerceklestirmelidir:

« Cihaz ve aksesuarlarda, islev bozulmalari

acisindan bariz mekanik hasarlar olup
olmadigi hususunda gorsel kontrol
yapilimahdir

«  Hortum baglantilarinin ilgili baglantiya dogru
baglanmis olmasi kontrol edilmelidir

« Ekranin 1silk yayan diyotlari  kontrol
edilmelidir
« Pil kapasitesi kontrol edilmelidir
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! genigletilmez.

3. Olgiim verilerinin kaydi
3.1. Sensérler

3.1.1. Akis ve horlama sesleri i¢in sensoérler

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. Gurilltl ve sesler, oksijen kanlllinin tlpl
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veya hortumu vasitasiyla havadan yayillan ses
yoluyla cihaza iletilir. Orada sinyalin elektronik bir

degerlendirmesi yapilir. Hastaya mikrofon
yapistirmaya gerek yoktur.
Basing  donusturlGclinin  yiksek  hassasiyeti

sayesinde en hassas basing farkhliklarini da élgmek
mimkin oldugundan, agizdan nefes alan hastalar
da izlemek ve kaydetmek mimkdin olur.

Nazal kandl, mijteali\ip1 sembol ile isaretlenmis

yuvaya takilmahdir. =<

Nazal kanul, Ureticinin talimatlarina uygun sekilde
kullaniimalidir.

A Uyari:

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

3.1.2. Solunum igin termistor sensorii

Solunum algilama iglemi icin nazal kanule ek olarak
bir termistor kullanilabilir. Bu uygulamada solunum,
nefes alma havasi ve nefes verme havasi arasindaki
sicaklik farkina goére belirlenir. Latfen sensorle birlikte
verilen bilgi ve uyarilar da dikkate aliniz.

Termistoér, mlteakip sembol ile isaretlenmis yuvaya
takilmahdir:  “224

3.1.3. PAP (basing) sensorii

Basingli ventilasyon uygulanan hastada yapilan
Olguimlerde, nazal kanil yerine bir basing farki
adaptoru (Pressure Diff Adapter , PDA, iki baglanti)
veya bir PAP adaptdri (bir baglanti) kullanihr.

Baglanti PDA:
Hastaya yakin PDA baglantisi,

isaretlenmis uca baglanir AP
AN

su sembol ile

Hastaya uzak badlanti, su sembol ile isaretlenmis
uca baglanir  Ap2

PAP _adaptéri baglantisi:

PAP adaptérli, cihazin mditeaki sembol ile
isaretlenmis ucuna takilmahdir. f;\

3.1.4. Oksijen doygunlugu ve nabiz sensorii

Cihaza, oksijen doygunlugu ve nabiz frekansi 6lgimu
icin bir nabiz oksimetresi entegre edilmistir. Parmak
sensoérinin bozulmasi ya da nabiz oksimetresi
tarafindan veri giincellemesinin yapiimamasi, cihazi
kullanan kisye cihazdaki kirmizi LED Uzerinden
gOsterilir. Ayni zamanda SpO. ve nabiz degerleri 0
degerine alinir.

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

Sensor, hastanin el bilegine sabitlenmelidir. Olgiim
icin kullanilan parmakta oje (saydam oje dahil) ve

yapay tirnak eklemeleri giderilmelidir, aksi halde elde
edinilen 6l¢ciim verileri ise yaramaz.

Olasi parazitlenme ve arizalari (6rn. hareket
artefaktl) asgariye disirmek igin, nabiz oksimetre
degerleri dijital veri isleme ydntemi ile filtrelenir. Veri
iletisimi ve sinyal isleme nedeniyle, nabiz oksimetrik
degerlerinin gdruntilenmesinde kiglk gecikmeler
olur. Dahili nabiz oksimetresi 4 saniyelik bir zaman
araliginda calisir. Degisim egilimi ek olarak dikkate
alinarak, minimum doygunluk degeri bir apne
sonundaki dogru bildirilir. Veriler her nabiz atisinda
glincellenir, boylece veri glincellemesi ve veri iletimi
nedeniyle dlgllebilir gecikmeler olmaz.

Parmak sensoérl, muteakip sembol ile isaretlenmis
yuvaya takilmalidir: ~ Sp02

Latfen sensdrle birlikte verilen bilgi ve uyarilari da
dikkate aliniz.

3.1.5. Gogiis / karin hareketi sensori

Go6gls ya da karin hareketini algilama senséri (efor
sensorl), ince hortum hatlari Uzerinden cihaz ile
baglantisi olan kiguk lastik yastiklardan (basing
pedleri) ibarettir. Bu efor sensdrleri ikiser basing pedi
icerir. Basing padleri, elastik vicut kayisinin
ceplerine vyerlestirili.  G6gus kayisi , sternum
seviyesine, karin kayisi ise karin bélgesine takilir.

Hijyenik sebeplerden dolay! ve alerjik reaksiyonlarin
onlenmesi icin, kayislar fanila veya i¢ ¢gamasgirinin
tizerine takilmaldr.

Go6gis hareketi senséri su sembol ile isaretlenmis
yuvaya c=1= ve karin hareketi kayit senséri su
sembol ile isaretlenmis yuvaya <=a= sabitlenmelidir.

Veri kaydi igin glvenilir sinyaller elde etmek igin,
kayisin  minimum geriimesi gereklidir. Kayisin
uzunlugu, ayarlanabilen cirt bant sayesinde genis bir
hasta o6l¢i aralidina ayarlanabilir. Ayrica 6zel boy
kayislar da kullanima sunulmaktadir.

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

Alternatif olarak, RIP teknolojisine sahip goglis ve
karin sensoérleri  kullanilabilir.  Aksesuarlar igin
ureticinin verdigi bilgiler dikkate alinmalidir.

3.1.6. Viicut konumu sensorii

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

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

Harici konum sensorl alternatif olarak Sonata icin
kullanilabilir ve su sembol ile isaretlenmis kovana

sabitlenmelidir:

3.1.7. Bacak hareketi i¢in sensér
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Huzursuz veya periyodik bacak hareketlerinin
(huzursuz bacak) teshisi icin Sonata, her iki bacak
icin sensoérlerle donatilabilir. Cihaz, akabinde bacak
hareketlerinin surekli olarak kaydedilmesine ve
raporda ilgili dederlendirmeye izin verir

Bacak sensoérlerinin tutturulmasi:

Her iki ¢ift kutuplu EMG kablosu igin 1,5 mm givenlik
fisli tim yaygin elektrot tirleri kullanilabili. EMG
elektrotlarinin soketleri "LEG" ile isaretlenmistir.

Elektrotlarin uygulanmasi ve temizlenmesi, Ureticinin
talimatlarinda bulunabilir.

Uzun sureli elektrotlarda, temas noktasini hazirlamak
icin 6zel dikkat gdsterilmelidir.

3.1.8. EKG sensorii

Tdm yaygin yapiskan elektrotlar, tiketim malzemesi
olarak kullanilabilir.

EKG elektrotlarinin tutturulmasi:

Scala: Sonata:

Red red

u Green
Black

EKG soketleri
Elektrotlar EXG
olarak isaretlenmistir

EKG soketleri
Elektrotlar ECG
olarak isaretlenmistir.

Onemli: Cihaz, detayli kardiyolojik teshisler igin
kullaniimaz!"

3.1.9. Horlama sesleri i¢in sensér (harici)

Dahili horlama mikrofonuna ek olarak, horlama bagka
bir harici horlama mikrofonuyla da yakalanabilir.
Hasta (zerindeki uygulama, sensorle birlikte verilen
talimatlarda bulunabilir.

Harici horlama mikrofonunun figi, 6ngoérulmis ve
asagidaki sembolle isaretlenmis olan sokete takilir: o

Il

J

3.1.10. EEG/EOG / EMG / EXG icin sensérler

Norolojik kanallan (EEG, EOG, EMG, EXG)
kullanabilmek igin 1,5 mm glvenlik figsine sahip tim
yaygin elektrot turleri kullanilabilir.

Elektrotlarin uygulanmasi ve temizlenmesi, Ureticinin
talimatlarinda bulunabilir.

Bilgi: Elektrotlarin iyi yapismasini saglamak ve guglu
frekans sinyalleri elde etmek icin, istenen cilt
bdlgesini steril bir soliisyonla temizleyin ve ylksek
kaliteli bir iletken krem uygulayin. Elektrotlarin
uygulanmasi ve temizlenmesi, Ureticinin
talimatlarinda bulunabilir.

3.1.11. Aktimetre

Hastanin hareket aktivitesini Sonata ile kaydetmek
icin, sensor asagidaki sembol ile isaretlenmis sokete
baglanmalidir: <=(0=—

Ekteki  Uretici
anlasiimalidir:

bilgileri ~ dikkate alinmali  ve

3.2. Olgiimiin hazirlanmasi (ayakta tedavi)

Cihazi hasta Uzerinde ayakta Olgim verilerinin
alinmasina hazirlamak icin asagidaki iglemler
uygulanmalhdir:

AkU sarji: Bakiniz (Sayfa 9).

Cihazi USB arayuz kablosu ile baglayiniz.

Kisisel bilgisayar yazilimini baglatiniz.

"Kaydet / Cihazi baslat (cevrimdigi)" meni

noktasinda hastanin kigisel bilgilerini giriniz ve

veri aktarma iglemini baslatiniz.

5. Cihazi USB arayiz kablosu ile baglayiniz. Test
amaciyla 6nce cihaz Uzerindeki her iki LED
yanar. Ardindan kirmizi LED soéner. Yesil LED,
baslatma suresi boyunca yanar.

6. Kaydin baslangicinin belirlenebilecegi bir iletisim

penceresi agllir.

Cihaz simdi yeni bir d6lgime hazirdir. Kablo

Uzerinden kisisel bilgisayara baglanti kesilebilir.

Bunun igin fisin cihazdan cekilip ¢ikariimasi

gerekir.

Bilgi: Kabloyu ¢ikarmak igin fisi tutarak gekiniz,

kabloyu tutarak degil!

PoOb=

~
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3.3. Cihazin kumanda elemanlan

Cihaz, kisisel bilgisayara baglaninca ya da baglanti
¢oziulince, kendiliginden otomatik Acik / Kapali
konumuna geger. Zaman ayarli kayit baslama
zamaninin belirlenmesi igin, cihazin dahili bir saati
vardir. Zamanlayici programlandiysa, kayit islemi
otomatik olarak belirlenmis zamanda calismaya
baslar. En fazla sekiz kayit igslemi programlanabilir.

Bilgi: Gerekirse cihaz, segilen baslama zamanindan
Once baslat digmesine basilip, bir saniye basili
tutularak hasta tarafindan agcilabilir. Cihaz, baslat
digmesine (7 saniyeden uzun) basilarak hasta
tarafindan kapatilabilir.

AkUndn sarj durumu, cihazin Ust kismindaki aku
goOstergesindeki digmeye basilarak goruntilenebilir:

- X N X X D e

Dikkat: islev yalnizca cihaz kapatildiginda ve kisisel
bilgisayardan baglantisi kesildiginde
gergeklestirilebilir.

3.4. Cihazin takilmasi ve 6l¢iimiin baglatiimasi

Sensorler hastaya takilirken dyle yerlestiriimelidir ki,
uzun bagdlantilarindan dolayr (6rn. nazal kandl,
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 dlgim saglanmahdir.
Ayakta vyapilan bir 0lgimde, islemler hastaya
onceden muayenehanede gosterilip tanitiimali ve
birlikte denenmelidir:

1. Eger bir EKG
elektrotlarinin takilmasi

kaydedilecekse: EKG

2. Cihaz elastik tagima kayigi (dikilmis iki ¢epli) ile
g6gse sabitlenmelidir. Bu islemde kayis c¢iplak
cilt Gzerine degil, i¢ camasir veya fanila Uzerine
yerlestiriimelidir. Dogru takilmig bir kayig, ayakta
duran bir kiside ekspirasyonun son konumunda
asagl kaymamaldir. Eger karin eforu da
kaydedilecekse, tasima kayigi ayni sekilde karin
Uzerine yerlestirilip takilir.

3. Basin¢ algilayicilarin (siyak lastik yastiklar)
konumu kontrol edilmelidir. Sensorler, dikilmis
kayls ceplerinin tamamen iginde olmalidir.
Basing pedlerinin hortumlarn kesinlikle
tutulup ¢ekilmemelidir.

4. Nazal kanlli ya da termistérii burna takiniz
veya adaptér hortumu solunum maskesine
sabitleyiniz.

5. Gerekirse, harici horlama mikrofonunu ve
norolojik kanallani (EEG, EOG, EMG, EXG)
kaydetmek icin elektrotlari takin.

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

7. Cihaz, belirlenmis zamanda otomatik olarak
acilir ve calismaya baglar. Her iki LED de test
amaciyla kisaca yanar.

Tdm sensorler dogru sekilde uygulandiinda ve
baglandiginda, kirmizi LED soéner. Yesil LED 4
saniyede bir yanip soner.

Kirmizi LED hatal bir nabiz sinyali verir, parmak
sensori ve kablonun kontrol edilmesi gerekir.

Hasta simdi artik bilgilendirilmistir. Eksiksiz toplanmis

sistem hastaya eve gotirmek (zere teslim
edilmelidir.
Hasta, uyumak icin yataga giderken sunlari
yapmaldir:

Cihaz, elastik kayis ile vicuda takilmalidir.
Nazal kanil ve parmak sensoéru takilmalidir.
Gerekirse karin kayigini ve elektrotlari takiniz.
Sensorlerin ve baglantilarinin yerine oturmasi
kontrol edilmelidir.

Ertesi sabah
« Cihaz ve sensorler hasta tarafindan indirilecek
ve tim pargalar c¢antaya geri konulacaktir.

Sensdrler muayenehanede uzman personel
tarafindan temizlenir.
- Canta tekrar muayenehaneye geri

goturdlmelidir.

+ Otomatik degerlendirme igin 6lgim, menu
noktasi "Kaydet / Olglim verilerini oku"
Uzerinden Kigisel bilgisayara aktarilir.

3.5. Cevrimigi 6l¢ciim (yatil)

Cihaz ile yatili bir dlgim yapilmasi igin asagidaki
noktalar uygulanmalidir

1. AkiUnin tamamen gsarj
saglayiniz (bakiniz Sayfa 9).

2. Cihazi vicuda yerlestiriniz ve ilgili sensorleri
hastaya baglayiniz (bakiniz Sayfa 8)

3. Kigisel Dbilgisayarinizda  cihaz
baslatiniz.

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

5. Cihaz, galvanik izolasyonlu USB araylz kablosu
Uzerinden, WiFi veya Sonata Base yardimi ile
kisisel bilgisayara baglanmalidir.

6. Biyo sinyal kalibrasyonunu yapiniz (yazilimin
gevrimici yardimina bakiniz).

7. Test sona erince (ertesi sabah) Stop komut

alanina @ tiklayiniz ve élgmeyi sona erdiriniz
8. Cihazi USB baglantisindan ayiriniz

edilmis  olmasini

yazilimini
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4. Cihazin korunmasi ve bakimi

4.1. Akiiniin sarj edilmesi

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

4.1.1. Sarj yuvasi

AkUnin sarj edilmesi igin, cihazin arka tarafindaki
akl g6zl agcilabilir ve aki disari ¢ikarilabilir. Teslimat
kapsamindaki sarj yuvasi 6zellikle bu aki tipi igin
gelistiriimistir ve sadece cihaz akusu ile birlikte
kullaniimalidir. Her dlgme isleminden sonra akunin
tamamen sarj edilmesi 6nerilmektedir

Aklnln sarj islemi

« Akuyu cihazdan g¢ikariniz ve sgarj yuvasina
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.

4.1.2. Sarj cihazi

Akl sarji icin secmeli olarak bir gu¢ kaynagi da
mevcuttur. Bu gli¢ kaynagi, 6zellikle bu cihazdaki aki
icin tasarlanmistir.

Akunln sarj islemi
« Sarj cihazini cihaza baglayiniz: Baglanti

101010
« Sarj cihazinin figini bir elektrik prizine takiniz
« AklUndn sarj durumu, Ust tarafa entegre edilmis
LED’ler ile gosterilir.

Akl bu durumda uzun bir sire sarj cihazinda takili
kalabilir ve bunun herhangi bir zarari olmaz.
4.1.3. Sonata Base

Secgmeli olarak, cihazin
Uzerinden sarj edilebilir.

AkUnin Sonata Base lizerinden sarj edilmesi icin
sunlar gecerlidir:

akisii Sonata Base

« Cevrimigi sirasinda her
durdurulur

- Cevrimici bir kayittan sonra, Sonata Base ancak
U¢ saat sonra sarj islemine baglayacaktir

- Cihaz Sonata Base'e bagladiktan ancak Ug¢ saat
sonra sarj etme iglemi bashyor

- Aklyu Sonata Base uzerinde sarj etmek, aku
tusuna iki kez basilarak (bir saniye icinde) her
zaman baglatilabilir veya durdurulabilir

kayit sarj islemi

AkUnin sarj durumu, Ust tarafa entegre edilmis
LED’ler ile gosterilir.

Dikkat: Bir olgiim sirasinda higbir sarj islemi
gerceklesemez. Bu nedenle, bir oJlgiime
baslanirken, Sonata Base ile Sonata / Scala

arasindaki otomatik olarak

sonlandirilir!

sarj islemi

4.2. Temizleme bilgileri

Genel

Her tibbi Griinde oldugu gibi, Sonata / Scala cihazinin
uygulanmasinda da, hastada yeniden guvenli bir
sekilde kullanilabilmesi i¢cin bazi hijyenik islem
adimlari gergeklestiriimelidir. Tekrar kullanim Grunleri,
sonraki kullanicilar / hastalar igin herhangi bir
enfeksiyon riskini ortadan kaldirmak igin glvenli bir
sekilde dezenfekte edilebilmelidir. Tibbi Uriin yasasi
diizenlemeleri bu tur tibbi Grinler igin, ylzey veya
alet dezenfeksiyon yéntemlerine benzer sekilde, RKI
yonetmeligine uygun yontemlerle dezenfeksiyon
dnlemlerinin uygulanmasini éngérmektedir. Uriinlerin
sterilize edilmesi gerekli degildir.

SaSonata ve Scala birer tibbi Grlindir 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 énleme ydnergelerine
gore bu Urunler"kritik olmayan tibbi Urlnler" olarak
siniflandirilir.

Cihaz icin gecerli temizleme ve dezenfeksiyon islemi
icin bakiniz "Hijyen plani Sonata / Scala".

A Uyari:

Cihazin veya soket baglantilarinin ya da diger
baglantilarin igine sivi girmemelidir. Sensorler sivi
icine daldinlmamalidir. Temizleme isleminden Once

cihazin basing baglantilarini ilgili kapaklar ile
kapatiniz!

Her temizleme isleminden once sarj ve veri
kablolarini cihazdan ayiriniz.

Camasir makinesinde

Efor kayiglari 60°C’de c¢amasir makinesinde
yikanabilir.  Kayislarin  kendiliginden  kurumasini
saglayiniz.

Dikkat:

«  Kurutucu kullanmayiniz
«  Once gogus ve karin sensoérinu gikariniz

Tek kullanimlik Griin

Tek kullanimlik Griinler birden fazla kez veya farkli
hastalarda kullanilamaz. Bu islemde, hastanelerin
¢Op imha yonetmeliklerine dikkat ediniz.

4.3. Bakim

Cihaz bakim gerektirmez. Her 24 ayda bir imalatgi
veya imalatgi 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:
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. -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 dnlenmelidir.

5. Kisisel bilgisayar i¢in degerlendirme
yazilimi

5.1. Yazillmin kigisel bilgisayara kurulmasi

Kisisel bilgisayar yazilimini kurmak igin, cihaziniz ile
birlikte teslim edilmis olan CD'yi bilgisayarinizin CD-
ROM suricisiine 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 siirlictsini veya
USB slriclisind  seginiz. Secimden  sonra,
yazilimdaki “Setup.exe” dosyasina tiklayiniz (gift
tiklayiniz).

Arama komut alanina tiklanarak, ag yollari da dahil
olmak Uzere tim bilgisayarda halihazirda kurulmus
olan surimler incelenebilir.  Dogru  strimin
secildiginden emin olmak igin, arama dugmesi
tiklanmadan 6énce, o ana kadar gegerli olan surim
baslatiimalir:

Bilgi: Alternatif olarak, yaziimdaki "Araglar /
Gilncelleme" meni noktasini  secgerek, yazilimi
guncelleyebilirsiniz (yalnizca yazihmi guncellemek
icin)

Hedef surlcl secildikten sonra, kurulum programi
gerekli dizinleri otomatik olarak olusturur ve gerekli
tum dosyalari sabit diske kopyalar. Masaustinde bir
kisayol ve baslat menisinde yeni bir giris de
otomatik  olarak  eklenir.  Ayrica  Windows
masaustiinde bir kisayol simgesi olusturulur.

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

8.2. Yazici segimi

Egriler ve raporlar, daha énce Windows kapsaminda
kurulmus tim yaygin yazici turlerinde (mirekkep
puskurtmeli, igneli ve lazer yazicilar) yazdirilabilir.
Dogru yazici surtctsunin segimi Windows kontrol
panelinde yapllir.

6. Hata ve ariza giderilmesi

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

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

Bir 6l¢iim yuklendikten sonra kanallar eksik.
Kanallar kaydedilmemis veya &lgim verilerinin
gOruntilenmesi icin gizlenmistir.

Akisg sinyali kayitta yok veya alan sininnda
seyrediyor.
Akis sinyali, kanalin ortasinda dliz bir ¢izgi seklinde
seyrediyor.

Hastada nazal kanulu ve cihazda baglantiyi kontrol
ediniz. Bir PAP ventilasyonu esnasinda &lgim
yaparken, solunum maskesinde ve cihazda PAP
adaptor hortumunun baglantilarini kontrol ediniz.

Sinyal genlikleri yok veya ¢ok kiigiik.

Hastada ilgili sensorleri ve cihazda bu sensorlerin
baglantilarini kontrol ediniz. Burada ince hortumlarin
ve efor sensorlerinin siyah basing pedlerinin saglam
olup olmadigdi kontrol edilmelidir. Sizdiran bir sensoér
sistemi, g6gus kanalinin arizalanmasina veya devre
disi kalmasina neden olabilir. Basing pedleri ¢ok siki
olmamali, ancak yine de kayis i¢inde hastaya saglam
bir  sekilde  baglanmalidir. ince  hortumlar,
biklilemeyecek sekilde yerlestiriimelidir.

Cihazdaki tim kablo ve soket baglantilari kontrol
edilmelidir.

Nabiz oksimetre kanallar1 yanit vermiyor.

Oksijen doygunlugu ve nabiz frekansi kanallari,
hasta cihaza bagl olmasina ragmen% O oksijen
doygunlugu ya da nabiz igin dakikada 0 nabiz atigi
kaydediyor.

Once parmak sensoriniin hastada iyi oturdugunu
kontrol ediniz ve olasi mevcut olabilecek ojeyi silip
gideriniz. Parmak sensorin igine sokuldugunda,
parmak sensorinde kiguk bir kirmizi lamba
yanmalidir. Lamba yanmiyorsa ve sensoér 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
gorinir bir bicimleme mevcut degil

Yanlis yazici ya da yanlis yazici sUrtictisu kurulmus.

Yazici, yazdirma komutuna yanit vermiyor.

Yazicida ve kisisel bilgisayarda yazici kablosunu ve
soket baglantilari kontrol ediniz. Yazici galismaya
hazir olmahdir, yani On taraftaki kontrol 1giklari
yaniyor olmali ve vyazici "gevrimi¢i" konumuna
alinmalidir. E@er ilgili kontrol 1giklari yaniyorsa, kagit
beslemesi kontrol edilmelidir.

Cihazla baglanti kurulamiyor:

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

USB arayiizii devre disi birakildi
USB araylzl, kisisel bilgisayar yaziliminda
etkinlestirilebilir. "Segenekler / Cihaz ayarlar" meni
noktasinda ilgili se¢imi yapiniz.

Akl degarj olmus.

Akl dogru sarj edilmelidir

bilgisayar ile

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

Ebatlar

Hasta kayit cihazi
No6ro modul
Agirhk

Hasta kayit cihazi
No6ro modul
Goévde

IsI derecesi arahgi
Nem

Atmosferik basing
Kayit ortami

Kayit kapasitesi

Kayitli parametreler:
Solunum aktivitesi

Go6gus eforu
Karin eforu
Soluk sesleri

SpO./Nabiz

Nabiz dalgasi
Konum

Isik sensoru
PAP

Bacak hareketi
EKG

Merkezi kalp frekansi
PTT

Sist. kan basinci
EEG

EOG
EMG

ExG
Aktimetre

Hata gostergesi
Calisma frekansi
Modilasyon

RF ¢ikis glicu

Gl kaynagi

Cikis

Cektigi akim
Cevrimigi galigtirma

: 30mm x 77mm x 135mm (Y x G x U)
: 30mm x 62mm x 70mm (Y x G x U)

: 230g pil ile birlikte

: 80g

. Plastik (ABS, UL 94HB)

. +5°C...+40 °C (calisirken)

: % 10 - % 90 (calisirken)

: 70kPa - 106kPa (calisirken)
: Dabhili SD kart

: asg. 100 saat/ 1kHz

: Nazal kanul yardimiyla basing farki 6lcimu (adaptor ile PAP terapisinde de

muimkundur)
Termistor Uzerinden alternatif veya ek 6lgim mimkindir

. Gogus kayisinin igine entegre edilmis lastik mansetler yardimiyla gogiste basing

farki 6lgim; RIP kayis ile alternatif 6lgim mimkundir

: Karin kayisinin igine entegre edilmis lastik mansetler yardimiyla karinda

basing farki 6lgimu; RIP kayis ile alternatif 6lglim mimkindur

: Nazal kanul Gzerinden ses basinci donusturtcisi

Harici horlama mikrofonu ile alternatif veya ek 6lgim mumkdindar

: Entegre edilmis nabiz oksimetresi, islevsel oksijen doygunlugu icin kalibre edilmigtir

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

% 60 —% 79 = % 4 SpO;
Olgiim araligi Nabiz: 50 1/dk. — 150 1/dk. = % 2 (Refereans: Elekir. nabiz similatori)
Parmak sensori: Lastik kapl icine sokma parmak senséri

: Pletismogramin gdsterimi; parmak sensori Uzerinden kayit

: Pozisyon bildirimi i¢in ivmelenme sensdrleri (sol, sag, karin, sirt, dik)
: Isik yodunlugunun fotometrik dlgimi ve gdsterimi

: Dogrudan solunum maskesinde basing farki 6lgiimu

Olgiim arahidi: 0cmH.0 - 45cmH,0 + % 5

. Kas aktivitesinin 6lgimu igin iki gift kutuplu bacak kanali (EMG)

1,5mm glvenlik fisi (sadece Sonata) lizerinden baglanti

: Yapisan elektrotlar Gizerinden 6 kanal iletme (nur Sonata), hasta <10kg i¢in de

uygundur

. Olgim araligi: 30 1/dk. - 200 1/dk. + % 2 (sadece Sonata)

: Olglim araligi: 100 mo — 355 ms = % 4 (sadece Sonata)

: Egilim (sadece Sonata)

. Yapisan elektrotlar izerinden 6 kanal iletme, elektrotlarin baglantisi igin

1.5 mm
glvenlik figleri (sadece Sonata); empedans: 10 MQ, Frekans: 0,2 Hz - 45 Hz

: Sol ve sag goz hareketinin 2 kanal ile iletiimesi Elektrotlar (izerinden; elektrotlarin

baglantisi 1,5 mm glivenlik fisleri ile saglanir (sadece Sonata)

: Kas hareketlerinin genede elektrotlar izerinden cift kutuplu iletiimesi (3 x EMG);

elektrotlarin baglantisi 1,5 mm guvenlik figleri ile saglanir (sadece Sonata)

. 2 cift kutuplu 4 tek kutuplu nérolojik kanal, baglanti 1,5mm glvenlik fisi Gzerinden
: Hasta aktivite kaydi igin 2 aktimetre (sadece Sonata)

: Cihaz gdvdesi ust ylzinde LED

: 2400 - 2472 MHz

: DSSS (BPSK, QPSK, CCK), OFDM (BPSK, QPSK, 16QAM, 64QAM)

: 13 dBm azm. (2400-2483.5 MHz) IEEE802.11 b/g/n mode

. Yeniden sarj edilebilir Li-lyon akii 3.8 V

: Veri aktarimi igin USB arayuzi

: Azm. 260mA

: Hastaya uygulanan cevrimici ¢calistirmada, kisisel bilgisayara baglanti icin

kesinlikle bir optokuplér kullaniimahdir
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8. Kullanilmis olan semboller

Sembol

Anlam

Sembol

Anlam

Kullanma talimatini dikkate aliniz!

/AN

Bilgilendirme ekine dikkat ediniz!

Model BF

[]

Koruma sinifi I

&
=

Asgari son kullanma tarihi

i

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.

kez kullanim i¢in uygundur.

Uretici IP22 |[Cihaz, igine parmak sokmaya karsi korunmustur.
Cihaz, gdévde 15° egime kadar olan konumda damlayan
suya karg! korunmustur.
M Oretim tarihi @ Tek kullanimhk Griin! Ne yeniden hazirlik i¢in, ne de ¢ok
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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

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

Uygulanamaz

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
frekansh elektromanyetik|8OMHz - 2,7GHz 80MHz - 2,7GHz & Uvar:

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

Maksimum

Bagisiklik kontrol

frekansi a TeI.SIZ yayin Modiilasyon ° giic Uzaklik 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 Sinis
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.

z] Bazi telsiz yayin hizmetleri igin, tabloya yalnizca mobil iletisim cihazindan Sonata Base'e (ing: uplink) telsiz yayin
baglantisinin frekansi dahil edilmistir.

b [Tasiyici sinyal, % 50 gbérev donguisiine sahip bir kare dalga sinyali ile modiile edilmelidir

C Frekans modiilasyonuna (FM) alternatif olarak, gergek modulasyon olmasa bile en kétli durumu temsil
edeceginden, 18 Hz ile% 50 gbrev doéngiisiine sahip bir darbe modilasyonu kullanilabilir

Tablo 4: Tablo 9 EN 60601-1-2, muhafazalarin yliksek frekansl kablosuz iletisim cihazlarina badisikligi igin test
spesifikasyonlari
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10. Siparisg bilgileri

Art. no.

930300

930320

930321

930322
930253

930393

930394

930397

930398

930260
930261
930262

930263

930264

930265

927370

930324

930330
930310
930200
930220

930221

930224

930230

930226

930236

930237

930238

930250

930251
930252

Art. no.

Aksesuarlar ve tiiketim malzemeleri 930180
Parmak sensorii Sp0O2 Uzun sireli 6lgiim igin kayarak 930204
girme sensori 930209
Termistér, Sonata / Scala igin, nazal kanll igin tutturma 930375
dizenegi, tekrar kullanmaya uygun
o o 930376
Horlama mikrofonu Sonata/Scala igin, harici, tekrar
kullanilabilir 930342
Fark basinci adaptorii Sonata / Scala igin
Omuza asma halka donanimli ganta Scala cihazinin ~ Art. no.
lestiril i ici

yerlesgtiriimesi igin 200-0312
Efor sensorii, kisa, tamami, esnek baglanti hortumlu 2 /10
basing pedi 500001
Efor sensorii, uzun, tamami, esnek baglanti hortumliu
2 basing pedi 500002
Efor sensorii, kisa, tamami, 2m, esnek baglanti
hortumlu 2 basing pedi, cihazin hastanin arka tarafina  Ay¢. no.
konumlandiriimasi igin

930395
Efor sensorii, uzun, tamami, 2m, esnek baglanti
hortumlu 2 basing pedi, cihazin hastanin arka tarafina
konumlandiriimasi igin

930266

Tasima kayigi Sonata / Scala igin, esnek, mavi, Ebat S
Tagima kayisi Sonata / Scala igin, esnek, siyah, Ebat M g30567

Tasima kayisi Sonata / Scala igin, esnek, kirmizi, Ebat
L

930268
Tasima kayisi1 Sonata icin, esnek, mavi, harici konum
sensOriine baglantili 930 310, Ebat S 920126
Tasima kayigi Sonata igin, esnek, siyah, harici konum
sensoriine baglantili 93 0310, Ebat M 920127
Tasima kayisi Sonata igin, esnek, kirmizi, harici konum
sensOrune baglantili 930310, Ebat L 920125
RIP kayis MiniScreen/Sonata/Scala igin, esnek, siyah,
tekrar kullanilabilir 920122
RIP adaptor kablosu gogiis / karin, Sonata / Scala
icin, Key Hole figli, 1m 920123
Aktimetre, Sonata igin
Harici konum sensorii, Sonata igin
Sonata Base
Sonata Intercom kablosu, baglanti kablosu Sonata -
No6ro moddl, 8,5 cm
Sonata Intercom kablosu baglanti kablosu Sonata -
Noéro moddl, 60 cm
USB kablo Kisisel bilgisayara veri aktarimi igin, 1,8 m
Optokuplor USB cevrimigi veri aktarimi esnasinda
Sonata/Scala ve kisisel bilgisayar arasinda galvanik
ayirma islemi icin, komple adaptoérlu
Veri aktarimi icin USB kablosu Sonata / Scala ve Baz
istasyon arasinda, 3m
Adaptor kablosu Redel-Hirose, Sonata/Scala ve baz
istasyon arasinda veri aktarimi i¢in, 25 cm
USB kablosu Redel - Redel, Sonata/Scala ve baz
istasyon arasinda veri aktarimi igin, 2,7 m
USB kablosu Redel - Redel, Sonata/Scala ve baz
istasyon arasinda veri aktarimi igin, 3,6 m
Tutucu diizenek Sonata / Scala icin, hasta kayit

cihazinin tagima kayisina sabitlenmesi icin
Tutucu diizenek néro modiil igin

Tutucu diizenek V seklinde, hasta kayit cihazi ve néro
modil igin

Aksesuarlar ve tiiketim malzemeleri

Akii Sonata / Scala igin, 3,8V/3,88Ah

Sarj yuvasi akii igin

Akii gii¢ kaynagi, Sonata/Scala igin, tibbi kullanma izni
Temizleme seti Sonata

Temizleme seti Scala

Kullanma kilavuzu Sonata/Scala TR

Tiiketim malzemeleri

Burun i¢in nazal kaniil 50 cm Luer Lock

T adaptorii / PAP kontroli 50 cm Luer Lock
T adaptorii / PAP kontroll, 210 cm Luer Lock

Cocuklarda aksesuar kullanimi

Cocuklar igin efor sensorii, tamami esnek baglant
hortumlu 2 basing pedi, cihazin gocudun arka tarafina
konumlandiriimasi igin

Cocuklar icin tagsima kayisi Sonata / Scala igin, konum
sensorl igin baglantili, esnek, siyah, Ebat XS

Cocuklar i¢in tagima kayisi Sonata / Scala igin, konum
sensorl igin baglantili, esnek, siyah, Ebat XXS

Cocuklar igin tagima kayisi, Sonata / Scala igin,
konum sensori igin baglantili, esnek, siyah, Ebat XXXS

Cocuk sensorii Sp02, Philips baglantili (uzatma Hirose
- Philips 920122 gerekli), Cocuklar 1 - 4 kg

Cocuk sensorii Sp0O2, DSUB baglantili (uzatma Hirose
- DSUB 920123 gerekli), Cocuklar 4 - 40 kg

Cocuk sensorii Sp0O2, Philips baglantili (uzatma Hirose
- Philips 920122), Cocuklar 15 - 50 kg

Uzatma Hirose - Philips, cihaz ve ¢cocuk 6lgme
sensoru igin

Uzatma Hirose - DSUB, cihaz ve gocuk 6lgme sensori
icin
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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

d Tl

Andreas Faulhaber
Geschaftsfiihrung

Rangendingen, 2021-03-18
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Firma / Company: FRIWO

| Geratetyp / Typ FW8002M/06 5 5 g g
WY Art-Nr. / Part-No. 1898097 Liefervorschrift / Specification

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

8 CE-Konformitétserklérung / Declaration of Conformity ®

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

Geratetyp / 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, unabhéngig von der Produktionsstatte, RoHS- konform
produziert werden und die Anforderungen der EU Richtlinie 2011/65/EU erfillen.

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
fulfill the directive 2011/65/EU.

Das Gerét entspricht der / The unit corresponds to:

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

Ausstelldatum / Date of issue: 12.07.2016

FRIWO Geréitebau GmbH N (/v”
Von-Lisbig-StraBe 11 / . AN AU
FRIWS] 45346 Osthevern ' (¢

Firmenstempel / Company stamp Armin Wegener
Vice President Research & Development

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

930342

Pazarlama ve servis:
Léwenstein 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
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