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1 Giris
1.1 Kullanim amaci

LM150TD solunum cihazi, mekanik ventilasyona
ihtiyaci olan hastalara yasami destekleyici amach olan
ve olmayan solutma uygulamasi icin kullanilir. Asgari
Tidal volim degeri 30 ml olan pediyatrik veya yetiskin
hastalar icin kullanilabilir.

LM150TD, ev ortaminda, bakim tesislerinde ve
hastanelerde oldugu kadar, 6rnegin tekerlekli
sandalyede veya bir tasima sedyesi Uzerinde mobil
uygulamalarda da kullaniimaya elverislidir. Girisimli
ve girisimli olmayan ventilasyon i¢in kullanilabilir.

Uzman olmayan fakat yeterince egitilmis olan
kullanicilar ve uzman kullanicilar cihazi kullanabilirler.

1.2 Islev aciklamalari

Fan, bir filtre Gzerinden ortam havasini emer ve
cihazin gikisina aktarir. Cihazin ¢ikisindan hava, bir
hortum sisteminden gecerek soluma girisi Uzerinden
hastaya ulasir.

1.3 Kullanicinin niteligi

Cihazi kullanan kisi, bu kullanma talimatinda kullanici
olarak ifade edilmistir. Tum kullanicilarin cihaz
kullanmadan 6énce egitim veya bilgilendirme almasi
gerekir. Cihaz sadece egitim ve bilgilendirmelerde

Kisi Aciklama

Basing ve akis sensorlerinin tespit edilen sinyalleri
temelinde fan gucu kontrol edilir ve bu sekilde terapi
basinci uyarlanir.

Oksijen doygunlugu ve nabiz atisi 6lcimu igin harici
bir SpO, senséru baglanabilir.

Kacak hortum sisteminde CO, iceren soluk verme
havasi, bir soluk verme sistemi Uzerinden ¢ikar. Tek
hortumlu valf sisteminde ve ¢ift hortumlu sistemde
CO, iceren soluk verme havasi, hortum sisteminin
hasta valfi Gzerinden cikar.

Nefes alma havasinin oksijen oranini dlgmek icin bir
FiO, hucresi takilabilir.

Bir oksijen beslemesi baglanabilir.

Cihaz ekran, bir Acma-Kapama tusu ve bir uyari onay
tusu aracihgiyla kumanda edilir.

belirtildigi gibi kullanilabilir. Kullanicilar, uzman
kullanicilar (uzmanlar) ve uzman olmayan
kullanicilar olarak ikiye ayrilir. Bunlar arasinda
asagidaki gruplar yer alir:

Kullanicinin niteligi

Hasta

Terapi alan ve tip ya da hasta bakimi
alanlarinda herhangi bir uzmanligi
olmayan Kisiler.

Hasta yakinlari ve diger
bakicilar

Hastanin ev ortaminda hastaya
gunlik hayatta destek olan ve tip ya
da hasta bakimi alanlarinda
herhangi bir uzmanhgi olmayan kisi.

Hastalar, hasta yakinlari ve diger
bakicilar, tip uzmanlari tarafindan cihazin
isleyisi ve kullanimi konusunda temel
bilgiler aldiktan sonra uzman olmayan
kullanici olarak degerlendirilir.

Operator Cihazin ve hastaya tedavi Cihazin isleticileri, Uretici tarafindan veya
uygulanmasina baslanmadan 6nce | Ureticinin agik¢a yetkilendirdigi servis
hastanin bagli oldugu tim uzmanlari tarafindan cihazin isleyisi ve
bilesenlerin veya aksesuarlarin cihaz| kullanimi konusunda egitildikten sonra
ile uyumlulugunu saglamakla uzman kullanici olarak degerlendirilir.
yukimlu olan saghk kurulusudur
(6rnegin hastane).

Tip uzmani Tibbi bir meslek alaninda devlet Tip uzmanlari ve hasta bakimi uzmanlari,

tarafindan taninan bir mesleki
egitime sahip olan kisi (6rnegin
doktorlar, solunum terapistleri, tibbi
teknikerler).

Hasta bakimi uzmanlari

Hasta bakimi meslek alaninda devlet
tarafindan taninan bir mesleki
egitime sahip olan Kisi.

Uretici tarafindan veya egitimli isleticiler
tarafindan cihazin isleyisi ve kullanimi
konusunda egitildikten sonra uzman
kullanici olarak degerlendirilir.

Servis uzmani

Teknik bir meslek alaninda devlet
tarafindan taninan bir mesleki
egitime sahip olan kisi.

Servis uzmanlari, Uretici tarafindan
cihazin isleyisi ve kullanimi konusunda
egitildikten sonra uzman kullanici olarak
degerlendirilir.
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Kisi Aciklama

Kullanicinin niteligi

Yetkili satici

gerceklestirebilir.

isletici veya uygulayici olarak, bu tibbi Griinin
kullanimini iyi biliyor olmaniz gerekir.

Kor ve gorme engelli kullanicilar igin

Kullanma talimati Ureticinin internet sayfasinda
ek olarak elektronik stirtim olarak kullanima
sunulmaktadir.

1.4 Endikasyonlar

Obstruktif solunum bozukluklari (6rn. KOAH), restriktif
solunum bozukluklari (6rn. skolyoz, torakal
deformasyonlar), nérolojik, muskuler ve
noéromuskuler rahatsizliklari (6rn. kas distrofisi,
diyafram paralizi), merkezi solunum kontrolu
bozukluklari, obezite hipoventilasyon sendromu
(OHS), hipoksemik solunum yetmezligi.

1.5 Kontrendikasyonlar

Bilinen kontrendikasyonlar asagida verilmistir. Her
durumda cihazin kullanimi ile ilgili karari tip uzmani
verir. Bugune kadar cihazin yol actigi tehlikeli bir
durum gézlenmemistir.

Mutlak kontrendikasyonlar: Siddetli burun kanamasi,
barotravma riski yiksek olmasi durumu,
pnomotoraks veya pndmomediastinum,
pnomosefalus, beyin ameliyati sonrasi durum,
hipofizde, orta ya da i¢ kulakta s6z konusu olan
cerrahi midahale sonrasi durum, akut burun sinusleri
iltihabi (sinGzit), orta kulak iltihabi (otitis media) veya
kulak zari delinmesi, dehidrasyon. Ozellikle aspirasyon
riski olan siddetli yutma gugluklerinde (Bulbar
sendromu) maskeli solunum uygulanmamalidir.

Goreceli kontrendikasyonlar: Kardiyak
dekompansasyon, siddetli kardiyak aritmiler, 6zellikle
intravaskuler hacim azalmasi, kafa travmasi,
dehidratasyon ile baglantili olarak yogun dusuk
tansiyon.

1.6 Yan etkiler

Cihazin kullanilmasi esnasinda, kisa ve uzun sureli
kullanim hallerinde asagida bildirilen istenmeyen yan
etkiler meydana gelebilir: Solunum maskesinin ve alin
yastiginin yuzde sebep oldugu baski yerleri, yiz
cildinde kizarikhklar, boyun, agiz ve burunda kuruluk,
burun bosluklarinda basing hissi, gézlerde
konjunktivada tahris olma durumlari, gastrointestinal
hava insuflasyonu (,bagirsaklarda gaz"), burun
kanamasi, uzun sureli solutmada kas atrofisi. Bunlar
genel yan etkilerdir ve 6zellikle LM150TD tipi
cihazlarin kullanimi ile iligkili degildir.
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Bir Grin0 dagitan ancak kendisi
Uretmeyen kisi veya kurulus. Yetkili
satici bir denetleme islevi

Yetkili saticilar, Uretici tarafindan cihazin
isleyisi ve kullanimi konusunda
egitildikten sonra uzman kullanici olarak
degerlendirilir.

1.7 Genel bilgiler

Cihaz, yalnizca bir tip uzmaninin talimati Uzerine ve
verdigi bilgiler dogrultusunda kullaniimasi gereken
tibbi bir Grindur.

AB dahilinde: Kullanici ve/veya hasta olarak, trin ile
iliskili ortaya cikan ciddi ve dnemli olaylari Ureticiye ve
yetkili resmi daireye bildirmelisiniz.

1.8 Klinik fayda

Hasta i¢in klinik fayda, solunumun iyilestirilmesidir
(daha iyi kan gazi degerleri, zorlanan solunum yolu
kaslarinin rahatlatilmasi).

Standart modda NIV / IV / MPV:

Sabit ayarlar veya hastanin ihtiyaclarina otomatik
tepkiler yoluyla uygun ventilasyonun / solunum
regulasyonunun tekrar saglanmasi, akut solunum
yetmezligi durumunda yeterli gaz alisverisinin
saglanmasi, solunum pompasinin rahatlatiimasi /
solunum kaslariin desteklenmesi, alveolar
ventilasyonun ve kan gazlarinin iyilestirilmesi, gindiz
uykulu olma durumunun azaltilmasi, saglikla ilgili
kalitenin iyilestirilmesi ve hastaligin uzun dénemli
prognozu, yatan hastanede yatma oraninin
azaltilmasi / alevlenmeler.

LM150TD'de HFT modunun ek klinik faydalari:

Nazofarenksteki 610 boslugun yikanmasi, béylece CO,
seviyesinin dusurulmesi, Ust solunum yollarini
nemlendirip isitarak mukosiliyer klirensin
iyilestirilmesi, oksijenlenme / gaz degisiminin
iyilestirilmesi, inspirasyon akiminin / hacmin
arttirilmasi, ust solunum yollarina disik pozitif basing
uygulanmasi, spontan solunum durumunda solunum
frekansinin azaltilmasi.
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2 Guvenlik
2.1 Guvenlik uyarilari

2.1.1 Enerji beslemesi

Cihazin 6ngorulen enerji beslemesi disinda
cahstirilmasi insanlari yaralayabilir, cihaza zarar
verebilir veya cihazin performansini olumsuz
etkileyebilir.

= Elektrik kesintisi oldugunda, tim ayarlar oldugu
gibi kalir.

= Elektrik fisinin ve elektrik sebekesi beslemesinin
ulasilabilir olmasini saglayin.

= GuUc¢ adaptérunu sadece 100 Vila 240 V arasinda
gerilimler ile calistiriniz.

= Cihaz 12V, 24V DCve 48 V DC gerilimlerde
kullanim igin tasarlanmistir.

2.1.2 Elektromanyetik uyumluluk (EMC)
Bu cihaz icin EMC (elektromanyetik uyumluluk)
hususunda 6zel guvenlik ve itina dnlemleri gecerlidir.
Bunlara uyulmazsa, cihazda hatali islev s6z konusu
olabilir ve insanlar yaralanabilir.

= Govde, kablo veya elektromanyetik yalitim icin
tasarlanmis baska bir donanim hasarliysa, cihaz
cahstirlmamalidir.

= Elektromanyetik parazit nedeniyle terapi
parametreleri gibi temel performans 6zelliklerinin
etkilenmesini 6nlemek i¢in cihazi yalnizca bu cihaz
icin 6ngorulen EMC ((bakiniz elektromanyetik
bagisiklik [» 34])) ortaminda calistirin.

= Tasinabilir ylksek frekansl iletisim cihazlari (6rn.
telsizler ve mobil telefonlar) ve bunlarin anten
kablosu gibi aksesuarlarini ve harici antenleri
cihaza ve cihaz hatlarina en az 30 cm mesafede
kullanin.

= Uclincl sahis aksesuarlarinin, tGiclincii sahis
doénustdruculerinin ve Uglncu sahis kablolarinin
kullaniimasi, cihazin elektromanyetik
emisyonlarinin artmasina veya cihazin

elektromanyetik bagisikliginin azalmasina ve hatali

¢alismasina neden olabilir. Sadece Uretici
tarafindan saglanan kablolari kullanin.

= Cihaz, yuksek frekans cerrahisi etkin
donanimlarina yakin mesafede kullanilmamalidir.

= Cihaz bagka cihazlarin hemen yaninda veya Ust
Uste konumlandirilarak calistirilmamalidir. Aksi
halde islev bozukluklari meydana gelebilir. Cihazin
baska cihazlarin hemen yaninda veya Ust Uste
konumlandirilarak ¢alistirilmasi gerekiyorsa, tim
cihazlarin usultiine uygun sekilde calismasini
garanti etmek icin tum cihazlari gézlemleyin

2.1.3 Ortam kosullari

=

Cihazi yalnizca belirtilen ortam kosullarinda
calistirin, depolayin ve tasiyin (bakiniz Ortam
kosullari [» 28]).

Eger cihaz ve pil belirtilen ¢alisma sicakhgi disinda
depolandiysa, cihaz ancak izin verilen ¢alisma
sicakligina isindiginda veya sogudugunda isletime
alinabilir (en az 4 saat bekleyin).

Ev ortaminda olusabilecek riskleri en aza indirin
(parazit, toz, 1s1 kaynaklarinin isisi vs.). Cihazi ve
aksesuarlari cocuklardan ve evcil hayvanlardan
uzak tutun.

Solunabilecek veya yutulabilecek kucuk parcalari
ozellikle kiguk ¢ocuklardan uzak tutunuz.

Cihazi bir MRT ortaminda veya bir hiperbarik
odada kullanmayin.

Tibbi olmayan cihazlari, hastanin bulundugu
ortamdan uzadga yerlestiriniz.

2.1.4 Terapi

=>

Cihazin devre disi kalmasi gibi bir durumda, olasi
bir hayati tehlike halini 6nlemek icin her zaman
alternatif bir yardimci solutma donanimi hazir
bulundurun.

Hortum sisteminin ve soluma girisinin dogru ve siki
oturdugundan emin olun.

Cihazin hassasiyeti, bir nebulizatérden beslenen
gazdan dolayi olumsuz etkilenebilir. Anestezi
gazlari kullanmayin veya beslemeyin.

Solunum maskesindeki veya hortum sistemindeki
kacaklari giderin. istenmeden olusan kacaklarda,
volum icin gOsterilen degerler hastanin gergek
degerlerinden farklidir.

2.1.5 Uyarilar

=

Bir uyariya yanit vermek ve gerekirse acil solutma
uygulamak icin hastayi ve cihazi dizenli olarak
izleyin.

Uyari sesi seviyesini uyari sesi duyulacak sekilde
ayarlayin.

Elektrik kesintisi oldugunda, tim uyari ayarlari
oldugu gibi kalr.

Hasta monitorune kablo baglantisi, uzak uyari
sisteminin yerini tutmaz. Uyari verileri sadece
dokimantasyon amagli aktarihr.

2.1.6 Oksijen ile calisiimasi

Ozel koruma diizenegi kullanilmadan oksijen
beslenmesi yangina yol acabilir ve insanlari
yaralayabilir.
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= Oksijen besleme sisteminin kullanma talimatini
dikkate aliniz.

= Oksijen kaynagini cihazdan 1 metreden fazla
uzakliga yerlestirin.

= Oksijen dozu, bir tip uzmani tarafindan belirlenir.
Ayarlanan oksijen akisi, belirlenen oksijen akisini
asmamaldir.

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

= Verilen oksijen akisi (I/dak), ayarlanan HFT akigini
asmamalidir.

2.1.7 Kablosuz iletisim

Cihaz, kablosuz iletisim icin bilesenler icerir. Cihazi
insanlara ve/veya diger antenlere yakin bir yerde
calistirmak insanlari yaralayabilir, cihaza zarar
verebilir veya cihazin performansini negatif
etkileyebilir.

= Cihaziinsanlardan en az 20 cm mesafeye kurunuz.

= Cihazi baska antenler ile birlikte kurmayin ve
¢ahstirmayin.

2.1.8 Temizlik ve bakim

Cihazda ve aksesuarda artiklar veya cihaz ve
aksesuarda bakteriyolojik kontaminasyon,
enfeksiyonlara neden olabilir ve hastalar icin tehlike
teskil edebilir.

= Hijyenik hazirlik b6lumunu dikkate alin (bakiniz
Hijyenik hazirlik [» 18]).

= Tek kullanimlik Grtnleri tekrar kullanmayin. Tek
kullanimlik Grtinlere mikrop bulagmis olabilir ve/
veya islevi etkilenmis olabilir.

= Hasarli olmalari durumunda veya otomatik
fonksiyon testinde hata mesaji verilirse cihazi,
bilesenleri, aksesuarlari ve yedek parcalari
kullanmayin.

= Duzenli araliklarla (en az 6 ayda bir) bir islev
kontrolu yapiniz (bakiniz Islev kontrold [» 19]).

= Onarim, bakim ve koruyucu bakim ¢alismalarinin
yani sira Urtinde degisikliklerin yalnizca Uretici veya
Uretici tarafindan yetkilendirilmis servis uzmanlari
tarafindan yapilmasini saglayiniz.

2.1.9 Aksesuarlar ve yedek parcalar

= Sadece bu kullanma talimatinda belirtilen
aksesuarlari ve yedek parcalari kullaniniz. Urtnler
ilgili irin standartlarina uygun olmalidir.

= Sadece Ureticinin aksesuarlarini ve yedek
parcalarini kullaniniz. Uctinci sahis aksesuarlar ve
yedek parcalar (yabanci parcalar) kullanilirsa, her
tarld garanti ve sorumluluk hakki ortadan kalkar.

= Sadece cihazin kullanimr icin 6ngoérulen uretici
aksesuarlarini baglaymniz.
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= Antistatik veya elektrik ileten hortumlar
kullanmayiniz.

= Solunum sistemi filtresinde muntazam araliklarla
direng yukselmesi ve blokaj kontroll yapiniz.
Nebdulizasyon veya nemlendirme solunum sistemi
filtrelerinin direncini ytkseltebilir ve boylelikle
terapi basincini degistirebilir. Daha yuksek bir
direnc ve blokaj olmasini 6nlemek icin, solunum
sistemi filtresini daha sik degistiriniz.

= Harici hava nemlendirici cihazi, cihazdan ve hasta
baglanti deliginden daha asagi bir seviyeye
kurunuz. Cihazin icinde su olmasi cihaza zarar verir
veya hastayi yaralar.

2.1.10 Tasima ve mobil kullanim

Cihazin herhangi bir ¢canta icinde ¢alistirilmasi cihazin
performansini olumsuz etkileyebilir ve hastanin
yaralanmasina neden olabilir. Cihazin icine girmis
olabilecek su ve pislik cihaza zarar verebilir.

= Cihazi mobil kullandiginizda, cihazi sadece cihazin
kendi mobil ¢cantasinda calistirin.

= Cihazi sadece kendi muhafaza ¢antasinda tasiyip
depolayin.

2.1.11 SpO, dlcimi

= Yalnizca bu kullanma talimatinda belirtilen SpO,
sensorlerini ve kablolarini kullanin (bakiniz
Aksesuarlar ve yedek parcalar [» 36]).

= Fotodinamik tedaviler i¢in dalga boylari, optik guc
ve kullanima yonelik esik degerleri dikkate alin
(8000SX sensorunin kullanma talimatina bakiniz).

= SpO, sensorlerinin calismasini veya dogrulugunu
olumsuz etkileyebilecek cevre etkilerini kontrol
edin ve mumkdanse giderin: asiri ortam
aydinlatmasi, asiri hareket, elektrocerrahi
aletlerinden dolayi parazitler, sensérde nem, yanlis
takilan sensér, karboksihemoglobin, kan akisinin
kisitlanmasi (arteryel kateterler, tansiyon
mansetleri, infizyon hatlari vb. nedeniyle), yanlis
sensor tipi, dusuk nabiz kalitesi, vendz nabiz,
anemi veya dusuk hemoglobin konsantrasyonlari,
kardiyovaskuler boyalar, disfonksiyonel
hemoglobin, yapay tirnaklar veya oje, 1sik yolunda
artiklar (6rnegin kurumus kan, kir, yag, gres).

2.2 Bu kullanma
talimatindaki guvenlik
uyarilari

UYARI

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

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

BILGI

Zararli bir duruma isaret eder. Bu uyariyi dikkate
almadiginiz takdirde, maddi hasarlar meydana
gelebilir.

0 Yararh bilgileri ve ipuglarini isaretler.
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3 Uriin tanimi
3.1 Genel bakis
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Harici pil baglantisi

USB-C baglantisi

Elektrik sebekesi gerilim gostergesi
Basing 6l¢me hortumu girisi

SpO, sensoru girisi

Nebulizator girisi (serbest)

Kaba toz filtresi ve hassas filtre i¢in filtre yuvasi
Dahili pil yuvasi

Cihaz girisi

Tasima kolu

Elektrik kablolu gui¢ adaptoru

O, girisi

GU¢ adaptori baglantisi

o AN

12
14
16
18
20
22
24

Monitor baglantisi

uzaktan uyari sistemi baglantisi
Uyari onay tusu

Valf kontrol hortumu girisi

CO, 6lgimu girisi (dolu degil)
Hortum sistemi (tek hortumlu valf sistemi)
Hasta havasi emme bdlgesi
Sogutma fani emme bdlgesi
Cihaz ¢ikisi

A¢ma-Kapama tusu

Elektrik baglanti kablosu
Hoparlor
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3.2 Ekran

Terapinin baslatilmasi Prog 1|2

7

1 Durum satiri - Semboller glincel cihaz durumunu (6rn.
Bagl aksesuar, pil kapasitesi) gdsterir.

3  Ana ekran tusu - gorunimun ana ekrana geri
donmesini saglar.

5  Ekran Kilidi tusu - ekrani kilitler veya kilidini acar;
boylelikle istenmeden dokunma durumunda herhangi
bir ayar yapilamaz.

7  Program tusu - terapi programlarina erisim saglar.
9  Erisim tusu - Uzman menusund kilitler veya agar.

3.3 Ekrandaki semboller

Uyari onay tusu - uyarilari onaylar ve sessize alir.

Mendu tuslari - Munferit mendlere erisim sunar.

Kisma tusu - ekrani karartir. Ekrana dokununca ekran
etkinlesir. Tusu basil tutun - menu ekrani acilir.

Ventilasyon tusu - Ventilasyonu baslatir veya durdurur.

Sembol

Aciklama

Non-invaziv soluma girisi ayarlanmistir.

Sembol |Agiklama

Kagak hortum sistemi ayarlanmistir.

Cihaz hasta menustndedir. Uzman menusU
kilitli.

Tek hortumlu valf sistemi ayarlanmistir.

Cihaz, uzman menusinde. Uzman menusu kilidi
acik.

Cift hortumlu sistem ayarlanmistir.

Solunum durumunu gésterir:

- Ok isareti yukariya dogru: Nefes alma

T - Ok isareti asagiya dogru: Nefes verme
- S: Spontane solunum

- T: Zorunlu solunum

2

ded

Pil desarj oluyor.

- Yesil: Pil kapasitesi yuksek

- Sari: Pil kapasitesi orta seviyede
- Kirmizi: Pil kapasitesi dusuk

- "I" harfi: Dahili pil

- "E" harfi: Harici pil

Cihaz pediyatri / cocuk i¢in ayarlanmistir
(solutma modlarinin secenekleri ve
yapilandirmasi kisithidir).

B

Pil sarj ediliyor. Gri b6lum yukariya kadar
variyorsa, pil tam sarj edilmistir.

Cihaz yetiskinler icin ayarlanmis.

Pil hatali

Invaziv soluma girisi ayarlanmustir.
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Sembol |Agiklama

Filtre degisimi (sadece islev etkinlestirilmisse)

Bakim hatirlatmasi (sadece islev
etkinlestirilmisse)

Uyari tetiklendi

- Bir sembol: Dusuk derecede 6ncelik
- Iki sembol: Orta derecede éncelik

- Ug sembol: Yiiksek derecede éncelik

Uyari sesini duraklatin.

USB-C bellek:

* Yesil: Veri iletimi

* Gri: bagli, veri aktarimi yok
* Kirmizi: hatah

SpO, sensoru

- Gri: bagl degil

- Yesil: bagli, yuksek sinyal kalitesi

- Sari: bagli, orta derecede sinyal kalitesi
- Kirmizi: bagli, zayif sinyal kalitesi

FiO, hicresi

- Yesil: etkin

- Gri: devre disi ve tikendi

- Yesil ve yanip sénuyor: Kalibrasyon islemi
uygulaniyor

Ugus modu etkin

- Yesil: etkin, cihaz bagl

* Bluetooth® (kablosuz teknoloji)
- Gri: etkin degil

3.4 Calisma konumlari

Calisma durumu "Acik" ve terapi uygulaniyor
+ Cihaz ve terapi ayarlart mimkundur.
*  Ag¢ma-Kapama tusu yanmiyor.

Ekran, 10 dakika kullanilmadiktan sonra uygulanan
terapinin basing egrisini gosteren bir ekran
koruyucuya gecer. Ekrana dokununca veya A¢ma-
Kapama tusuna basinca ekran koruyucu kesilir.

Bir uyari mesaji oldugunda, ekran koruyucu hemen
sonlandirilir.

Calisma durumu "Acik" ve terapi uygulanmiyor
+ Cihaz ve terapi ayarlart mumkuandur.

* A¢ma-Kapama tusu yaniyor.

Ekran, 10 dakika kullanilmadiktan sonra kararir.

Cihaz pil modunda calisiyorsa ve 40 dakika boyunca
kullanilmazsa, enerji tasarrufunda bulunmak icin
otomatik olarak kapanir. Agma-Kapama tusu
yanmiyor.
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Calisma durumu "Kapali"

Cihaz kapahdir. Terapi uygulanmiyor. Cihaz ve terapi
ayarlari mimkun degildir. Acma-Kapama tusu
yanmiyor.

3.5 Piller

3.5.1 Dahili pil

Cihaz bir dahili pil ile donatiimistir.

Cihaz, elektrik sebekesi beslemesinden ayrilirsa veya
elektrik sebekesi beslemesi kesilirse, dahili pil, cihazin
beslemesini Ustlenir. Bunun sonucunda dabhili pil
desarj olur.

Cihaz uzun sure elektrik sebekesi beslemesine bagli
olmadiginda da dahili pil desarj olur.

Cihazin her zaman kullanima hazir olmasini
istiyorsaniz (sarj edilmis dahili pil), cihazi elektrik
sebekesi beslemesinden ayirmayin.

Dahili pil, Uretici veya yetkili bir satici tarafindan
degistirilir.

3.5.2 Harici pil

Ek enerji beslemesi olarak harici piller baglanabilir.

Pil modunda 6nce bagl olan, harici piller ve daha
sonra dahili pil desarj olur.

3.5.3 Pilin sarj edilmesi

Dabhili ve harici piller, cihaz elektrik sebekesi
beslemesine baglandigi anda sarj edilir.

3.5.4 Pil dmru ve pil kapasitesi

Pil mru, terapi ayarlarina ve ortam sicakligina
baghdir (bakiniz Ortam kosullari [» 28]). Dusuk veya
yuksek ortam sicakliklarinda, pil 6mru kisalir.

Pil ve elektrik sebekesi beslemesi durumunda, cihazin
kalan calisma suresi, durum satirinda ve Gérinumler
menudsinde goruntdlenir (bakiniz Gérinumler
menudsu [» 16]). Geri kalan calisma suresi gostergesi
bir tahmindir ve her zaman cihazin mevcut ortalama
guc tuketimi ile ilgilidir.

Terapi basladiktan sonra kalan sdrenin
goruntilenmesi maksimum 3 dakika surer.

Pil kapasitesine yonelik uyarilarda cihaz birkag dakika
icinde kapanir (bakiniz Uyarilar [» 22]). Pil
kapasitesine yonelik uyarilar meydana geldigi anda
cihazi elektrik sebekesi beslemesine baglayin.

Pil ile besleme durumunda daima alternatif bir
solutma olanagini hazir bulundurun.
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3.6 Veri yonetimi/
uyumluluk

IEC 80001-1 uyarinca isletmeci, tibbi BT aglari
icin risk yonetimini uygulanmasindan
sorumludur. Tibbi BT aglari, en az bir tibbi Griine
entegre edilmis olan BT aglaridir.

Uretici, bir BT agindaki sistem bilesenleri
arasindaki etkilesimler icin herhangi bir garanti
veya sorumluluk tstlenmez.

Uretici, sistem yapilandiricisi degildir.

3.6.1 Terapi verilerinin kaydedilmesi ve
iletilmesi

Son 365 gunluk terapi gununun terapi verileri, cihaza
100 Hz hiza kadar, yuksek ¢ozunltrluklt bir sekilde
kaydedilir. Son 12 ayin istatistik verileri de cihaza
kaydedilir.

Terapi verilerinin USB-C bellege kaydedilmesi

Her terapi i¢in .edf formatinda bir dosya olusturulur.
Bir USB-C bellek bagladiginizda, cihaz kayitl terapi ve
istatistik verileri, -edf dosyalari olarak USB-C bellege
aktarilir.

Ayrintili bir veri seti kaydetmek de mimkundur
(bakiniz Sistem menutsu [» 17]).

USB-C bellekte kayitli olan terapi verileri, prismaTsS ve
prisma CLOUD yazilimina okutulup géruntulenebilir.

3.6.2 Firmware guncellemesinin
uygulanmasi

1. GUncelleme dosyasi (guncel Firmware sirimudnin
en az bir strdm Ustu) iceren bir USB bellek
baglayin.

2. Firmware guncellemesinin uygulanmasini
onaylayin.

Firmware glncellemesi ile piller de guincellenir.
Cihaz konfigurasyonu, Firmware
glncellemesinden sonra degismez.

3.7 Sasi 2.0
Ua

BILGI

Sasi 2.0'in yanlis yapilandiriimasi nedeniyle

maddi hasar!

Sasi 2.0 duzgun kullanilmazsa devrilebilir veya

hasar gorebilir.

= Montaj kilavuzuna uyun. Sasiyi uretici
bilgilerine gére yapilandirin.

= Sasi 2.0'1yalnizca 10° bir rampa egimine
kadar kullanin.

= Tam donanimh sasi 2.0'in toplam agirhiginin
<25 kg oldugunu kontrol edin.

= Sasi 2.0 tasinmadan 6nce: Hortum sistemi
tutucusunu katlanmis konuma getirin.
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4 Hazirlik ve kullanim

4.1 Cihazin kurulumu ve
baglanmasi

1. Cihazi serbest duracak sekilde duz bir yuzeyin
Uzerine yerlestirin.
Dikkat! Bloke edilen solunum yollarindan dolayi
yaralanma tehlikesi!
Asagida belirtilen guvenlik dnlemlerine uyun:

* Havalandirma deliklerini (Z} semboli) agik tutun.
Cihazin Gzerini tekstil malzemeleri (6rn. yatak
Ortusu veya perde) ile 6rtmeyin.

+ Cihazi bir 1si kaynaginin yanina yerlestirmeyin.

+ Cihazi dogrudan gunes isinlarina maruz
birakmayin.

1. Elektrik baglanti kablosunu gu¢ adaptorine ve
prize takin.

2. Elektrik kablosunu cihaza baglayin.

Alternatif olarak cihazi ISO 80601- 2- 72 uyarinca
bir dogru gerilim akim beslemesine (12 V DC
veya 24 V DC) baglayabilirsiniz.

3. Gerektiginde: Cihazi yatay veya dikey konuma
getirin.
Ekran otomatik olarak ilgili ydne uyum saglar.

4.2 Hortum sisteminin
baglanmasi

DIKKAT

Yanlig yerlestirilen hortum sistemleri ve

kablolardan kaynaklanan yaralanma tehlikesi!

= Hortum sistemlerini ve kablolari hastanin
boynu boyunca yénlendirmeyin.

= Hortum sistemleri ve kablolar ezilmemelidir.
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4.2.1 Kacak hortum sistemi baglanmasi

1. Entegre soluk verme sistemi olmayan soluma girisi
veya hortum sistemi kullaniliyorsa, harici bir soluk
verme sistemi baglayin (soluk verme sisteminin
kullanma talimatina bakiniz).

2. Inspirasyon hortumunu cihaz ¢ikisina takiniz.

3. Soluma girisini (6rn. solunum maskesi) hortum
sistemine baglayin.

4. Soluk verme sistemlerini serbest tutun.

4.2.2 Cift hortumlu sistemin baglanmasi

j L
I

1. Inspirasyon hortumunu cihaz cikisina takiniz.

2. Ekspirasyon hortumunu cihaz girisine takin.

3. Basing 6lgme hortumunu (mavi isaret) basing
6lgme hortumu girisine p.&) takin.

Basing 6l¢me hortumu olmadan kullanim
muUmkundur. Basing 6lcme hortumu olmadan
kullanim, hortum sistemi testinde secilmelidir.

4. Soluma girisini (6rn. solunum maskesi) hortum
sistemine baglayin.

5. Soluk verme sistemlerini serbest tutun.
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4.2.3 Tek hortumlu valf sisteminin
baglanmasi

UYARI

Baglantisizhigin kisitli algilanmasindan dolayi

yaralanma tehlikesi!

Proksimal basing 6lcimu kullanilmadiginda,

bagli aksesuarlarda (tup uzatmasi, HME/F vs.)

baglantisizlik sadece kisitli olarak algilanir.

= Uyar ayarlarini kontrol edin ve gerekirse
terapiye uyarlayin.

UYARI

Kapali bir hasta valfinden kaynaklanan
yaralanma tehlikesi!

Uzeri 6rtiild bir hasta valfi tizerinden soluk
verme havasi ¢ikarilamaz.

= Hasta valfini serbest tutun.

1. Inspirasyon hortumunu cihaz cikisina takiniz.

2. Basing 6lgme hortumunu (mavi isaret) basing
6lgme hortumu girisine p.&) takin.

Basing 6lcme hortumu olmadan kullanim
muUmkundur. Basing 6lgme hortumu olmadan
kullanim, hortum sistemi testinde secilmelidir.

3. Valf kontrol hortumunu valf kontrol hortumu
giri§ine_,itak|n.

4. Soluma girisini (6rn. solunum maskesi) hortum
sistemine baglayin.

4.2.4 Agizhkla solutmak icin hortum
sisteminin baglanmasi

1. Kagak hortum sisteminin serbest ucunu cihaz
ctkisina takin. Tek hortumlu valf sistemi veya cift
hortumlu sistem de kullanilabilir.

2. Agizhgr hortuma baglayiniz (soluma girisinin
kullanma talimatina bakiniz).

4.2.5 HFT modu hortum sistemi
baglanmasi

Kagak hortum sistemine alternatif olarak, tek
hortumlu valf sistemi veya cift hortumlu sistem
kullanilabilir.

W
="

-~
whZN"

1. inspirasyon hortumunu (kisa hortum) cihaz cikisina
takin.

2. Inspirasyon hortumunun diger ucunu (kisa
hortum) ilgili nemlendirme htcresinin In isaretli
girisine takin.

3. Ikinci inspirasyon hortumunu (uzun hortum)
nemlendirme hicresinin Out isaretli ¢ikisina takin.

4. HFT burun kanulunt inspirasyon hortumuna (uzun
hortum) baglayin.

5. Gerekirse hortum isiticlyi ve I1sI derecesi sensoérund
inspirasyon hortumuna (uzun hortum) baglayin
(hava nemlendirici cihazin kullanma talimatina
bakiniz).

4.3 ilk kez kullanmadan
once

ilk kez kullanmadan énce yetkili saticiniz yapmadiysa,
cihazda tarihi ve saati ayarlamalisiniz.

Dil sadece uzman bir kullanici (uzman)
tarafindan ayarlanabilir.

Cihaz, sarj edilmis, dahili bir pil ile teslim edilmis
olabilir. Dahili pili tamamen sarj etmek icin cihazi en
az 1 saat elektrik sebekesi beslemesine bagh birakin.
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4.4 Cihazin acilmasi ve kapanmasi / Terapinin baslatiimasi

ve sonlandirilmasi

islem On kosul

Tus

Ulasilan ¢calisma durumu

Cihazi calistirin’ Cihaz bagh (bakiniz Cihazin

kurulumu ve baglanmasi

Cihazdaki Acma-Kapama
tusuna () kisaca basin.

Acik, terapi uygulanmiyor

> 12]).

Cihazin kapatilmasi

Cihazdaki agma-kapama
tusunu (') basili tutun.

Kapali

Terapinin Cihaz devrede.

baslatilmasi

Cihazdaki agma-kapama

tusuna () kisa basin

veya

Ekranda Terapinin
baslatilmasi tusuna basin.

Acik, terapi uygulaniyor

Terapinin sona -
erdirilmesi

Cihazdaki agma-kapama

tusunu (1) basili tutun.
veya

Ekranda Terapinin sona
erdirilmesi tusunu basili
tutun.

Ekranda terapi sonunu
onaylayin (Tamam tusu).

Acik, terapi uygulanmiyor

" Cihaz cahstinldiginda, fonksiyon testini yaruttr (yakl. 20 saniye). Cihaz ancak fonksiyon testinden sonra

kullanilabilir.

4.5 Hortum sistemi testi

Hortum sistemi testinde hortum sisteminin direnci,
uyumlulugu ve sizdirmazligi test edilir.

Hortum sistemi testini asagidaki senaryolarda
gergeklestirin:

*  Fonksiyon kontroliinde (bakiniz Islev kontrolii
[» 19])

+ Hasta degisiminden sonra
+ Aksesuar ve yedek parca degisiminden sonra
+ Ihtiyac halinde

Hortum sistemi testi gerceklestirin
On kosul
v' Hasta tipi ve soluma girisi, uzman kullanici
(uzman) tarafindan ayarlanmistir.

1. Sistem > Hortum sistemi testi menutsunu secin.
Hortum sistemi testine genel bakis alaninda
terapi programlari listelenmistir. Yesil onay isareti,
secilen terapi programini isaretler.

2. Gerekirse (bakiniz Ekran [» 9]) program tusuyla
hortum sistemi testinin yuratulecegi terapi
programini segin.

3. Basla tusuna basin.

4. Bir kagak hortum sistemi kullanildiginda: Hortum
sistemi konfiglrasyonunu secin (soluk verme
sistemi ile / soluk verme sistemi yok).
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5. Bir tek hortumlu valf sistemi veya ¢ift hortumlu
sistem kullanildiginda: Hortum sistemi
konfigtirasyonunu secin (proksimal basing dl¢imu
ile / proksimal basing 6l¢imu yok).

6. Ekrandaki talimatlara uyunuz.

7. Hortum sistemi testi basarili olursa Sona erdir
tusuna basin.

8. Hortum sistemi testi basarisiz olursa, arizayi
gidermek icin ekrandaki talimatlari izleyin.

4.6 SpO, dlcimunun
yapilmasi

SpO, sensoriyle oksijen doygunlugunu (Sp0,) ve
nabiz atisini élcebilirsiniz. Olctim verileri (SpO, ve
nabiz atisi) ana ekranda gosterilir ve cihaza kaydedilir.
Olctim verileri disa aktarilabilir ve prismaTs yazilimina
okutulabilir (bakiniz Sistem [» 17]).

Olctim verilerini (SpO, ve nabiz atisi) denetlemek icin
uyarilar ayarlanabilir (bakiniz Uyarilarin ayarlanmasi
[» 22]).

Elektrik sebekesi beslemesi 30 saniyeden uzun sire
kesildiginde, tim ayarlar ve veriler korunur. SpO,
sensoérunun son ayarlari geri yuklenir.

On kosul

v SpO, sensory, islevsel oksijen doygunlugunu
goOstermek icin kalibre edilmistir.
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1. SpO,/Xpod® kablosunu SpO, sensérine baglayin.

2. SpO,/Xpod® kablosunu cihaza baglayin.

DIKKAT

Baski yerlerinden dolay1 yaralanma tehlikes!
= SpO, sensorunun ¢ok fazla baski
uygulamasini énleyin.

= Sensorun dogru konumlandirildigindan ve
cildin zarar gérmediginden emin olmak i¢in

SpO, sensdérunun baglanti yerini 6 ila 8 saatte

bir kontrol edin. Hastanin hassasiyeti, saglk
durumuna veya cilt durumuna gore farklhk
gOsterebilir.

3. SpO, sensorunu hastaya yerlestirin (6rn.
parmagina).

4.7 FiO, hucresinin kalibre
edilmesi

Secmeli FiO, hicresi ile daimi bir FiO, élcimu

uygulayabilirsiniz. Kullanim esnasinda FiO, hticresini

etkinlestirmeniz ve her 6 haftada bir kalibre etmeniz
gerekir.

Kalibrasyon ventilasyon esnasinda gerceklestirilebilir.

Kalibrasyon islemi esnasinda (yakl. 5 dakika strer)
herhangi bir FiO, 6lcimu yapamazsiniz.

1. Sistem > FiO2 hucre > Kalibrasyon menusunu
agin.

2. Oksijen girisini duraklatin.
3. Yaklasik 30 saniye bekleyin.

4. Kalibrasyonu baslatmak icin Tamam tusuna basin.

Kalibrasyon basarili olursa Sona erdir tusuna
basin.

Basarisiz kalibrasyonda ekrandaki talimatlara
uyunuz ve arizalari gideriniz.

. Oksijen girisini devam ettirin.

FiO, hucresi, oksijen ile olan temasindan dolayi
surekli ttkenir. FiO, hucresi neredeyse
tukendiginde FiO, hucresinin degistirilmesi
gerektigini belirten bir mesaj géruantulenir. FiO,
hucresi, yetkili satici veya uzman kullanici
(uzman) tarafindan degistirilir.

4.8 Cihazin LUISA

uygulamasi ile
eslestirilmesi

LUISA uygulamasi (opsiyonel), mobil bir kullanim
cihazinda kurulu olan ve hastanin terapi verilerini
okuyabileceginiz bir uygulamadir.

1.

Sistem > Cihaz ayarlari > Baglanabilirlik
menusunde Bluetooth islevini etkinlestirin.

Cihaz listesi menusunde Yeni cihaz ekle kaydini
secin.

LUISA uygulamasi mobil bir kullanim cihazina
indirin ve LUISA uygulamasindaki talimatlara uyun.

Solunum cihazi ile eslestirme, LUISA uygulamasinda
kaydedilir ve bu islemin yeniden yapilmasina gerek
yoktur. Solunum cihaziyla kayith eslestirme, LUISA
uygulamasinda silinebilir.

4.9 Kirli parcalar

Cihaz kullanildiktan sonra gaz yolunda bulunan
asagidaki parcalar kirlenmis olabilir:

LMT 31494 Cihaz gikisi

LMT 31503 FiO, hicresi

LMT 31497 FiO; hicresi contasi

LMT 31496 Akis sensoru

LMT 31505 Cekvalf, komple

LMT 31530 Yahtim kutusu, basing tarafi
LMT 31490 Fan

LMT 31525 Yahtim kutusu, emme tarafi
LMT 31446 Govde orta kismi LM150TD
WM 29389 Hassas filtre

LMT 31487 Sogutma fani filtresi

LMT 31422 Filtre tutucu
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5 Menudeki ayarlar

5.1 Menu dahilinde gezinmek

Islem

Islev

Islev tusuna
basiimasi

Islev tuslarinin arka plani grilestirilmistir ve ilgili islev tus Gzerinde yazi veya sembol
olarak gosterilir.

Arka plani siyah olan semboller islev tusu degildir ve cihazin durumu hakkinda bilgi
vermeye yarar (bakiniz Ekrandaki semboller [» 9]).

Liste dahilinde kaydir

Yukari veya asagi hareket ettirin.

Degere bas

Terapi parametrelerini ayarlamak icin deger él¢egini agin.

Deger 6lcegini yukari

Degeri azaltin veya arttirin.

veya asagi dogru
hareket ettir

Degeri onaylayin.

v

Sec¢imi iptal edin.

X

Ana ekrana geri donun.

Lo

5.2 Menunun yapisi

Terapi programlari |

(Gorintuler)

Kalan calisma suresi / sarj durumu |

Arka plan goérintisa* |

Sistem Hortum sistemi testi

FiO2 hicre

Terapi verilerinin digariya aktariimasi

Ucus modu

Cihaz ayarlari

Cihaz durumu

* sadece hasta menisunde kullanilabilir
(uzmanlar tarafindan etkinlestirilmigse)

5.2.1 Gorunumler menusu

GOrunudmler menusunde farkh géranumler gosterilir.
Sonraki gérinime ge¢mek icin, tekrar Gérinumler
tusuna basin.

Goruntu tusundaki yatay cizgiler mevcut
gOruntu adedini bildirir.
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Rapor

Uyari listesi

Olay listesi

Uyari ve olay listesi

Cihaz kullanimi

|
|
|
Parametrelere genel bakis |
|
|

‘1 Trendler

Alarm ses siddeti ‘

Ekran ‘

Filtre zamanlayicisi ‘

Tarih ve saat ‘

Baglanabilirlik ‘

Terapi programlarinin parametreleri ve
ayarlanmis degerleri
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suresi

Calisma durumu Aglk, terapi uygulaniyor: Pil
ile besleme durumunda cihazin bakiye calisma

Filtre zamanlayicisi

Filtre degisimi icin hatirlatma
islevini etkinlestirin ve
sifirlayin.

pilin sarj durumu

Calisma durumu Aglik, terapi uygulanmiyor:
Elektrik sebekesi beslemesi durumunda dahili

Tarih ve saat

GUncel tarihi ve saati
ayarlayin.

GOrunum sadece

uzman menusidnin cihaz

ayarlarinda bir arka plan goruntusu segildiyse,
hasta menusinde mevcuttur.

Baglanabilirlik

Bluetooth'u etkinlestirin ve
devre disi birakin.

5.2.2 Rapor menusu

Uyari listesi Gergeklesmis uyarilari
listeler.
Olay listesi Gerceklesmis olaylari listeler.

Uyari ve olay listesi

Gergeklesmis uyarilari ve
olaylari kronolojik siraya
gore listeler.

Cihaz kullanimi

Cihazin kullanim siresini ve
hastanin terapi suresini
listeler.

Parametrelere genel bakis

Terapi programlarinin
ayarlanmig parametrelerini
listeler.

Trendler

Son 30 gunun terapi
verilerini grafiksel olarak
gosterir.

5.2.3 Sistem menusu

Hortum sistemi testi

Hortum sistemi testi
gerceklestirin (bakiniz
Hortum sistemi testinin
gerceklestirilmesi [ 14]).

FiO2 hicre

FiO, hicresini etkinlestirin,
devre disi birakin ve kalibte
edin (bakiniz FiO2 hiicresinin
kalibre edilmesi [ 15]).

Terapi verilerinin disariya
aktariimasi

Ayrintili veri setini (terapi
verileri, istatistik verileri,
gunluk verileri vs.) bir USB-C
bellege aktarin. Bir USB-C
bellek bagli olmalidir.

Ugus modu

Ugus modu etkin oldugunda
kablosuz iletisim (6rn. WLAN,
Bluetooth) mumkun degildir.

Cihaz ayarlari

Cihazi ayarlayin (bkz.
asagidaki tablo).

Cihaz durumu

Cihaz (cihazin ve bilesenlerin
adl, tipi, seri numarasi,
Firmware yazilimi) ve dahili
pil ile ilgili bilgiler.

5.2.3.1 Cihaz ayarla

ri

Alarm ses siddeti

Uyari ses seviyesini
ayarlayin.

Ekran

Ekranin parlakhdini, yonunu
ve arka plan géruntisunu
ayarlayin.
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6 Hijyenik hazirlik ve bakim

6.1 Hijyenik hazirhk
islemleri

UYARI

Cihaz ve aksesuarlarin tekrar kullaniimasi

halinde enfeksiyon tehlikesi!

Hasta degisiminde enfeksiyonlar aktarilabilir ve

cihaz kontamine olabilir.

= Solunum sistemi filtresi kullaniniz.

= Tek kullanimlik Grtnleri tekrar kullanmayin.

= Tek kullanimlik Urtnleri yeniden
hazirlamayin.

6.1.1 Genel bilgiler

* Yabanci maddelerin iceri girmesini 6nlemek igin
hijyenik hazirlk, bakim veya onarimdan sonra yeni
filtrelerin takildigindan emin olun.

« Cihaz, yetkili satici tarafindan hijyenik olarak
hazirlandiktan sonra hasta degisimi icin uygundur.

Temizligin 6zenli ve dikkatli bir sekilde yapildigindan
ve temizleme maddesi artiklari kalmadigindan emin
olun. TUm parcalari temiz suyla yikayin.

6.1.2 Sureler

Siire Islem

Haftada bir Cihazi temizleyin (bakiniz Cihazin
temizlenmesi [» 18]).

Ayda bir Kaba toz filtresini temizleyin (bakiniz

Kaba toz filtresinin temizlenmesi [» 18]).

Hassas filtreyi degistirin (bakiniz Hassas
filtrenin degistirilmesi [» 18]).

Sogutma fani filtresini temizleyin (bakiniz
Sogutma fani filtresinin temizlenmesi
[» 19]).

Her 6 ayda bir

Kaba toz filtresini degistirin

6.1.3 Cihazin hijyenik hazirlanmasi

UYARI

Elektrik carpmasindan kaynaklanan yaralanma

tehlikesi!

Cihazin i¢ine sizan sivilar kisa devreye yol
acabilir, kullaniciy yaralayabilir ve cihaza zarar

verebilir.

= Hijyenik hazirliktan énce cihazi elektrik
sebekesi beslemesinden ayirin.

= Cihazi ve bilesenlerini sivilarin icine
daldirmayiniz.

= Cihazin ve bilesenlerinin tzerine sivi
dokmeyiniz.
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UYARI

Ozon kullanildiginda yaralanma tehlikesi!

Ozon temizleme cihazlari, malzemelere hasar

verebilir ve bunun sonucunda hasta icin tehlike

olusturabilir.

= Cihaz, aksesuarlari ve soluma girisini yalnizca
ilgili kullanma talimati uyarinca temizleyin.

= 0Ozon temizleme cihazlari kullanmayin.

Cihazin temizlenmesi

1. Aksesuarlari ve kabloyu cihazdan ayirin.

2. Cihaz ¢ikisi dahil gévde, elektrik baglanti kablosu
ve ekran nemli sekilde silinmelidir. Hafifce suya ve/
veya notr temizlik maddesine batirilmis, tay
birakmayan bir bez kullanin.

3. Maske, hortum sistemi, kaba toz filtresi, hassas
filtre, sogutma fani filtresi ve solunum sistemi
filtresini temizleyin veya degistirin. Aksesuar
Ureticisinin kullanma talimatini dikkate alin.

4. Islev kontrolii yapin (bakiniz Islev kontroli [» 19]).

Kaba toz filtresinin (gri filtre) temizlenmesi

1. Filtre bélmesini agin.

2. Kaba toz filtresini ¢ikartin.

3. Kaba toz filtresini akici su altinda temizleyin.
4

. Kaba toz filtresini havada kendiliginden kurumaya
birakin.

5. Kaba toz filtresini yerlestirin.
6. Filtre bélmesini kapatin.

Hassas filtrenin (beyaz filtre) degistirilmesi

1. Filtre bélmesini agin.
2. Gri kaba toz filtresini ¢ikartin.
3. Beyaz hassas filtreyi ¢ikartin ve dedgistirin.
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4. Kaba toz filtresini yerlestirin.
5. Filtre bélmesini kapatin.

Sogutma fani filtresinin temizlenmesi

1. Cihazin arka tarafindaki ekspirasyon modulu
yuvasini agmak icin kilidi saatin yéonunun tersine
sembole dogru gevirin.

2. Kapagi ¢ikartin.

Filtreyi cikartin.

Filtreyi akan su altinda temizleyin.

Filtreyi havada kendiliginden kurumaya birakin.
Filtreyi yerlestirin.

Nouasuw

. Ekspirasyon modulu yuvasini kapatin.

6.2 Islev kontrolii

ilk kez kullanmadan énce, her hijyenik hazirliktan
sonra ve her bakim ve onarim calismasindan sonra,
keza en az her 6 ayda bir islev kontrolu yapiniz.

1. Cihazda distan gértinen hasar durumunu kontrol
ediniz.

2. Fis, kablo ve aksesuarlari distan gorunen hasarlar
olup olmadigina dair kontrol edin. Ilgili kullanma
talimatlarini dikkate alin.

3. Aksesuarlarin cihaza dogru sekilde baglanip
baglanmadigini kontrol edin.

4. Cihaz elektrik sebekesi beslemesine baglayin.
(bakiniz Cihazin kurulumu ve baglanmasi [» 12]).

5. Cihazi devreye sokun (bakiniz Cihazin devreye
sokulmasi ve kapatilmasi / Terapinin baslatiimasi
ve sonlandirilmasi [» 14]).

Cihaz, sensorlerin bazi fonksiyon testlerini
otomatik olarak gerceklestirir. islevsellik kusursuz
oldugunda, ana ekran goruntulenir.

6. Pillerin islevselligini kontrol edin:

« Cihazi elektrik sebekesi beslemesinden ayirin.
Birinci harici pil (eger varsa) enerji besleme ddevini
Ustlenir (ekrandaki gostergeye dikkat edin).

+ Birinci harici pili cihazdan ¢ikarin. Ikinci harici pil
(eger varsa) enerji besleme ddevini Ustlenir.

« Ikinci harici pili cihazdan cikarin. Dahili pil enerji
besleme 6devini Ustlenir.

7. Pil kapasitesini kontrol edin (bakiniz Pil émru ve pil
kapasitesi [» 10]).
Pil kapasitesi dusukse, cihazi elektrik sebekesi
beslemesine baglayin.

8. Hususlardan biri sorunlu ise: Cihazi veya
aksesuarlari kullanmayin ve yetkili saticiniza
basvurun.

9. Hortum sistemi testi gergeklestirin (bakiniz Hortum
sistemi testinin gerceklestirilmesi [» 14]). Hortum
sistemi testi basarisiz olursa ekrandaki talimatlari
uygulayin ve arizalari giderin.

10.Hortum sisteminin ucunu kapatin ve terapiyi
baslatin. Baslatma sirasinda bir uyari sesi kisa bir
sure i¢in duyulabilir olmalidir. Cihaz, bazi fonksiyon
testlerini otomatik olarak gerceklestirir. Uyari onay
tusu sari ve kirmizi yanar.

11.GOsterilen terapi basincini 6ngoérilen basing ile
karsilastirin. Basing sapmasi > 1 hPa ise: Cihazi
veya aksesuarlari kullanmayin ve yetkili saticiniza
basvurun.

12.Bir FiO, hticresi kullanildiginda: FiO, hiucresini
kalibre edin (bakiniz FiO2 hucresinin kalibre
edilmesi [» 15]).

13.Bir SpO , sensoru kullanildiginda:

« SpO, sensorunun 6lgim verilerini tespit edip
etmedigini ve bunlarin ekranda gosterilip
gosterilmedigini kontrol edin (SpO,, nabiz atisi).

+ Durum satirindaki g0, sembolunuin yesil yanip
yanmadigini kontrol edin.

SpO, sensdrunu veya bir nabiz oksimetresinin
dogrulugunu degerlendirmek icin fonksiyon test
cihazi kullanmayin.

14.Gerektiginde: Uyarilari kontrol edin (bakiniz
Uyarilarin kontrol edilmesi [» 20]).
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6.2.1 Uyarilarin kontrol edilmesi

Fizyolojik uyarilar

Uyari Tanim |On kosul Kontrol
no.
Kagak yuksek 459 | Tek hortumlu valf sisteminde: Uyar1 | Hasta baglanti deligindeki inspirasyon

sinirt <150 I/dak degerine
ayarlanmistir.

Kagak hortum sisteminde: Uyari siniri
<60 I/dak degerine ayarlanmistir.

Cift hortumlu sistemde 15 mm /

22 mm: Uyari siniri <60 I/dak degerine
ayarlanmistir.

hortumunu acik birakin.

Terapiyi baslatin.

En az 30 saniye bekleyin, bu sire
icinde bagka uyarilar s6z konusu
olabilir.

Basing dusuk 457 Uyari sinirt > 6 hPa degerine Hasta baglanti deligindeki inspirasyon
ayarlanmistir. hortumunu acik birakin.
Terapiyi baslatin.
Tidal volum dusuk 450 Cift hortumlu sistem: Uyari siniri Terapiyi baslatin.
ayarlanmistir. Ekspirasyon hortumunu cihaz
girisinden c¢ekip cikarin.
3 soluk bekleyin.
FiO2 dusuk 494 FiO , hucresi monte edilmistir ve Terapiyi baslatin.
etkinlestirilmistir.
Uyari sinirt ayarlanmistir.
Harici oksijen verme hatti bagh degil.
Teknik uyarilar
Uyari Tanim |On kosul Kontrol
no.
Soluk verme bloke 757 | Tek hortumlu valf sistemi baglanmis. | Test akcigerini baglayin. Terapiyi
ediliyor veya baslatin.
Cift hortumlu sistem baglanmis. Tek hortumlu valf sisteminde: Hasta
valfini kapatin.
Cift hortumlu sisteminde:
Ekspirasyon hortumunu cihaz
girisinden cekip ¢ikarin ve
ekspirasyon hortumunu kapatin.
Pil kapasitesi dusuk 551 Cihaz elektrik sebekesi beslemesine | Dahili pil tamamen desarj olmadan
bagli degil. once 15 dakika calisma siresi kalana
dek terapiyi baslatin.
Pil kapasitesi kritik 550 Cihaz elektrik sebekesi beslemesine | Dahili pil tamamen desarj olmadan
bagh degil. once 5 dakika calisma suresi kalana
dek terapiyi baslatin.
Dahili pil Gzerinden 581 Yok Elektrik baglanti kablosunu cihazdan

besleme

6.3 Bakim

Cihaz su kullanim émru icin tasarlanmistir: 10 yil.
Cihazin kullanim émri sona erdikten sonra da
kullanilmasi halinde, Urdtici veya yetkili bir uzman
satici tarafindan kontrol edilmesi gerekir.

Tahmini kullanim 6mru

10 yil

cekin. Harici pilleri cihazdan ¢ikarin.

Almanya icin: Bu cihaz, 811 Tibbi Uriinler Isletme
Duzenlemesi geregince her 2 yilda bir teknik givenlik
kontrolune (STK) tabi tutulmahdir. Tam diger Ulkeler
icin ilgili Glkelere 6zel talepler ve kurallar gecerlidir.

Piller icin bakim arahgi

4 yil veya 500 sarj déngusu

Cek valf membraninin bakim arahgi

4yl

Fanin bakim araligi
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35.000 saat ¢alisma suresi
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6.4 Imha

Urtint ve mevcut pilleri evsel atiklar tizerinden imha
etmeyiniz ya da gidermeyiniz. Uriiniin usuliine ve
kurallara uygun sekilde imha edilmesi icin yetkili ve
sertifikali bir elektronik hurda toplama ve
degerlendirme isletmesine basvurun. Boyle bir
toplama ve degerlendirme isletmesinin adresini ilgili
cevre koruma yetkililerinden veya bagl bulundugunuz
belediyeden 6grenebilirsiniz. Cihaz ambalajini (karton
kutu ve karton icindeki destek parcalari) atik kagit
olarak imha edebilirsiniz.

TR
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7 Uyarilar
7.1 Genel bilgiler

Cihaz, akustik ve gorsel uyarilarla dikkatinizi ve
mudahale etmenizi gerektiren akut ve dogrudan
tehlikelere dikkatinizi ceker.

Oncelik kademeleri

Uyarilar t¢ dncelik kademesine ayrilir: dusuk
ve yuksek

, orta

Birden fazla uyari ayni anda tetiklenirse, dnce onceligi
en yUksek olan uyari gosterilir. Daha dusuk 6ncelige
sahip uyari kayitli kalir ve daha yuksek éncelikli uyari
sebebi giderildikten sonra gdsterilir.

Uyari verileri ve uyari ayarlari

Uyari verileri, uyari listesine kaydedilir. Protokol, uyari
sistemi veya cihaz kapatildiginda oldugu gibi kalir.
Solutma baslatiimasi ve sona erdirilmesi rapor edilir.
Protokole 1000 uyari kaydedilebilir. Bu kapasite
sinirina erisildiginde, en eski uyari silinir ve yeni s6z
konusu olan uyari kaydedilir.

7.2 Bir uyariya tepki verme

1. Hastaya solutma uygulamasi ve oksijen beslemesi
yapildigindan emin olun.

2. Bir uyariyi gegici olarak sessize almak i¢in uyari
onay tusuna kisaca basin.
veya
Tum uyarilari 2 dakika suresince sessize almak i¢in

uyari onay tusuna @&y uzun basin.
Ariza, durum satirinda gosterilmeye devam eder ve

ariza giderilinceye kadar uyari onay tusu yanip
soner.
Uyarilarin sessiz alma ayarini kaldirmak icin uyari

onay tusuna tekrar kisaca basin.

3. Uyari durumunu ortadan kaldirmak icin gerekli
Onlemleri alin (bakiniz Fizyolojik alarmlar [» 22])
ve (bakiniz Teknik uyarilar [» 24]).

4. Bir ariza giderildikten sonra uyariyi onaylamak igin
uyari onay tusuna kisaca basin.

7.3 Uyarilarin ayarlanmasi

Teslimatta ve fabrika ayarlarina sifirlama yapildiginda,
tum fizyolojik uyarilar devre disidir. Tip uzmani,
fizyolojik uyarilari etkinlestirir ve hasta icin uygun olan
uyari ayarlarini yapar. Secilen terapi moduna goére
farkli uyarilar yapilandirilabilir.

Uygulama
1. Uzman menudsunde Alarmlar mendsunu agin.
2. Istediginiz uyariyi secin.
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3. Istediginiz degeri ayarlayin ve onaylayin.
Bu sirada asagidaki kosullari dikkate alin:

+ Uyar sinirlarini anlamli olacak sekilde ayarlayiniz.

+ Uyarilari farkl klinik bélimlerinde ayni ayarlayin.

« Kullanmadan énce uyari ayarlarinin hasta i¢in
uygun olup olmadigini kontrol edin.

4. Uyari ses seviyesini Sistem > Cihaz ayarlari >
Alarm ses siddeti menustnde ayarlayin.
Uyari sesinin iyi duyulmasina dikkat edin.

7.4 Fizyolojik alarmlar

Fizyolojik uyarilar hastanin solunumu ile iligkilidir.

Ayarlanan parametre araliklari asilirsa veya bunlarin
altinda kalinirsa, cihaz bir uyari verir.

Gosterg |[Kod |Nedeni Onlem
e
Apne 458 | Ayarlanmis suire | Terapi ve uyari
icerisinde ayarlarini makullik ve
spontane hastaya uygunluk
solunum yok. bakimindan kontrol
edin.
Basing 456 | Ayarlanan terapi | Terapi ve uyari
yuksek basinci asildi. ayarlarini makulluk ve
hastaya uygunluk
bakimindan kontrol
edin.
Basing 457 | Filtre pislenmis. | Filtreyi temizleyin veya
dusak degistirin.
Soluma girisi Soluma girisini ve
sizdirlyor veya | soluma girisinin yerine
bozuk. dogru sekilde oturup
oturmadigini kontrol
edin. Gerekirse:
Soluma girisini
degistiriniz.
Ayarlanan terapi | Terapi ve uyari
basincinin altina | ayarlarini kontrol edin.
dasuldu.
Frekans |453 |Ayarlanan Terapi ve uyari
yuksek solunum ayarlarini makullik ve
frekansi asildi. | hastaya uygunluk
bakimindan kontrol
edin.
Frekans |452 |Ayarlanan Terapi ve uyari
dusuk solunum ayarlarini makullik ve
frekansinin hastaya uygunluk
altina dusuldd. | bakimindan kontrol
edin.
Kagak 459 | Sizinti Hortum sistemi ve
yuksek soluma girisinin yani

sira bunlarin dogru
sekilde oturup
oturmadigini kontrol
edin.
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Gésterg |[Kod |Nedeni Onlem Gésterg |[Kod |Nedeni Onlem
e e
Dakika 455 | Ayarlanan Terapi ve uyari Tidal 450 |Hortum Hortum sistemini ve
volim dakika volim ayarlarini kontrol edin. volim sisteminde veya | pnématik Gnitesini
yuksek degeri asildI. dusak pnématik (FiO, hiicresi ve
Unitesinde (FiO2 | ekspirasyon modulu)
Dakika 454 | Ayarlanan Terapi ve uyari hucrg5| veya kacak ve dogru
volim dakika volim ayarlarini makullik ve ekspl__ra__syon oturma ba‘klmlndan ve
dusuk degerinin altina | hastaya uygunluk modld) kacak kpntro] edlr'1. Hortum
dasuldu. bakimindan kontrol var. sistemi testi
edin. gerceklestirin.
Gerekirse: Arizall
Nabiz 493 | Ayarlanan nabiz | Terapi ve uyari parcayi degistirin.
yuksek atisi asildi. ayarlarini makullik ve . . . . . o
hastaya uygunluk Filtre pislenmis. Flltfgy! ’Femlzleyln veya
bakimindan kontrol degistirin.
edin. Soluma girisi Soluma girisini ve
Nabiz 492 | Ayarlanan nabiz | Terapi ve uyari sizdiriyor veya soIEJma giri§inin yerine
dusak atisinin altina ayarlarini makullik ve bozuk. dogru §eI<JIde oturup
dasaldu. hastaya uygunluk otgrmadlglm kontrol
bakimindan kontrol edin. Ger?k'rs?:
edin. Soluma girisini
degistiriniz.
Sp02 491 | Ayarlanan Terapi ve uyari ) .
yuksek oksijen ayarlarini makullik ve Aya.rlananvtld'ali Terapi ve uyar .
doygunlugu hastaya uygunluk volim d"eg'erl'r'un ayarlarini makullik ve
asild. bakimindan kontrol altina dg;uldu. hastaya uygunluk
edin. Hasta birlikte bakimindan kontrol
Sp0O2 490 | Soluma girisi Soluma girisini ve soluyor. edin.
dusuk sizdirlyor veya | soluma girisinin yerine MPVv_modunda Terapi ve uyari .
bozuk. dogru sekilde oturup asgari hagmg_ ayarlarini makullik ve
oturmadigini kontrol belirlenmis siire | hastaya uygunluk
edin. Gerekirse: icinde ba!«mmdan kontrol
Soluma giriini ulasilamiyor. edin.
degistiriniz. Tidal 451 | Ayarlanantidal |Terapive uyari
: o - volim volum degeri ayarlarini makullik ve
\r;ei[(ltlgg gl;iuen Terapiyi uyarlaym. yuksek asildi. hastaya uygunluk
dusik. Hasta birlikte bakimindan kontrol
Ayarlanan Terapi ve uyari soluyor. edin.
ar . .
o)k/sijen ayarlarini kontrol edin. Eksp. 470 Mlnlmum Terapi ve uyar .
doygunlugunun tldc':'l'| ) eks‘plr:ﬁsypn ayarlarini makullik ve
altina diistlda. volimu voliumunun hastaya uygunluk
dusuk altina dusuldd. | bakimindan kontrol
edin.
Eksp. 471 | Maksimum Terapi ve uyari
tidal ekspirasyon ayarlarini makullik ve
voliumu volimu asildi. hastaya uygunluk
yuksek bakimindan kontrol
edin.
Eksp. 472 | Minimum Terapi ve uyari
dakika ekspirasyon ayarlarini makullik ve
voliumu dakika hastaya uygunluk
dusuk voliumunun bakimindan kontrol
altina dusulda. | edin.
Eksp. 473 | Maksimum Terapi ve uyari
dakika ekspirasyon ayarlarini makulluk ve
volimu dakika voliumu | hastaya uygunluk
yuksek asildi. bakimindan kontrol
edin.
insp. 474 | Minimum Terapi ve uyari
dakika inspirasyon tidal | ayarlarini makulltk ve
volumu volimunun hastaya uygunluk
dusuk altina dusuldd. | bakimindan kontrol

edin.
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Gésterg |[Kod |Nedeni Onlem
e
insp. tidal| 475 | Maksimum Terapi ve uyari
volimu inspirasyon tidal | ayarlarini makullik ve
yuksek volimu asildi. hastaya uygunluk
bakimindan kontrol
edin.
insp. 476 | Minimum Terapi ve uyari
dakika inspirasyon ayarlarini makullik ve
volimu dakika hastaya uygunluk
dusuk voliumunin bakimindan kontrol
altina dusulda. | edin.
insp. 477 | Maksimum Terapi ve uyarl
dakika inspirasyon ayarlarini makullik ve
voliumu dakika volimu | hastaya uygunluk
yuksek asild. bakimindan kontrol
edin.
PEEP 469 | Ekspirasyon Terapi ve uyari
yuksek sonu basinci ayarlarini makullik ve
yuksek. hastaya uygunluk
bakimindan kontrol
edin.
FiO2 494 | Verilen oksijen | Ongériilen oksijen
dusuk miktari cok akisinin oksijen
dusuk. kaynaginda dogru
ayarlanmis olup
olmadigini kontrol
edin.

Kagak Hortum sistemini,
soluma girisini ve
oksijen verme islevini
kacak ve dogru
oturma bakimindan
kontrol edin.

FiO, hicresi FiO, hicresini kalibre

yanlis kalibre edin.

edilmis.

FiO2 495 | Verilen oksijen | Ongériilen oksijen
yuksek miktari cok akisinin oksijen
yuksek. kaynaginda dogru
ayarlanmis olup
olmadigini kontrol
edin.

FiO, hiicresi FiO, hicresini kalibre

yanlis kalibre edin.

edilmis.

Hastada |464 |Soluma girisi Soluma girisini ve
baglantisi sizdirlyor veya | soluma girisinin yerine
zlik s6z bozuk. dogru sekilde oturup
konusu oturmadigini kontrol
edin. Gerekirse:
Soluma girisini
degistiriniz.

7.5 Teknik uyarilar

Teknik uyarilar ise cihazin konfigirasyonu ile ilgilidir.
Teknik uyarilar etkindir ve konfiglire edilemez.
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Pil 1s1 547 | Harici pil cok Pil, 1si derecesine bagli
derecesi |548 |sicak. olarak kapanacaktir.
E1/2 Cihazi asagidaki
yuksek sicakhkta calstirin:
+5°Cila +40 °C.
Cihazi elektrik sebekesi
beslemesine baglayin.
Dahili pil | 549 | Dahili pil bozuk. |Yetkili saticiya
hatasi basvurun. Dahili pilin
degistirilmesini
saglayiniz.
Pil 550 |Pil bosalmis Cihazi elektrik sebekesi
kapasites (geriye kalan pil | beslemesine baglayin.
i kritik calisma suresi: 5
dakika)
Pil 551 | Pil bosalmis Cihazi elektrik sebekesi
kapasites (geriye kalan pil | beslemesine baglayin.
i dusuk calisma suresi:
15 dakika)
Dahili pil | 553 | Dahili pil mevcut | Yetkili saticiya
mevcut degil. basvurun. Dahili pilin
degil takilmasini saglayiniz.
Dahili pil | 555 | Dahili pil ¢ok Pil, 1s1 derecesine bagli
] sicak. olarak kapanacaktir.
derecesi Cihazi asagidaki
cok sicakhkta ¢alistirin:
yuksek +5 °Cila +40 °C.
Cihazi elektrik sebekesi
beslemesine baglayin.
Dahili pil | 556 | Dahili pil asiri Pil 1sI derecesine bagh
asiri Isinmis. olarak kapatildi. Cihazi
Isinmis asagidaki sicakhkta
calistinn: +5°Ciila
+40 °C.
Dahili 558 | Dahili pil bozuk. | Yetkili saticiya
pilin sarj basvurun. Dahili pilin
edilmesi degistirilmesini
mumkun saglayiniz.
degil
Dahili pil | 559 | Dahili pil ¢ok Cihazi asagidaki
IS sicak. sicakhkta calistirin:
derecesi +5°Cila +40 °C.
yuksek
Dahili pil | 560 | Dahili pil ¢ok Cihazi asagidaki
IS soguk. sicakhkta calstirin:
derecesi +5°Cila +40 °C.
dusuk
Dahili 561 | Dahili pilin Yetkili saticlya
pilin kullanim émrd | basvurun. Dahili pilin
omar sona erdi. degistirilmesini
suresine saglayiniz.
ulasildi
PilE1/2 | 562 | Harici pilin Pili degistirin.
omar 563 | kullanim émru
suresine sona erdi.
ulasildi
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PilE1/2 | 564 | Haricipil 1 asirt | Pil 1si derecesine bagli Fi0o2 771 | FiO, hucresi Yetkili saticlya

asiri 565 |i1sinmis. olarak kapatildi. Cihaz hacresi mevcut degil. basvurun.

Isinmis asagidaki sicaklikta mevcut FiO, hicresinin
calistinn: +5°Cila degil takilmasini saglayin.
+40 °C.

Pil sarji | 566 | Harici pil 1 Yetkili saticlya FiO2 773 | FiO, hucresi Yetkili saticlya

E1/2 567 | bozuk. basvurun. hucresi tukenmis. basvurun.

muUmkin tikenmis FiO, hicresinin

degil degistirilmesini

saglayiniz.

Pil 1s1 568 | Haricipil 1 cok | Cihazi asagidaki Sp0O2 790 |SpO, sensoru SpO, sensorunin

derecesi |569 |sicak. sicakhkta ¢alistirin: sinyali 792 |parmagabaglh |baglanti yerini kontrol

E1/2 +5°Cila +40 °C. zayif degil. edin.

yuksek Eger uyari mevcut

Sp0O2 kalmaya devam

Pil 1s1 570 |Haricipil 1 cok | Cihazi asagidaki sinyali ederse: Yetkili saticiya

derecesi |571 |soguk. sicaklikta calistirin: zayif basvurun.

E1/2 +5°Cila +40 °C. SpO, Ojeyi silip gideriniz.

dusak sensordndn Parmagi temizleyiniz.

sinyali, oje veya

Dahili pil | 572 | Dahili pil bozuk. | Yetkili saticiya kirlerden dolay!

iletisim Cihaz bozuk. basvurun. anzal.

hatasi Sp0O2 791 SpO, sensoru SpO, sensorunu

sensori mevcut degil. baglayiniz.

PilE1/2 | 573 | Harici pil bozuk. |Yetkili saticiya cikarilmig Eger uyari mevcut

iletisim | 574 | Cihaz bozuk. basvurun. ur kalmaya devam

hatasi ederse: SpO,

sensoérunu degistiriniz.

PilE1/2 | 575 | Harici pil bozuk. | Yetkili saticiya SpOZﬂ 793 SpOZﬂ - SpO2 sensorunn

hatas| 576 basvurun. sensor sensordndn kablosunu baglayin.

kablosu kablosu
cikarilmis cikarilmis.

Dahili pil |577 | Cevreisi Cihazi asagidaki tir

IS derecesi ¢ok sicakhkta calstirin:

g;;:;ea yuksek. +5°Cila+40°C. Servis Farkli | Sadece yetkili Yetkili saticiya

gerekiyor satici tarafindan | bagvurun. Cihazin
giderilebilecek | onarilmasini

Pil E1/2 578 Cevre I1SI Cihazi a§a§]|daki bir teknik hata saglay”'"z‘

IS 579 d?recesi cok 5|caokI|_kta gallgtlrln: s6z konusudur.

ﬂgtr:;em yuksek. +5°Cila+a0°C. Ekran 173 | Ekran arizalandi. | Cihazi yeniden

hatasi baslatmak icin A¢ma-
Kapatma tusuna basin.

Enerji 580 | Elektrik sebekesi | Alternatif solutma . - :

beslemes beslemesi devre | imkanini kullanin. Gevre 262 |Gevre S| Cihaz asagidaki

i devre disi birakild. Cihazin elektrik havasi It d?rece5| Sok 5|cakI|.kta calistinin:

dis sebekesi beslemesine d_(_erece5| yuksek. +5°Cila +40 °C.
olan baglantisini ylksek
kontrol edin.

Dahili pil |581 | Elektrik sebekesi | Cihazin elektrik Anakart | 263 | Gevre ISl Cihaz asagidaki

Gzerinde beslemesi devre | sebekesi beslemesine ISt ) derecesi ok sncikh.kta gallgtmn:

n disi birakild. olan baglantisini d?rece5| yuksek. *5°Cila +40 °C.

besleme kontrol edin. yksek

:Iiﬂ'ccrliﬁggt?ekesi g‘iakligtzl(lj?nﬁ]rune Bilgisayar| 264 | Cevre sl Cihazi asagidaki

beslemesi Cihazi elektrik sebekesi moduld d?recesi cok 5|cakI|.kta calistirin:

baglanmamis. | beslemesine baglayin. ISl . yuksek. *5°Cila +40°C.
derecesi

FiO2 770 | FiO, hicresi Yetkili saticiya yiksek

hucresi bozuk. basvurun.

hatasi FiO, hlicresinin

degistirilmesini
saglayiniz.
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Hortum |795 | Menulde tek Hortum sistemini
sistemi hortumlu valf degistirin veya bagli
hatali sistemi ayarli, hortum sistemini
ancak cift menuden ayarlayin.
hortumlu sistem
bagh.
Menude kacak
hortum sistemi
ayarli, ancak tek
hortumlu valf
sistemi bagh.
Hortum sistemi | Hortum sistemini ve
bozuk. hortum sisteminin
baglanti yerini kontrol
edin.
Geri 796 | Valf kirli. Valf, Hortum sistemini ve
soluma ekspirasyonda | hortum sisteminin
aclimiyor. baglanti yerini kontrol
Yiksek frekansta €din- )
hastanin geri Qereklrsgz H?_rtlj'r,n
soluma hacmi sistemini degistirin.
cok yuksek.
Fan asirt | 799 | Fan asiriisinmis. | Terapi sona erdiriliyor.
Isinmis Cihazin sogumasini
saglayin.
Azami 811 |inspiratorik Direnci azaltin ve
cihaz direng ¢ok cihazi yeniden
basinci yuksek. calistirin.
asildi Uyari devam ederse,
yetkili saticiya
basvurun.
Azami 825 |inspiratorik Direnci azaltin ve
cihaz direng ¢ok cihazi yeniden
basincina yuksek. calistirin.
ulasildi Uyari devam ederse,

yetkili saticiya
basvurun.

Akis 364 | Ayarlanmis akisa | Terapi ayarlarini
ayarinin ulasilamiyor. kontrol edin.
ve/veya Aksesuari ve
aksesuarl aksesuarin baglanti
arin yerini kontrol edin.
kontroll
Soluk 753 | Soluk verme Soluk verme sistemini
verme sistemi mevcut | baglayin.
sistemi degil. Hortum sistemi ve
mevcut soluma girisinin yani
degil sira bunlarin baglanti
yerlerini kontrol edin.
Basing 755 | Maskedeki kacak| Maskenin baglanti
surekli cok yuksek. yerini kontrol edin.
dusuk
Tidal 756 | Ayarlar uygun Terapi ve uyari
volim degil (tidal ayarlarini kontrol edin.
surekli voliumun alt
dusak uyari sinirinin
altina dusuldi).
Soluk 757 | Soluk verme Soluk verme sistemimi
verme havasinin ¢ikisi | ve ekspirasyon
bloke bloke ediliyor. modulind kontrol
ediliyor edin.
Terapi 758 | Soluk frekansi | Terapi ve uyari
basinci veya ayarlanmis | ayarlarini kontrol edin.
sabit basing farki cok
dusuk.
Emme 759 | Emme bdlgesi Emme bolgesinin
bolgesi bloke ediliyor. OnlnU serbest tutun.
bloke
ediliyor
Basing 760 | Valf kontrol Hortum sisteminin
Olcumu hortumu ve dogru sekilde oturup
ve valf basing élgme oturmadigini kontrol
kumanda hortumu edin.
S karistiriimis.
hortumla Valf kontrol Valf kontrol
r hortumu hortumunu kontrol
karigtinl buakulmus. edin.
mis Gerekirse: Valf kontrol
hortumunu degistirin.
Fanisi 789 | Fansiderecesi |Cihazi asagidaki
derecesi cok yuksek. sicakhkta ¢ahstirin:
yuksek Sogutma havasi | +5 °Cila +40 °C.
filtresi kapali.
Terapi 794 | Terapi sona erdi. | Terapiyi baslatin.
sonlandir
ildi
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7.6 Bakici cagrisi ve uzaktan
uyari sistemi

Hastanin ve cihazin denetlenmesini desteklemek
amaciyla (6zellikle yasami destekleyici solutma

uygulamalarinda) cihaz bir uzaktan uyari sistemi
baglantisina sahiptir. Bu baglantiya tim uyarilar

iletilir.

Cihaz, klinik bir ortamda uzaktan uyari sistemi
baglantisi Gzerinden dahili hastane uyari sistemine
baglanabilir.
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8 Arizalar

Ariza

Nedeni

Onlem

Calisma sesi yok, ekranda hicbir sey
gOsterilmiyor.

Elektrik sebekesi beslemesi yok.

Cihazin elektrik sebekesi
beslemesine olan baglantisini
kontrol edin. Prizi kontrol edin.

Cihaz, ayarlanan terapi basincina
ulasmiyor.

Kaba toz filtresi pislenmis.

Kaba toz filtresini temizleyin.
Gerekirse: Filtreyi degistirin (bakiniz
Hijyenik hazirlik [» 18]).

Maske kagiriyor.

Maskeyi, maske ytze sizdirmaz bir
sekilde oturacak sekilde ayarlayin
(maskenin kullanma talimatina
bakiniz).

Gerekirse: Bozuk maskeyi degistirin.

Hortum sisteminde kacgak var.

Hortum sistemini kontrol ediniz ve
kacaklari gideriniz. Gerekirse:
Hortum sistemini degistirin.

Cihaz bozuk.

Yetkili saticlya basvurun.

Karanlik ekran, ekrana
dokunulmasina tepki vermiyor.
Ekran karanlik kaliyor.

Cihaz kapal.

Cihazi devreye sokun (bakiniz
Cihazin devreye sokulmasi ve
kapatilmasi [» 14]).

Cihaz ekran girisine tepki vermiyor.

Cihazin elektronigi devre disl.

Cihazi yeniden baslatin (A¢ma-

Kapatma tusunu (1) 30 sn siireyle
basil tutun).
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9 Teknik veriler
9.1 Ortam kosullari

Isletim sirasinda sicaklik arahg

+5 °Cila +40 °C

Depolama icin sicaklik arahgi

-25°Cila +70 °C

Isletim, tasima ve depolama icin hava nem orani

bagil hava nemi %15 ila %90, yogusmasiz > 35° Cila
70° C, 50 hPa degerine kadar su buhari basincinda

Hava basinci araligi

700 hPa - 1100 hPa, bu deger deniz seviyesinden 3000
m Deniz seviyesi

9.2 Fiziksel ozellikler ve siniflandirmalar

Olctiler (Gx Y x D)

30cmx13cmx 21 cm

Agirhk

3,8 kg

IEC 60601-1 uyarinca siniflandirma: Uygulama bdélimu

Soluma girisi (6rn. solunum maskesi, endotrakeal tup,
trakeal kanul), hortum sistemi, solunum sistemi filtresi,
SpO, sensoru

ISO 5356-1 uyarinca siniflandirma: Cihaz cikisi baglanti
capl

Norm koni 22 mm

Tibbi cihaz yénetmeligi MDR (AB) 2017/745 uyarinca
siniflandirma: Uriln sinifi

IIb

IEC 60601-1-11 standardina gére siniflandirma:
Koruma sinifi

Elektrik carpmasina karsi koruma sinifi: Sinif II Elektrik
carpmasina karsl koruma derecesi: Tip BF

Kati madde ve su girisine karsi koruma

IP22: Parmak buyuklugundeki nesnelere ve 15
dereceye kadar egimde damlayan suya karsi koruma

IEC 60601-1 uyarinca siniflandirma: Calistirma sekli

Surekli calisma

Uygulanmis standartlar

9.3 Malzemeler

Govde

EN ISO 80601-2-72: Cihaza bagimli hastalar icin evde
mekanik ventilasyon cihazlarinin temel performans
Ozelliklerini iceren guvenlik i¢cin 6zel gereklilikler

Alev geciktirici teknik termoplastik ve silikonlar,
paslanmaz celik

Hassas filtre

PP'den (polipropilen) yapiimis kege ile birlestirilmis
sentetik elyaf karisimi

Kaba toz filtresi

Polyester kdpuk

Hortum sistemi

Polietilen

9.4 Elektronik ve fiziksel arabirimler

Maksimum elektriksel glg tuketimi

48V DC/2,7A24VDC/54A12VDC/7,0A

Sistem arabirimi

3VDC/0,2A

USB-C arabirimi
Maksimum guc cikisi (gUg girisi degil)

5V/1,1A

Acik calisma durumunda gug tuketimi (terapi
uygulanmiyor)

230VAC/0,07A48VDC/0,30A24VDC/0,6TA12V
DC/1,21A"?

Acik calisma durumunda gt tuketimi (terapi
uygulaniyor)

230VAC/0,18 A48V DC/0,81A24VDC/1,61A12V
DC/2,86A"

Bakici cagrisi gug tuketimi

maksimum 60V DC/1A

Guc¢ adaptéri: Giris gerilimi / Azami akim 100-240 VAC/2,0A-1,0AY
GU¢ adaptori: Giris frekansi 50-60 Hz
Gu¢ adaptoru: Cikis gerilimi / Azami akim 48V DC/2,7A
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" pil sarji yok, ekran parlakligi %90

? asagidaki ayarlarda: Mod: T, Hasta: Yetiskin, kacak hortum sistemi 15 mm, IPAP: 40 hPa, EPAP: 4 hPa, F: 26,5 /
dak, Ti: 1,1s, Basing artisi: Kademe 1, Basing dustirme: Kademe 1, Test akcigeri, ek aksesuarlar: Solunum

sistemi filtresi, soluk verme sistemi WilaSilent
¥Tolerans: -%20 + %10

9.5 Terapi

Tum fizyolojik akis ve volum degerleri BTPS olarak
gosterilir (hedef volum, tidal volum, dakika volim).

En dezavantajli hortum sistemi

Tek hortumlu valf sistemi (6l¢llen volim < 50 ml)

Tum diger akis ve volum degerleri STPD olarak
gosterilir.

LMT 31383 Solunum sistemi filtresi: WM 27591

Tek hortumlu valf sistemi (6lctlen volim > 50 ml)

LMT 31382, Solunum sistemi filtresi: WM 27591

Kagak hortum sistemi

WM 29988, Solunum sistemi filtresi: WM 27591

Cift hortumlu sistem

Terapi basinci

LMT 31577, Solunum sistemi filtresi: WM 27591

IPAP (kacak hortum sistemi) 4 hPa - 50 hPa

IPAP (tek hortumlu valf sistemi, cift hortumlu sistem) |4 hPa - 60 hPa

IPAP dogrulugu +(2 hPa + ayar degerinin %4 kadari)
EPAP (kagak hortum sistemi) 4 hPa - 25 hPa

EPAP dogrulugu +(2 hPa + ayar degerinin %4 kadari)
PEEP (tek hortumlu valf sistemi, ¢ift hortumlu sistem) |0 hPa - 25 hPa

PEEP dogrulugu +(2 hPa + ayar degerinin %4 kadari)
CPAP 4 hPa - 20 hPa

CPAP dogrulugu +(2 hPa + ayar degerinin %4 kadari)
Terapi basinci icin adim boyutu 0,2 hPa

Basing yukselme hizi yetiskin

Kademe 1=100 hPa/sn; Kademe 2=80 hPa/sn; Kademe
3=50 hPa/sn; Kademe 4=20 hPa/sn

Basing yukselme hizi cocuk

Kademe 1=135 hPa/sn; Kademe 2=100 hPa/sn;
Kademe 3=80 hPa/sn; Kademe 4=50 hPa/sn

Basing yukselme hizi MPV modu

Kademe 1=60 hPa/sn; Kademe 2=45 hPa/sn; Kademe
3=30 hPa/sn; Kademe 4=15 hPa/sn

Basing disme hizi Yetiskin

Kademe 1=-100 hPa/sn; Kademe 2=-80 hPa/sn;
Kademe 3=-50 hPa/sn; Kademe 4=-20 hPa/sn

Basing disme hizi Cocuk

Kademe 1=135 hPa/sn; Kademe 2=100 hPa/sn;
Kademe 3=80 hPa/sn; Kademe 4=50 hPa/sn

Hata durumundaki azami basing

<90 hPa

20 hPa degerinde uygulanan maksimum akis > 220 I/dk
Frekans

Ayarlanabilir frekans Yetiskin 2-60 bpm
Ayarlanabilir frekans Cocuk 5-80 bpm
Ayarlanabilir frekansin adim boyutu 0,5 bpm
Ayarlanabilir frekansin dogrulugu +0,5 bpm
Hacimler

Ayarlanabilir hedef volim Cocuk 30 mlila 400 ml
Ayarlanabilir hedef volum Yetiskin 100 mlila 3000 ml
30 mlile 100 ml arasinda ayarlanabilir hedef voliumun |5 ml

adim boyutu

100 ml ile 3000 ml arasinda ayarlanabilir hedef 10 ml

volumun adim boyutu
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Solunum cihazi tarafindan élctlen volimun dogrulugu | £ (4 ml + glincel degerin %20'si), kagak hortum sistemi:
<50 ml + (8 ml + guncel degeri %20'si)

Solunum cihazi tarafindan élg¢tlen volumun dogrulugu | £ (4 ml + guncel degerin %15'), kacak hortum sistemi:
>50 ml 1 (15 ml + guincel degeri %20'si)

OIgUIebiIir dakika volim (son 5 nefesin ortalama 0,1 I/dk - 40 I/dk

degeri)

Sureler

inspirasyon siiresi Cocuk 0,05 sn'lik adimlar halinde 0,2 sn - 4 sn

Inspirasyon siiresi (Yetiskin) 0,1 sn'lik adimlar halinde 0,5 sn - 4 sn

Inspirasyon siiresi otomatik sadece Ti timed

inspirasyon siiresi dogruluk +0,05 sn

Solunum suresi orani (I:E) 1:59 ila 2:1

Tetikleyici

inspirasyon tetikleyici kademeleri 1 (yuksek duyarhlik) ila 10 (dusik duyarlilik)
inspirasyon tetikleyici kademeleri adim boyutu 1

Ekspirasyon tetikleyici kademeleri Maksimum solunum akisinin %95 ila %5'i

Ekspirasyon tetikleyici kademeleri adim boyutu %5

inspirasyon tetikleyici, inspirasyon solunum akisi,
tetikleyici esigini astiginda tetiklenir. Ekspirasyon
tetikleyici, inspirasyon solunum akisi, maksimum
inspirasyon solunum akisinin ylizde degerine
dustigunde tetiklenir.

Oksijen verilmesi

izin verilen oksijen akisi ‘ < 30 I/dak

Oksijen girisinde izin verilen basing ‘ <1000 hPa

9.6 Ses

Cihaz (ISO 80601-2-72 uyarinca isletim)

Ses basing seviyesi Ses siddeti seviyesi
Tidal volim > 500 ml 38,5 dB(A) 46,5 dB(A)
Tidal volim > 150 ml 37 dB(A) 45 dB(A)
Tidal volim > 30 ml 41 dB(A) 49 dB(A)
Hassasiyet +3 dB(A) +3 dB(A)

Tum uyari kosullari icin IEC 60601-1-8 uyarinca uyari mesajlari ses basing seviyesi

Ses seviyesi kademe 1 Ses seviyesi kademe 4
DusUk derecede 6ncelik 69 dB(A) 88 dB(A)
Orta derecede 6ncelik 69 dB(A) 88 dB(A)
Yuksek derecede 6ncelik 68 dB(A) 86 dB(A)
Hassasiyet +4 dB(A) +5 dB(A)
9.7 Piller
Tip Li-Iyon
Nominal kapasite 3200 mAh
Nominal gerilim 29,3V
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Enerji 93,7 Wh
tipik desarj olma dénguleri 500
Tam pil sarjinin suresi < 6 saat
%80 pil sarji suresi <5 saat
Dahili pil isletme suresi > 6 saat”

Y Asagidaki ayarlarda: Cift hortumlu sistem, mod: PCV, f: 20 dak, Ti: 1s, PEEP: Kapali, Vt: 800 ml, Pasif akciger:

Direnc R=5 hPa /(I/sn); Uyum C =50 ml/hPa

9.8 Yazilim

LM150TD tipi cihazlar asagidaki OpenSource yazilimini
kullanir: Kernel 4.19 .132, Buildroot 2020.02.3

9.9 Aksesuar

Hassas filtre siniflandirmasi

Bu cihazin yazilimi, Umuma Aglik Lisans (GPL) kurallari

kapsamina giren kod icermektedir. lgili kaynak
kodunu ve GPL kurallarini talep tzerine alabilirsiniz.

Filtre sinifi E10, 1 pm'ye kadar partikulleri ayrilma
derecesi > %99,5, 0,3 pm'ye kadar partikulleri ayrilma
derecesi > %85, kullanim émru yaklasik 250 saat

Solunum sistemi filtresi 61U boslugu

25 ml

Kablosuz iletisim i¢in bilesenler: Frekans bandi

2,412 GHz - 2,4835 GHz

9.10 Kullanilan 6lgme cihazlarinin hassasiyeti

Basing Olctim degerinin £ %0,75'i veya + 0,1 hPa
Akis Gergek degerin £ %2'si

Hacimler Gercek degerin + %3'U

Sicaklik +0,3°C

Saat +0,05 Hz / £ 0,001 bpm

Ses basing seviyesi 1,4dB

9.11 SpO, sensoru

SpO, 6lcimu gosterge aralig

%0 ile %100 arasi

SpO, 6lcimu adim boyutu %1
Nabiz atisi 6lcimu gosterge aralig 0ila 255 bpm
Nabiz atisi 6lcimu adim boyutu 1 bpm

Hassasiyet bkz. 8000SX sensérunin kullanma talimati
Veri tespiti 4 darbenin ortalamasi

Veri guncelleme 1,5 sn'de bir

Uyari 6n ayari: SpO, él¢imu %85

Uyari 8n ayari: Nabiz atisi 6lcimu Kapali

Uyari kosulu gecikmesi 1,5 sn

Uyari olusturma gecikmesi

Kullanma talimatinda belirtilen SpO, sensérleri, ISO
80601-2-61 uyarinca dogrulanmistir ve test edilmistir.

Uyari sinirina ulastiktan sonra 15 sn
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10 Ek
10.1 Pnomatik plan

10.1.1 Tek hortumlu valf sistemi

32
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10.1.2 Cift hortumlu sistem

0 girisi | 0, Ortam havasi
Ortam havasi
Nefes verme
Soluk verme - Hortum N
o Akis sensori N soluma girisi
sistemi sistemi
Valf kontroli Nefes alma
basing sensori
Soluk verme Hasta basinci igin
sistemi kontrol basing sensori
ventilleri
o
=
3 Kaba toz Spontan O, sensori istemi Nemlendirici Hortum
S P97 AL pan e P > Akis sensorii [=>f 025¢ o st = oram
2 filtresi solunum ve (opsiyonel) PSly (opsiyonel) sistemi
& cekvalf
unitesi
Hasta basinciigin
basing sensori
izleme igin
basing sensori
Sogutma havasi cikisi
10.1.3 Kacak hortum sistemi
O, girisi [ soluma girisi
0,
Nefes alma
Hasta basinci igin
basing sensori
Nefes verme
o
g
3 Kaba toz Spontan - 0O, sensorl istemi Nemlendirici Hortum Hortum
T fmes [T FAn [T P —>| Akis sensori = 2> e ey = ) P
2 iltresi solunum ve (opsiyonel) (opsiyonel) sistemi sistemi
@ cekvalf
Unitesi

Sogutma havasi cikis

Hasta basinciigin
basing sensori

izleme igin
basing senséri
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10.2 Sistem direncleri

Cihaz ile hasta arasindaki bagli hortum sisteminin ve Tekli bilesenlerin basing dustsu degerleri toplanarak
bagh aksesuarlarin (6rn. hava nemlendirici cihaz, bir toplam diren¢ degeri elde edilebilir. Bu deger,
solunum sistemi filtresi) toplam pndématik direnci yukarida belirtilen degeri asmamalidir.

asagidaki degeri asmamalidir: Basing 6lclimii icin azami hata: 0,0125 hPa

¢ 15 mm ve 22 mm ¢apinda hortum sistemleri: Akis =
30 I/dak (BTPS) oldugunda, basing disisu <

3,2 hPa.
Uriin No. Uriin adi Akis (BTPS) I/ |Basing diisiisii hPa
dak
LMT 31382 Tek hortumlu valf sistemi, 180 cm, 30 0,11
22mm@
LMT 31383 Tek hortumlu valf sistemi, 90 cm, 15 mm @ 30 0,46
LMT 31384 Tek hortumlu valf sistemi, 1sitmal (i), 30 2,04
Autofill hicresi, 150 cm + 60 cm, 15 mm @
LMT 31577 Cift hortumlu sistem, 150 cm, 15 mm @ 30 inspirasyon hortumu: 0,76

Hastadan cihaza inspirasyon
hortumu: 0,92
Ekspirasyon hortumu: 0,69

LMT 31581 Cift hortumlu sistem, 180 cm, 22 mm @ 30 Inspirasyon hortumu: 0,17
Hastadan cihaza inspirasyon
hortumu: 0,24

Ekspirasyon hortumu: 0,17

LMT 31582 Cift hortumlu sistem, 1sitmali (i+e), A 30 Inspirasyon hortumu: 2,03
adaptoru, Autofill hiicresi, 150 cm + 60 cm, Hastadan cihaza inspirasyon
15mm @ hortumu: 2,05
Ekspirasyon hortumu: 2,06
LMT 31583 Cift hortumlu sistem, 1sitmali (i+e), A 30 Inspirasyon hortumu: 0,22
adaptoru, Autofill htcresi, 150 cm + 60 cm, Hastadan cihaza inspirasyon
15mm @ hortumu: 0,32
Ekspirasyon hortumu: 0,37
LMT 31386 Cift hortumlu sistem, 1sitmali (i+e) Autofill 30 Inspirasyon hortumu: 0,17
hicresi, 150 cm + 60 cm, 22 mm @ Hastadan cihaza inspirasyon

hortumu: 0,16
Ekspirasyon hortumu: 0,097

WM 27591 Solunum sistemi filtresi Teleflex Iso-Gard 2,5 0,06

ISO 80601-2-72 uyarinca temel performans *+ Bir tek solukta verilen volimun hassashgi
ozellikleri « Terapi parametreleri hatasiz ayarlandi

« Solunum yolu basincinin hassashgi + Uyarilarin iglevselligi

10.3 Elektromanyetik girisimler

Girisim oél¢cumleri Uygunluk

RF emisyonlari CISPR 11 Grup 1/Sinif B
Harmonik bozulma (IEC 6100-3-2) Sinif A

Gerilim dalgalanmalari ve titreme (IEC 6100-3-3) uyumludur
Ucaklardaki cihazlar icin iletilen ve yayilan emisyonlar | uyumludur
(RTCA DO-160G - Bolum 21, Kategori M)

10.4 Elektromanyetik bagisiklik

Bagisikhik kontrolleri Uyum diizeyi
IEC 61000-4-2 uyarinca elektrostatik desarj (ESD) + 8 kV temas desariji
+ 15 kV hava desarji
IEC 61000-4-3 direktifine gore yayilan RF rejimleri 10 V/m
80 MHz - 2,7 GHz
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Bagisiklik kontrolleri

Uyum duzeyi

Kablosuz iletisim cihazlarinin hemen yakinindaki
yuksek frekansh elektromanyetik alanlar (IEC 61000- 4-
3)

9ila 28 V/m*
385 MHzila 5,785 GHz*
*[EC 60601-1-2:2020 Tablo 9 uyarinca test edilmistir

27 ila 84 V/m*

385 MHz ila 5,785 GHz*

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

IEC 61000-4-4 uyarinca hizh gegici elektriksel girisimler

Sebeke hatlariigin £ 2 kV
Giris ve ¢ikis hatlariicin + 1 kV

IEC 61000-4-5 uyarinca darbe gerilimleri

Hatta karsi haticin + 1 kV

IEC 61000-4-6 direktifine gore iletilen RF rejimi

3Vrms

150 KHz - 80 MHz

6 Vrms

150 kHz ile 80 MHz araligindaki ISM ve amator ve
frekans bantlarinda

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

30 A/m

IEC 61000-4-11 uyarinca gerilim beslemesinde gerilim
dususleri/kisa sureli kesilmeler ve dalgalanmalar

% 0 UT; 1/2 periyot

% 0 UT; 1 periyot

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

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

10.5 Tanimlar, isaretler ve
semboller

Asagidaki tanimlar, isaretler ve semboller trinin
Uzerinde, aksesuarlarda veya ambalaj Gzerinde
bulunabilir.

30 kHz icin 8 A/m
134,2 kHz igin 65 A/m
13,56 MHz i¢in 7,5 A/m

Sembol |Ac¢iklama

Giris; delikler bloke edilmemelidir

Cikis

Kullanma talimatina uyunuz

Sembol |Ac¢iklama

QYR

Dogru akim: 12V, 24V veya 48 V

Uriin tanim numarasi (tibbi Griinler icin tek tip
urdn tanimi)

Siparis numarasi

Urtiniin bir tibbi Griin oldugunu gésterir

Uretici ve varsa Uretim tarihi

Kullanma talimatini dikkate alin

= R EE g

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

N
M

Tasima ve depolama icin izin verilen isi derecesi
aralig

Cihaz tipi tanimi

Ucaklarda kullaniimak icin uygundur. RTCA/
DO-160G Boélim 21, Kategori M
gereksinimlerine uygundur.

Elektrik carpmasina karsi koruma derecesi:
Koruma simifi II tUrd Grin

Uriini evsel atiklar Gizerinden imha etmeyiniz

1[0 @°

IP22 Bir parmak ile dokunulmasina karsi koruma
derecesi. Isbu urun, cihaz gévdesi en fazla 15°
egik konumdayken dik acili disen su

damlalarina karsi korumaldir.

BF tipi uygulama Unitesi

Tasima ve depolama i¢in izin verilen hava nemi
aralig

), <

Basing 6l¢me hortumu baglantisi

P\

)

Valf kontrol hortumu baglantisi

Cift hortum sisteminde hastanin ekspirasyon
havasi ¢ikisi, ¢ikis bloke edilmemelidir

2 [

.
N

Islakliga karsi koruyun

Kirilabilir. Firlatmayiniz ve yere disirmeyiniz

Tek bir hastada Urldnidn tekrar kullanilmasi
mumkindar

=

TR

35



Sembol |A¢iklama Parca Uriin No. [LMT  |LMT
MR gtivenli degil: Urtini, MR ortaminda 31380- 31390-
(Manyetik rezonans ortami) kullanmayin 1110 1110
Set, 2 hava filtresi/kaba toz | WM 29928 X X
LOT Kalem mal veya parti numarasi filtresi
Muhafaza ¢antasi LMT 31417 X X
10 6 Teslimat kapsaml USB-C bellek LMT 31414 X X
Hasta karti 1P-10088 X -
. Hasta bilgisi LM WM 28209 X -
10.6.1 HFT modu olmayan cihaz asta DG =V
. ) i Set, Tibbi Urtinler Isletme WM 15100 X -
Asagidaki parcalar standart olarak teslimat Diizenlemesi uyarinca
kapsaminda mevcuttur: doktmanlar: Tibbi trin
r— defteri, devretme raporu
Parca Urdn No. [LMT  [LMT P
31400- |31420- Son kontrol raporu LM150TD| LMT 31588 X X
1110 |1110 Aksesuar torbasi LMT 31440 X X
HFT modu olmayan ana LMT 31430, X X Kullanma talimati Dile gore X X
cihaz degisir
Tek hortumlu valf sistemi, LMT 31382 X X
180 cm, 22 mm @ 10.7 Aksesuarlar ve yedek
Harici glic adaptoru LMT 31569 X X
e parcalar
Elektrik baglanti kablosu WM 24177 X X
Oksijen baglanti agzi WM 30669 X X Parca Uriin No.
Set, 12 polen filtresi/hassas | WM 29652 X X Solunum sistemi filtresi Teleflex Iso-Gard WM 27591
filtre WILAsilent soluk verme sistemi WM 27589
?iﬁctr'ezsihava filtresi/kaba toz | WM 29928 X X Silentflow 3 soluk verme sistemi WM 25500
Tek hortumlu valf sistemi, 90 cm, 15mm @ |LMT 31383
Muhafaza ¢antasi LMT 31417 X X
Tek hortumlu valf sistemi, 180 cm, 22 mm @ | LMT 31382
USB-C bellek LMT 31414 X X
Tek hortumlu valf sistemi, 1sitmali (i), Autofill| LMT 31384
Hasta karti 1P-10088 X X hticresi, 150 cm + 60 cm, 15 mm @
Hasta b'lgf_s' LM : WM 28209 X - Tek hortumlu valf sistemi, isitmali (i), Autofill| LMT 31385
Set, Tibbi Urtinler Isletme WM 15100 X X hicresi, 150 cm +60cm, 22 mm @
Dizenlemesi uyarinca Cift hortumlu sistem, 150 cm, 15 mm @ LMT 31577
dokimanlar: Tibbi Grin - -
defteri, devretme raporu Cift hortumlu sistem, 180 cm, 22 mm @ LMT 31581
hicresi, 150 cm + 60 cm, 22 mm @
Aksesuar torbasi LMT 31440 X X
A 3 - Cift hortumlu sistem, isitmali (i+e), A LMT 31582
Kullanma talimati Dile gore X X adaptori, Autofill hiicresi, 150 cm + 60 cm,
degisir 15 mm @
. . Cift hortumlu sistem, 1sitmali (i+e) Autofill LMT 31386
10.6.2 HFT modu ile cihaz hicresi, 120cm + 60 cm, 10 mm @
Asagidaki pargalar standart olarak teslimat Kagak hortum sistemi, 15 mm @ WM 29988
kapsaminda mevcuttur: Kagak hortum sistemi, 22 mm @ WM 23962
Parca Uriin No. |LMT LMT Kagak hortum sistemi, otoklavlanabilir, 22 | WM 24667
31380- 31390- | |MmM9
1110 1110 Kagak hortum sistemi agizlikli solutma, 15 | WM 27651
HFT modlu ana cihaz LMT 31410 X X mm @
Tek hortumlu valf sistemi, LMT 31382 X X Agizlik LMT 27646
180 cm, 22 mm @ Kacak hortum sistemi, 1sitmali (i), Autofill WM 271704
S . hicresi, pasif valf, 150 cm + 60 cm,
Harici gug adaptoru LMT 31569 X X 15 mm @, LM150TD icin
Elektrik baglanti kablosu WM 24177 X X Kagak hortum sistemi, 1sitmali (i), Autofill WM 271705
Oksijen baglanti agzi WM 30669 X X hucresi, pasif valf, 150 cm + 60 cm,
Set, 12 polen filtresi/hassas | WM 29652 X X 22 mm @, LM150TD icin
filtre Set, 90° - hortum adaptoru LMT 15984
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Parca UrinNe. 10,9 Garanti
Dahili pil LMT 31550 LS in Medical Technol i oriiinal
L Owenstein Medical Technology, yeni orijina
H.ar'c' .p'! LMT 31540 Loéwenstein Medical Technology Urin sahibine ve
Pil sarj cihazi LMT 31594 Léwenstein Medical Technology tarafindan monte
Harici gli¢ adaptoru LMT 31569 edilmis bir yedek parca musterisine ilgili Grin icin
Set, Klinik sasi, sunlardan olusur: LMT 31370 gecerli o.Ia.n garanti kosullar ka'psammda ve satin
Sasi 2.0 alma tarihinden itibaren gecerli olacak sekilde,
Set, sasi plakasi 2.0 asagida bildirilen garanti sureleri igin sinirli bir Gretici
Set, cihaz tipi LM150TD igin cihaz plakasi garantisi vermektedir. Garanti kosullarini Greticinin
sasi 2.0 icin gli¢ adaptor tutucusu Internet sayfasindan indirebilirsiniz. Talep etmeniz
sasi 2.0 igin oksijen tlpd tutucusu halinde garanti kosullarini size postayla da
Sasi 2.0 i¢in hortum sistemi tutucusu gonderebiliriz.
g:gi I;%mecare sasi, sunlardan olusur: LMT 31360 Kullanma talimatinda onerilenlerin disinda
et sasi aksesuarlar veya orijinal olmayan yedek parcalar
et, sasi plakasi 2.0 . S R
Set, cihaz tipi LM150TD icin cihaz plakas kullanilirsa garanti ve sorumluluk hiktmlerinin
Sasi 2.0 icin giic adaptdrii tutucusu tamamen gecersiz olacagini litfen dikkate alin.
Set, sasi plakasi 2.0 LMT 31371 Bir garanti durumu s6z konusu oldugunda yetkili
Set, cihaz tipi LM150TD icin cihaz plakasi | LMT 31359 saticiniza bagvurun.
VENTIremote uyari LM150TD, 10 m LMT 31560 Uriin Garanti sureleri
VENTIremote uyari LM150TD, 30 m LMT 31570 Maskeler ve aksesuarlari 6 ay
Kablo 10 m, bakici ¢agrisi LM150TD LMT 31510 Aksesuarlar da dahil olmak Gzere | 2 yil
Kablo 30 m, bakici cagrist LM150TD LMT 31520 cihazlar
prismaTs / prismaTSlab yazilimi WM 93331 Piller (teknik dokiimanlarda farkli | 6 ay
bir sey belirtiimemesi halinde),
USB-C bellek LMT 31414 sensorler, hortum sistemleri
Monitor COM kablosu LMT 31578 Tek kullanimhik Griinler Yok
LUISA uygulamasi -
FiO, hiicresi, komple LMT 31502
Mobil canta LM150TD LMT 31554
Ekspirasyon modulu (tek kullanimhk trin) | LMT 31404
Ekspirasyon modulu (otoklavlanabilir) LMT 31413
Set, ekspirasyon modulu kapagdi LMT 15986
Oksijen baglanti agzi WM 30669
Muhafaza ¢antasi LMT 31010
Aksesuar torbasi LMT 31440
Set, 2 hava filtresi/kaba toz filtresi WM 29928
Set, 12 polen filtresi/hassas filtre WM 29652
Sp02/Xpod® kablosu LMT 31593
SpO, sensoru boy S LMT 31580
SpO, sensorl boy M LMT 31396
SpO, sensori boy L LMT 31388

10.8 Uygunluk beyani

isbu yazi ile adresi Kronsaalsweg 40, 22525 Hamburg,

Almanya olan Uretici konumundaki Lowenstein
Medical Technology GmbH + Co. KG firmasi, bu

Urunun 2017/745/AB sayih tibbi Grtin yonetmeliginin

gecerli hikimlerine uygun oldugunu beyan eder.

Uygunluk beyaninin tam metnini treticinin internet

sayfasindan tedarik edebilirsiniz.
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Manufacturer
Léwenstein Medical
Technology GmbH + Co.KG
Kronsaalweg 40
22525 Hamburg, Germany
T: +49 40 54702-0
F: +49 40 54702-461
c € 0197 www.loewensteinmedical.com
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