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Telif Hakki Bilgileri
NEFES MEDIKAL TEKNOLOJI SAN. TiC. LTD. STi.

VENTISENSE Kullanim Kilavuzu haklari sakhdir.

Bu kullanim kilavuzunda yer alan bilgiler NEFES MEDIKAL TEKNOLOJi SAN. TiC. LTD. STi'nin
miilkiyetindedir ve izinsiz kopyalanamaz veya ¢ogaltilamaz. Herhangi bir cogaltma, isleme, dagitim
ve her tiirlii degerlendirme, kismi de olsa, NEFES MEDIKAL TEKNOLOJi SAN. TiC. LTD. STi'nin
onceden yazili onayini gerektirir. NEFES MEDIKAL TEKNOLOJi SAN. TiC. LTD. S$Ti, kullanim
kilavuzunda yer alan bilgileri diledigi zaman tamamen degistirme hakkini sakl tutar. Her zaman
kullanim kilavuzunun en son siiriimiiyle galistiginizdan emin olun. Emin degilseniz, ventilator
distriblitoriine danigin.

2696

izlenebilirlik agisindan NEFES MEDIKAL TEKNOLOJi SAN. TiC. LTD. STi’nin her cihazi bir seri
numarasi ile teslim edilmektedir.

Uyari sembolleriyle isaretlenen bilgilerin dikkatlice okunmasi onerilir, ¢linkii bu bilgiler
VENTISENSE'i kullanirken uyulmasi gereken givenlik ve temizlik uyarilari hakkinda énemli
bilgiler icermektedir.

UDI-DI MODEL iSMi
08684190120087 Ventisense PRO
08684190120094 Ventisense 40
08684190120100 Ventisense 60

Bu Kullanim Talimati, yazihm stiriimii V1.32 ve lzeri olan Ventisense cihazlari igin gegerlidir.
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GIRIS

VENTISENSE hakkinda genel bilgiler.

Mekanik Ventilator modelleri asagidaki gibidir:

e Ventisense 40
Pediatrik hastalarda kullanim amacli tasarlanmis modeldir.

e Ventisense 60
Yetiskin hastalarda kullanim amagli tasarlanmis modeldir.

e Ventisense PRO
Hem vyetiskin hem pediatrik hastalarda kullanilabilen modeldir.
Kullanim tlrl cihaz tGzerinden segilir.



TESLIMAT iCERIGI

Resim Tanim

*)

VENTISENSE Ventilator

Gug Kaynagi

Gug Kablosu

Oksijen Baglanti Portu

VENTISENSE Tagima Cantasi

SD Kart

Filtre Seti

(inspirasyon ve Ekspirasyon Filtre)

Belgeler
= - Kullanim Kilavuzu
-«hﬂﬁ. - Taahhitname
jrregy - Garanti Sertifikasi
N




SEMBOLLER

KOLI ETIKETINDEKi SEMBOLLER VE ANLAMLARI

Sembol

Tanim

o

Uretici, Uretim Yeri

]

Uretim Tarihi

SN

Seri Numarasi

REF

Referans Numarasi

(1]

Kullanim kilavuzuna basvurunuz.

JAN

Uyari / Dikkat
e  Kullanim talimatlarindaki uyarilari ve
glvenlik talimatlarini dikkate alin.

P22

IP22 Koruma Sinifi

e 12,5 mm veya daha buiylk ¢apa sahip kati
yabanci cisimlere ve 15° egimde disen
dikey su damlalarina karsi koruma saglar.

CE..

CE — Avrupa Uyumlulugu

e  Yo6netmelik (AB) 2017/745 — MDR’a
(Tibbi Cihaz Yoénetmeligi) uyumu ifade
eder.

Cihazi kullanmadan 6nce kullanim kilavuzunu
okuyunuz.

Kirlabilir, dikkatli tagiyiniz.




Paket hasarliysa kullanmayiniz.

Kuru yerde muhafaza ediniz.

Glines 1sigina maruz birakmayiniz.

Saklama ve g¢alisma kosullarindaki nem arahgi.

Saklama kosullarindaki sicaklik arahgi.

Calisma kosullarindaki sicaklik araligi.

Saklama ve c¢alisma kosullarindaki basing
araligi.




CiHAZ ETIKETINDEKi SEMBOLLER VE ANLAMLARI

Sembol

Tanim

SN

Seri Numarasi

REF

Referans Numarasi

MD

Medikal Cihaz

ol

Uretici

CE..

CE — Avrupa Uyumlulugu

®  Yonetmelik (AB) 2017/745 — MDR’a
(Tibbi Cihaz Yonetmeligi) uyumu ifade
eder.

Tip BF Uygulanan Parga

Koruma Sinifi Il (Yalitimli Koruma)

Uyari / Dikkat
e  Kullanim talimatlarindaki uyarilari ve
guvenlik talimatlarini dikkate alin.

Cihazi kullanmadan 6nce kullanim kilavuzunu
okuyunuz.

Cihazi ¢6pe atmayin. Cihazin uygun sekilde
imha edilmesi igin yetkili bir misteri hizmetleri
merkezine basvurun.

N | X Q@ [>|[0] >

IP22 Koruma Sinifi:

e 12,5 mm veya daha biyiik capa sahip kati
yabanci cisimlere ve 15° egimde disen
dikey su damlalarina karsi koruma saglar.




CiHAZ UZERINDEKi SEMBOLLER

Tanim

inspirasyon Cikis!

Ekspirasyon Girisi

Valf Kontrol Hortumu Baglantisi

Hava giris / ¢ikisini engellemeyiniz.

USB Girisi

© # mILIE

Bu port girisleri kullanilmamaktadir. Hicbir sey
takmayiniz.

Sembol Uyarilari

Tanim

Cihazi kullanmadan 6nce kullanim kilavuzunu
okuyunuz.

Etiket ¢cikarilirsa cihaz garanti kapsami disinda
kalir.

Max
5 1 Bar
60 LPM

Maksimum 60 I/dk akis hizina ve 1 bar basinca
sahip bir oksijen kaynagi kullaniniz.

DC24V
Max 5 A

Yalnizca cihazla birlikte verilen 24V, 5A
adaptord kullaniniz.




KULLANIM KILAVUZUNDAKi SEMBOLLER

Bu kullanim kilavuzunda, 6zel uyarilar ve kritik bilgileri gostermek amaciyla Gg¢ farkh
sembol kullaniimaktadir.

/N DIKKAT

Bu sembol, hafif yaralanmaya vyol acabilecek durumlari ifade eder.
Kazalari, yaralanmalari veya maddi hasarlari onlemek icin verilen tim dikkat
uyarilarina uyunuz. Bu seviye, orta diizeyde yaralanma riskine sahip tehlikeleri isaret
eder.

/\ UYARI

Bu sembol, ciddi yaralanmalara veya o6liime yol acgabilecek potansiyel tehlikeli
durumlari ifade eder. Cihazin givenli sekilde kullanilabilmesi icin bu uyarilara
kesinlikle uyulmalidir. Uyari seviyesinde belirtilen riskler gerceklestiginde agir
sonuglara yol agabilir.

NOT

Bu sembol, cihazin dogru, etkili ve sorunsuz ¢alismasi icin 6nemli kullanim bilgilerini
ifade eder. Notlar, glivenlik riski icermez; ancak cihazin dogru kullanimi ve
performansinin korunmasi agisindan dikkat edilmesi gereken ipuglarini igerir.



KULLANIM AMACI

/\ UYARI

Cihaz, kullanim amacina uygun sekilde kullanilmazsa hasta glivenligini tehlikeye atabilir.

VENTISENSE, akcigerlerin herhangi bir nedenle solunumun yasamsal islevini yerine getiremedigi
durumlarda, solunum fonksiyonunu yapay olarak desteklemek amaciyla kullanilan bir cihazdir.
Cihaz, 50 ml veya daha fazla tidal hacme sahip pediatrik ve yetiskin hastalarda kullanilir. Evde
saglik bakimi uygulamalarinda kullaniimak Gzere tasarlanmis olup, hastalara surekli veya aralikh
ventilasyon destegi saglamak amaciyla tretilmistir.

Cihaz, basing kontrolli ve hacim kontrollii ventilasyon modlarini destekler. Ventilasyon destegi,
invaziv (6rnegin trakeostomi veya endotrakeal tiip araciligiyla) ya da non-invaziv (ventilasyon
maskesi kullanilarak) yontemlerle uygulanabilir.

VENTISENSE, ekspiratuar valfli, iki hortumlu bir hasta devresi ile galisacak sekilde tasarlanmistir.
Cihaz, yuksek oksijen konsantrasyonlu ventilasyon igin distk basingli bir oksijen kaynagina
baglanabilir ve harici bir nemlendirici ile birlikte kullanilabilir.

KULLANICI BiLGiSi

Mekanik ventilator cihazi, saglik kuruluslarinda bu alanda egitim almis doktorlar, hemsireler,
elektrofizyoloji teknisyenleri ve/veya klinik destek personeli tarafindan kullaniimalidir. Evde
saglik bakimi ortamlarinda ise cihaz, kullanimi konusunda egitim almis hastalar ve/veya hasta
yakinlari tarafindan kullaniimalidir.

»  Mekanik ventilator cihazinin kullanimina iliskin egitim, satis bayisi tarafindan verilir.

KULLANIM KAPSAMI

e Ventisense, en az 50 ml tidal hacme sahip (5 kg tizeri) hastalarda kullanihr.
e  Ventisense, yetiskin hastalarda yetiskin hasta devresiyle, pediatrik hastalarda ise pediatrik
hasta devresiyle kullaniimalidir.



ENDIKASYONLAR

VENTISENSE, asagidaki klinik durumlarin tedavisi ve yonetimi igin tasarlanmigtir:

Akut ve Kronik Solunum Yetmezligi

Kronik Obstriktif Akciger Hastaligi (KOAH)
Astim

Kistik Fibrozis (KF)

Restriktif Akciger Hastalig

Obeziteye Bagl Hipoventilasyon
Noromiskiler Hastaliklar

Hava Yolu Enflamasyonu

Ameliyat Sonrasi Solunum Destegi

KONTRENDiIKASYONLAR

/\ UYARI

Ventilasyon, bazi mevcut hastalik durumlarinda kontrendike olabilir.

Ventisense cihazi, asagidaki rahatsizliklara sahip hastalarda kontrendikedir:

Aritmi (Kalp Ritmi Bozuklugu)

Siddetli Hipotansiyon

Siddetli burun kanamalari veya daha 6nce gegirilmis siddetli burun kanamalari (tekrarlama
riski)

Pnomotoraks

Pnémomediastinum (PM) (mediastinal bag dokusu iginde hava veya gaz bulunmasi)
Pnomosefalus (nazofaringeal fistil olusturabilecek mevcut travma veya cerrahi durumlar)
Aspirasyon riski

Akut sindzit, otitis media veya kulak zari perforasyonu gibi durumlar, hastada gegici
komplikasyonlara neden olabilir.

Yiiksek Riskli Ventilatérle iligkili Enfeksiyonlar

/\ UYARI

Bireysel vakalarda tedaviye, tedavi eden hekim tarafindan karar verilmelidir.



YAN ETKILER

Non-invaziv (maskeli) ventilasyona bagh olasi yan etkiler:

e  Yizde basing yaralari ve cilt bozukluklar
e  Maske kagaklarina bagh gozlerde tahris, kizariklik veya kuruluk
e  Mide bolgesinde asiri siskinlik (aerofaji)
e  Aspirasyon
e  Sinlzit
e Burun kanamasi (epistaksis)
invaziv ventilasyona bagli olasi yan etkiler:

e Ventilator iliskili pnémoni (VAP)

e  Endotrakeal tlip veya trakeostomiye bagl hava yolu travmasi

e  Pulmoner barotravma (6rn. pnémotoraks, pnémomediastinum)
e  Volutravma ve atelektravma

e  Sekresyon birikimine bagli hava yolu tikanikhg

e Uzun sureli ventilasyona baglh ventilator iliskili diyafram disfonksiyonu (VIDD) ve
ventilatorden ayrilma glgligu

10



GUVENLIK UYARILARI

VENTISENSE Cihaz Uyarilari;

BOLUM 1: GENEL GUVENLIK UYARILARI

BOLUM 2: ELEKTRIKSEL GUVENLIK UYARILARI

BOLUM 3: KURULUM KOSULLARI VE TASIMA UYARILARI
BOLUM 4: KULLANIM ONCESI UYARILAR

BOLUM 5: HARICI OKSIJEN iLE KULLANIMA YONELIK UYARILAR

A UYARI

VENTISENSE cihazini kullanmadan 6nce tim uyarilari okuyunuz ve anlayiniz.

11



BOLUM 1: GENEL GUVENLIK UYARILARI

VENTISENSE (zerinde c¢alisma modu ve parametre ayarlarini yalnizca bir hekim
gozetiminde yetkili tibbi personel yapabilir. Cihaz, bu kullanim kilavuzunu tam olarak
okumamis ve anlamamis olan ve cihaza asina olmayan kisiler tarafindan kullanilamaz. Bu
uyarilar dikkate alinmazsa, hasta icin yasami tehdit eden durumlar meydana gelebilir.

Yasamsal cihazlara bagli hastalar sirekli olarak gérsel olarak izlenmelidir. Acil durumlar
icin ikinci bir cihaz veya acil ventilasyon torbasi gibi alternatif bir ventilasyon araci her
zaman hazir bulundurulmali ve bakim veren personel veya hasta yakini tarafindan
kullanilabilir olmalidir.

Spontan ventilasyonu olmayan veya tamamen ventilasyona bagiml olan hastalarda,
solunum yolu tikanikhginin devam edip etmedigi kontrol edilmelidir.

VENTISENSE, tedavi amaciyla yetkili ve sorumlu klinik personel tarafindan verilen
talimatlara uygun sekilde kullaniimaldir.

VENTISENSE yalnizca, sorumlu klinik personel tarafindan tanisi konmus hastaliklara sahip
hastalarda kullanilmalidir.

Ventilasyon sirasinda hastanin hortum sisteminden ayrilmamasina dikkat edilmelidir.

Cihaz, vyanici anestezik gazlar veya patlayici gazlar iceren ortam havasi ile
kullaniimamalidir. Bu durum yanginlara veya patlamalara yol agabilir.

VENTISENSE igin Uretici tarafindan test edilmis ve onaylanmis bir hortum sistemi onerilir.
Baska hortum sistemleri kullanilirsa farkli sonuglara yol agilabilir.

VENTISENSE igin, Uretici tarafindan test edilmis ve onaylanmis aksesuarlarin kullaniimasi
onerilir. Farkli aksesuar veya aksesuarlar kullanilirsa, yetersiz ventilasyon veya sagliga
zararl malzemelerin kullanimina bagh olarak ikincil hastaliklar meydana gelebilir.

Non-invaziv ventilasyon igin nazal veya yiiz maskesi kullaniliyorsa, bu maskede kesinlikle
ekspiratuar delik bulunmamalidir.

Hasta glvenligini saglamak igin, VENTISENSE gerekli tim ayarlanabilir alarmlar
etkinlestirilmis ve hastalara uyarlanmis sekilde galistirilmasi dnerilir.

Alarm sinyalleri goz ardi edilmemelidir. Alarm sinyalleri, derhal miidahale gerektiren
durumlari gosterir.

VENTISENSE, ayarlar menistinde yer alan "servise kalan stire" dikkate alinarak periyodik
olarak bakima alinmalidir.

Cihaz otoklavda buharla sterilize edilmemelidir.

VENTISENSE’te hastalara bagl olan filtreler ve diger aksesuarlar duizenli araliklarla
degistirilmelidir. (Bkz. Bolum: Sarf Malzemeleri ve Degisim Araliklari)

Kullanilmis tibbi malzemelere iliskin diizenlemeler veya yerel ¢evre kosullari, yedek
pargalarin uygun sekilde atilmasinda gegerlidir.

Yetigkinlerde 60 I/dk, cocuklarda 30 |/dk akista ventilasyon sisteminin toplam direncinin 6
hPa’dan yiksek olmamasina dikkat edilmelidir.

VENTISENSE Uzerinde yapilacak herhangi bir degisiklik, calisma 6zelliklerini tehlikeye atar.
Cihaz tizerinde herhangi bir degisiklik yapiimamahdir.
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e  Tedaviniz i¢in hekiminiz tarafindan onaylanan maskeleri kullaniniz.

e Maskeyi yalnizca sorumlu klinik personelin talimatlarina uygun sekilde kullaniniz ve
ozellikle ilag alimi ile maskenin kullanimiyla iligkili olasi kontrendikasyonlar ve yan etkileri
dikkate aliniz.

Calistirma, tagima ve saklama kosullarina uyunuz.

Cihazin —20°C ile +45°C disindaki sicakliklarda saklanmasi, cihazin islevinde bozulmaya
veya kalici hasara yol agabilir.

e  Servis islemi sonrasinda ventilasyon ve alarm parametrelerinin ayarlarini kontrol ediniz.

VENTISENSE cihazi herhangi bir tibbi madde (piyasada bulunan veya yeni) veya hayvansal
doku veya kan bileseni icermez.

Solunum cihazi hiperbarik odada kullanilmamalidir. Bu tir bir kullanim, solunum cihazinin
dizglin galismamasina neden olabilir. Bu durum, hastanin 6limune veya saghginin ciddi
sekilde bozulmasina yol agabilir.

e  Harici nemlendirme (nitesini, mutlaka ilgili hekimin belirledigi parametreler
dogrultusunda ve nemlendirici Ureticisinin Kullanim Kilavuzu (IFU) talimatlarina uygun
sekilde kullanin.

Yalnizca yetkili kuruluslar tarafindan test edilmis ve belgelendirilmis (CE, FDA vb.
sertifikalarina sahip), tibbi kullanima uygun harici nemlendirme cihazlarini kullanin.

e Harici nemlendirme Unitesini her zaman hem ventilatérden hem de hastadan daha diisik
bir seviyede konumlandirin.

Solunum devresine nemlendirici eklenmesi, Su Tutucu (Water Trap) eklenmesi sistemin
sikistirilabilir hacmini artirarak hastaya iletilen Tidal Hacmin azalmasina neden olabilir.
Devre konfiglirasyonundaki her degisiklikten sonra iletilen hacmi mutlaka dogrulayin.
e  Harici nemlendirici kullanimi sirasinda solunum devresi igerisinde yogusma (su birikmesi)
gbzlemlendiginde, mevcut devreyi isiticili solunum devresi ile degistirin. Isiticili devre, hat
icerisinde yogusmayi 6nleyerek hem hastayr hem de cihazin hassas bilesenlerini korur.

Cihazin inspirasyon ve ekspirasyon portlarinda bakteri filtresi olmadan harici nemlendirici
kullanmayin. Devre igindeki yogun nemli hava; akis/basing sensorlerine ve motor bloguna
kagarak cihazda kalici hasara yol agabilir.

Standart Baglanti Dizilimi: Cihaz inspirasyon Portu - Bakteri/Viral Filtre - inspirasyon
Hatti = Harici Nemlendirici Cihazi - Y-Pargasi (Hasta Baglantisi) = Ekspirasyon Hatti -
Bakteri/Viral Filtre - Ekshalasyon Valfi > Cihaz Ekspirasyon Portu.

Standart baglanti diziliminde gosterilen siralama haricinde sisteme bir aksesuar eklemeyin.

° Harici nemlendirici kullanimi sirecinde; bakteri filtrelerini ve ekspiratuar valfinde,
nemlenme agisindan dizenli olarak kontrol edin. Tikanmis filtreler, solunum direncini
artirarak ventilasyon givenligini tehlikeye atar.

e  Harici nemlendirici kullanim sirasinda solunum devre sisteminde ve hasta baglanti
noktasinda HME filtresi kesinlikle bulundurmayin. Bu kombinasyon, filtrenin asir
nemlenerek tikanmasina, solunum direncinin artmasina ve iletilen Tidal Hacmin tehlikeli
dlizeyde azalmasina neden olur.
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e  Nebdlizatorl, hekimin regete ettigi ilag dozaji ve uygulama siiresine uyarak, nebiilizator
Ureticisinin Kullanim Kilavuzu (IFU) talimatlarina gére kullanin.

e  Yalnizca yetkili kuruluslar tarafindan test edilmis ve belgelendirilmis (CE, FDA vb.
sertifikalarina sahip), tibbi kullanima uygun Nebdlizator cihazlarini kullanin.

e  Nebdlizatorl yalnizca ventilator cihazi aktif ¢alisirken, ¢alistirin. Ventilatériin calismasinin
durdurulmasi durumunda nebilizatér kullanimina derhal son verilmelidir.

e  Harici gaz kaynakh nebilizator kullanimi, ventilatoriin akis ve hacim 6lgiim hassasiyetini
etkileyebilir. Hastayi yakindan izleyin ve eklenen gaz hacminin etkilerini telafi etmek igin
gerekli parametre ayarlarini yapin.

e  Cihazin inspirasyon ve ekspirasyon portlarinda bakteri filtresi takili olmadan nebiilizator
kullanmayin. ilag partikilleri; sensér grubuna ve motor bloguna sizarak donanimsal
arizalara ve kalici hasara yol agabilir.

e  Standart Baglanti Dizilimi: Cihaz inspirasyon Portu - Bakteri/Viral Filtre - inspirasyon
Hatti = Nebdlizator Girisi = Y-Pargasi (Hasta Baglantisi) -> Ekspirasyon Hatti =
Bakteri/Viral Filtre - Ekshalasyon Valfi = Cihaz Ekspirasyon Portu.

Standart baglanti diziliminde gosterilen siralama haricinde sisteme bir aksesuar eklemeyin.

e Nebdlizasyon islemi sirasinda bakteri filtrelerini ve ekshalasyon valfi, nemlenme veya ilag
kalintisi agisindan dizenli olarak kontrol edin. Tikanmis filtreler, solunum direncini
artirarak ventilasyon givenligini tehlikeye atar.

e Nebdlizator kullanimi sirasinda solunum devre sisteminde ve hasta baglanti noktasinda
HME filtresi kesinlikle bulundurmayin. ilag partikiilleri filtrenin gdzeneklerini hizla tikayarak
solunum yolunda yiksek direng ve ani Tidal Hacim kaybi riski olusturur.

e Nebulizasyon veya nemlendirme sirasinda, filtreler ve ekshalasyon valfi nem/ilag
artiklariyla hizla tikanabilir. Bu durum solunum direncini artirabilir ve ventilatoriin
akis/basing dlcimlerinde hataya yol agabilir. Filtreleri sik sik kontrol ediniz ve direng artisi
fark ederseniz derhal degistiriniz. (BS EN ISO 80601-2-72-2023 201.7.9.2.2.101 e)

e  HMEF ve bakteri / viral filtreleri tek kullanimliktir ve en ge¢ 24-48 saatte bir (veya Uretici
talimatina gore) degistirilmelidir. Nemlenmis, balgam bulagmis veya ilagla doymus filtreler
derhal yenilenmelidir. Kirli filtre kullanimi ventilatoriin sensorlerine zarar verebilir ve
6l¢lim hatalarina yol agabilir.

e  Nebdlizatér veya nemlendirici kullanimi durumunda, 1si ve nem nedeniyle daha fazla
tikanma olacagi igin hortum sistemi filtreleri daha sik degistirilmelidir.

e Solunum cihazi nitrik oksit ile kullanilmaz. Bu tir bir kullanim solunum cihazinin diizgiin
galismamasina neden olabilir. Hastanin 6limiine veya ciddi saglik sorunlarina yol agabilir.

e  Ventilator kullanimi igin belirtiimeyen giris gazlariyla (helyum veya helyum karigimlari)
kullanilmamalidir. Bu tiir bir kullanim solunum cihazinin diizgiin ¢alismamasina neden
olabilir. Hastanin 6liimiine veya ciddi saglik sorunlarina yol agabilir.

e  Oksijen besleme basincinin, akisinin ventilator talimatlarinda belirtilen aralikta nominal
oksijen konsantrasyonunun saglanmasi kullanicinin sorumlulugundadir. Hastanin 6limiine
veya sagliginin ciddi sekilde bozulmasina neden olabilir.
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Sorumlu kurulusun, ventilatoériin ve hastaya baglanmak Gzere kullanilmasi amaglanan tim
parca ve aksesuarlarin uyumlulugunu kullanimdan 6nce saglamasi gerekir. Nebulizasyon
veya nemlendirmeden kaynaklanan neme maruz kalan bir BSF ile bir VBS sistemine sebep
olur. Bu durumda;

0 Nebulizasyon veya nemlendirme kullanildiginda solunum sisteminin tikanmasini

onlemek igin cihaz filtresinin daha sik degistirilmesi gerekir.

Ventilator, teslimat igeriginde belirtilen tasima ¢antasi kullanilarak tasinmali ve muhafaza
edilmelidir.
Cihazla antistatik veya elektriksel olarak iletken solunum devreleri kullanilmamalidir.
Tidal hacmin 50 ml'nin Uzerinde oldugu durumlarda, inspiratuvar hacim izleme
ekipmaninin dogrulugu + (4,0 + (gergek inspiratuvar hacminin %15’i)) ml igindedir.
Basing izleme ekipmaninin dogruluk degeri “+ (3,0 + (ayar basincinin %5’i)) hPa”dir.
Havayolu basinci tolerans degeri “+ (2 + (gergek okumanin %4’0)) hPa”dir.
Ayarlanan hacimlerin ve basinglarin dogrulugunu cihaz monitér ekranindan izleyerek
dogrulayin.
Ventilatérl herhangi bir nesne ile 6rtmeyin veya yanlis galismasina sebep olabilecek bir
konuma yerlestirmeyin.
Hastanin 6lim veya sagliginda ciddi bozulma olasiligini azaltmak igin, her zaman kullanima
hazir alternatif bir ventilasyon aracina derhal erisiminiz olmalidir.
Bu cihaz yiiksek akisli bir cihazdir, diger cihazlarin oksijen hatti ¢alismasini etkileyebilir.
Gerekli oldugunda, mekanik ventilasyon kagaksiz, non-invaziv bir maske ile kullanilabilir.
Oliim veya ciddi yaralanmayi énlemek igin, bir alarm galdiginda veya ventilatérde bir ariza
meydana geldiginde acil ventilasyon saglama gereksinimini belirlemek amaciyla hastayi ve
ventilatorl diizenli olarak izleyin.
Ventilatore, ventilator veya aksesuarin kullanim talimatlarina aykiri herhangi bir aparat
veya aksesuar takmayin. Aksi takdirde ventilator dizgiin ¢alismayabilir ve bunun
sonucunda hasta hayatini kaybedebilir.
Ventilatorli 0°C — 40°C arahg disindaki sicakliklarda veya Uretici tarafindan belirtilen
cevresel limitlerin disinda kullanmayin. Belirtilen ¢alisma araliginin disinda kullanim,
ventilatoriin performansinin bozulmasina, tedavi etkinliginin azalmasina veya hastanin
ciddi sekilde zarar gérmesine neden olabilir.
Pnématik nebilizator kullanimiyla eklenen gaz, ventilatoriin dogrulugunu olumsuz yénde
etkileyebilir.
istenmeyen kacaklar, belirtilen hacim degerlerinin gercek hasta degerlerinden farkli
olmasina neden olur.

Yiiksek hava yolu basing alarm durumu 200 ms iginde gergeklesir.
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Bu kullanim kilavuzunda veya tekerlekli sandalye Ureticisinin dokiimantasyonunda 6zellikle
belirtiimedigi strece ventilatorl, aki ile galisan bir tekerlekli sandalyenin akisiine
dogrudan baglamayin. Uygun olmayan bir gi¢ baglantisi ventilatér performansini
etkileyebilir ve etkisiz tedaviye, ciddi yaralanmaya veya 6lime neden olabilir.

Pnomatik nebulizatér kullanilarak sisteme verilen gaz, uygulanan ventilasyon
parametrelerinin ve izleme degerlerinin dogrulugunu olumsuz etkileyebilir. Nebulizator
tedavisi sirasinda hastayi dikkatle izleyin ve ventilator ayarlarini dogrulayin.

istenmeyen kacaklar, gériintiilenen hacim degerlerinin hastanin gercek degerlerinden
farkl olmasina neden olabilir. Ozellikle &nemli diizeyde kagak gosterildiginde, hastanin
durumunu ve devre baglantilarini diizenli olarak dogrulayin.

Ventisense Mekanik Ventilator, intravaskiler veya hipodermik erisim disinda bir amagla
Luer konnektor kullandigindan, Luer konnektér kullanan bagka bir tibbi cihaz veya aksesuar
ile yanliglikla baglanti kurulmasi mimkindir. Bu durum, hastaya zarar verebilecek tehlikeli
bir duruma yol agabilir. Kullanici, makul olarak 6ngorilebilir bu riskleri azaltmak icin gerekli
6zel 6nlemleri almahdir.

BOLUM 2: ELEKTRIKSEL GUVENLIK UYARILARI

Yangin, elektrik garpmasi veya cihaz arizasi riskini azaltmak igin asagidaki uyarilari dikkate aliniz.

Cihazin giivenli galismasi igin yalnizca birlikte verilen gii¢ kaynagi kullaniimalidir.

Elektriksel olarak iletken veya elektrostatik olarak yiklenmis hasta hortumlar
kullaniimamalidir.

Ventilatér, MR ortaminda kullanim igin tasarlanmamistir.
VENTISENSE'i elektrikten ayirmak igin, glic fisinin prizden gekilmesi gerekir.
VENTISENSE temizlenmeden once glig fisi prizden gekilmelidir.

Tarafimizdan onaylanmamis bir aksesuar veya gii¢ kaynaginin kullanimi, elektromanyetik
Isinimin artmasina, dayanikliligin azalmasina veya hastaya iletilen kagak akimin artmasina
neden olabilir.

Bazi tetkik veya tedavi islemleri sirasinda, ventilator ile diger tibbi cihazlar arasinda
karsilikl etkilesimler meydana gelebilir. Elektromanyetik uyumluluk ile ilgili verilere dikkat
ediniz ve cihazlari arizasiz ve kullanim amacina uygun sekilde kullaniniz.

Suya disen cihaza kesinlikle dokunmayiniz.

Cihazin veya adaptoriin igini agmaya c¢alismayiniz. Bakim ve onarim islemleri yalnizca
NEFES MEDIKAL TEKNOLOJIi SAN. TiC. LTD. STi. tarafindan yetkilendirilmis personel
tarafindan gergeklestirilmelidir.
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BOLUM 3: KURULUM KOSULLARI VE TASIMA UYARILARI

Cihazin glivenli galismasini saglamak, asiri 1sinmayi 6nlemek ve mekanik hasar riskini azaltmak igin
asagidaki kurulum ve tasima talimatlarina kesinlikle uyunuz.

e Cihazin galistirilabilmesi igin diiz bir zemin Gzerine yerlestirilmesi gerekmektedir.

e (Cihazin vyan panelindeki hava girisinin ve tim havalandirma agcikliklarinin
kapatiimadigindan emin olun.

e  Cihazin, yeterli ve temiz ortam havasina sahip ortamlarda galistirildigindan emin olun.
e Cihazin ekrani ve alarm LED’lerinin Gzeri kapatilmamali ve her zaman gorinir olmalidir.
e Cihazin Uzerine herhangi bir nesne yerlestiriimemelidir.

e  Depolama ve tasima islemleri, ortam sicakliginin -20°C’nin altina ve +45°C’'nin Ustiine giktig
kosullarda gergeklestirilmemelidir.

e  Cihaz dogrudan giines i1sigina maruz birakilmamalidir.

e  Cihazi suyla dolu kaplarin (kiivet) yakinina koymayin.
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BOLUM 4: KULLANIM ONCESI UYARILAR

Cihazin guvenli ¢alismasini saglamak, dogru ventilasyon performansini garanti etmek ve hasta
yaralanmalarini 6nlemek igin, hastayl cihaza baglamadan Once asagidaki kontrolleri mutlaka
gerceklestirin.

VENTISENSE cihazi yenidoganlarda kullaniimaz.
Hekim araylziine erigim sifresi, Griin teslimati sirasinda yetkili kisiye verilir.

Dizglin calismayan bir cihaz hasta veya kullanici igin tehlike olusturabilir. Cihaz diizgiin
¢alismiyorsa, cihaz galistirlmamalidir. Bu durum servise haber verilmelidir.

Cihazi, elektrik fisine kolayca erisilebilecek ve tehlike durumunda fisi hizla gekilebilecek
sekilde kurun.

Cihazin govdesi veya kablosu ya da gii¢ kaynagi hasarliysa cihazi calistirmayin.

Cihaz Uzerinde SPO, girisi yok. Cihaza SPO, baglantisi yapilmamistir. Cihaz SPO; ile
kullanilamiyor.

Ventilasyon sistemini (vantilator, hortum, nemlendirici, vb.) ¢alistirmadan 6nce tim
baglantilarda sizinti olup olmadigini ve bagh aksesuarin saglamligini kontrol edin.

Sadece NEFES MEDIKAL TEKNOLOJI SAN. TiC. LTD. STi. tarafindan saglanan orijinal filtreleri
kullanin.

Cihaz daha 6nce hava sicakhiginin kullanim yerinden ¢ok farkh oldugu bir ortamda kaldiysa,
cihazi c¢alistirmadan 6nce sicakhk dengelenmesi saglanana kadar en az 1 saat
beklemelisiniz.
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BOLUM 5: HARICi OKSIJEN iLE KULLANIMA YONELIK UYARILAR

Oksijen kullanimi yangin riskini dnemli 6lglide artirir. Hastanin, kullanicinin ve gevrenin giivenligi igin
asagidaki uyarilara kesinlikle uyunuz.

Ureticinin veya saticinin oksijen kullanimiyla ilgili uyarilarina kesinlikle uyulmalidir.

Harici oksijen kaynagi ile oksijen baglanti portu arasindaki baglanti tamamen sizdirmaz
sekilde yapilmahdir. Aksi takdirde, ventilasyon sirasinda kagaklar olusabilir.

Oksijen kullanimi esnasinda VENTISENSE'in teslimat kapsaminda bulunan oksijen baglanti
portuna baglanan oksijen baglanti hortumunun standart olduguna dikkat edilmelidir.

Bir oksijen kagagi meydana gelirse, oksijen kaynagi derhal kapatiimalidir. Oda derhal
havalandirilmalidir. Bu sirada, yakinlardaki kivilcimlar, herhangi bir ates ve potansiyel
yangin kaynaklari ortadan kaldiriimalidir.

Oksijen yanginlari kolaylastirir. Bu nedenle, oksijen kullanimina iliskin yangin koruma
yonetmeliklerine uyun. Oksijen baglantilarini, baglantilari ve oksijen hatlarina yakin
yluzeyleriyagdan arindirin. Sigara igmeyin ve acik ates yakmayin. Oksijen kullanilirsa, ortam
havasinda artan bir oksijen konsantrasyonu meydana gelebilir.

Gaz giris portunu tikamayin.

Cihaza uygulanacak oksijen akis hizinin 60 L/dak ve 1 Bar degerini asmadigini dogrulayin.
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CiHAZ GENEL BAKIS

VENTISENSE Kullanimi, Kontroll ve Baglanti Elemanlari

SAG VE SOL PANELDEKi BAGLANTILAR

Resim 1: Sag Paneldeki Baglantilar

1. Ekspirasyon Hortumu Baglanti Girigi

Bu girise ekshalasyon valfi baglanir. Cift hortumlu devrenin ekspirasyon hatti ekshalasyon valfine
baglanir.

2. Ekshalasyon Valf Kontrol Hortumu Girigi
Ekshalasyon valfinin kontrol hortumu bu girise baglanir.
3. inspirasyon Hortumu Baglanti Cikisi

Bu ¢ikisa gift hortumlu devrenin inspirasyon hatti baglanir.
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Resim 2: Sol Paneldeki Baglantilar

4. DC Gii¢ Baglantisi

Glg kaynagi konektorl bu girise baglanir.

5. USB (Arayiz)

Bilgisayar baglantisi bu USB arayiizl izerinden yapilr.

6. SD Kart

Teslimat kapsaminda verilen SD kart bu bolime takilir.

7. Kullanim Digi Portlar

Bu portlar kullanimda degildir; herhangi bir baglanti yapilmamalidir.
8. Oksijen Girig Baglantisi

Oksijen kullanimi sirasinda oksijen kaynagi bu baglantiya baglanir. Oksijen kullanimi igin teslimat
kapsaminda verilen O, baglanti adapt6ri kullaniimalidir.

NOT: Yan tarafta semboll gosterilen port girisleri kullaniimamaktadir. Higbir sey
takmayiniz.
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KONTROL ELEMANLARI

Resim 3: Kontrol Elemanlari

9. Giig Agma / Kapama Butonu

Cihaz bu buton ile acilir ve kapatilir. Ventilasyon aktifken glic butonu islevsizdir. Cihazin
kapatilabilmesi igin 6nce ventilasyon galisma modunun Baslat / Durdur tusu ile sonlandirilmasi
gerekir.

10. Bagslat / Durdur Tusu

Ventilasyon ¢alisma modu bu tus ile baslatilir ve durdurulur.

Fonksiyon islem

Tusa kisa silreli basildiginda ventilasyon

Ventilasyon baslatma
i ? baslatilir.

Tus 3 saniye basili tutuldugunda ventilasyon

Ventilasyon durdurma
sonlandirilir.
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11. Alarm Kontrol Tusu

Alarm kontrol tusunun iki islevi vardir.

Durum

islem

Aktif alarmlar

Alarm kontrol tusuna basildiginda, alarm sesi
susturulur ve aktif alarm uyarisi ekrandan
kaldirihr. Ust bélimde sessize alinmis alarm
semboli ve dikkat uyari semboli géruntilenir.

A

Sessize alinmis aktif alarmlar

Alarm kontrol tusuna basildiginda aktif alarmlar
ekranda yeniden gorintilenir ve alarm sesi
etkinlestirilir.

Ayni anda birden fazla alarm durumu olustugunda, alarmlar oncelik sirasina gore 3 saniyelik
araliklarla ekranda gorintilenir. Alarm kontrol tusu ile sessize alinan aktif alarmlar, 120 saniye sonra
ekranda tekrar gorintilenir (alarm durumu ortadan kalkmis olanlar harig). Alarm durumu devam
eden alarmlar, éncelik sirasina gore ekranda goériintiilenmeye devam eder.
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GOSTERGE LED'LERi VE EKRAN BILDiRIMLERI

O

geome _ZZX

Resim 4: Gosterge Ledleri

12. Giig LED'i

Cihazin elektrik baglanti durumu hakkinda bilgi verir.

Renk Durum Agiklamasi
Yesil LED Acik Cihaz gii¢ kaynagina bagl.
- LED Kapali Cihaz gli¢ kaynagina bagh degil.

13. Batarya LED’i

Cihazin pil sarj durumu hakkinda bilgi verir.

Renk Durum Aciklamasi
Sari LED Agik Cihaz dahili pil ile ¢ahsir.
Sari LED Yanip Séner Cihazin dabhili pili sarj olur.

14. Alarm LED'i ve Ekran Bildirimi ((@A

Alarm durumunda alarm LED'i yanip sdner. Ayrica alarmin énceligi hakkinda bilgi verir.

Renk Durum Aciklamasi
Yiiksek oncelikli bir durum s6z konusu
oldugunda, alarm durumu ve onerilen ¢6ziim,
ekranda kirmizi bir dikdoértgen igcerisinde
. gosterilir.
Kirmizi LED Yanip Séner

Orta oncelikli bir durum s6z konusu ise alarm
durumu ve 6nerilen ¢6ziim ekranda sari
dikdértgen igerisinde gosterilir.
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FILTRELER VE KULLANIM

Resim 5: Filtreler

15. inspirasyon (Giris) Filtresi

Giris filtresi, cihaza giren havayi filtre eder. Agir kontaminasyon durumlarinda veya en geg 2 ayda bir
(hangisi 6nce gerceklesirse) degistirilmelidir.

16. Ekspirasyon (Cikis) Filtresi

Cikis filtresi, cihazdan gikan havayi filtre eder. Agir kontaminasyon durumlarinda veya en geg 2 ayda
bir (hangisi 6nce gergeklesirse) degistirilmelidir.
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CIHAZ KURULUMU VE AKSESUAR BAGLANTILARI

VENTISENSE montaji ve aksesuar baglantilari.

CiHAZ KURULUMU

Cihaz, hava giris ve cikis filtrelerinin serbest hava akisini korumak igin diiz ve saglam bir ylzeye

yerlestirilmeli; hava giris ve cikis filtrelerinin bulundugu sol tarafinda en az 10 cm agiklk olacak
sekilde konumlandiriimahdir.

>10cm

&

>10cm

Resim 6: Cihaz Kurulumu
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DIKEY VE YATAY KULLANIM

Cihaz, otomatik ekran déndiirme 6zelligi sayesinde dikey veya yatay konumda kullanilabilir. Cihazin
yerlestirildigi konuma bagh olarak ekran yoni otomatik olarak ayarlanir.

Resim 7: Dikey ve Yatay Kullanim

CiHAZIN FARKLI MONTAJ VE KULLANIM KONFIGURASYONLARI

1. Kullanim Ortamina Montajlama

Cihaz, alt panelinde bulunan govdeye
gobmilt somunlar aracihigiyla 4 adet M5
civata kullanilarak sac levha veya uygun bir
ylzeye monte edilebilir.

Resim 8: Kullanim Ortamina Montajlama
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2. Kullanim Ortamina Sabitleme

Cihaz, yan taraflarinda bulunan kulakgiklar ve bir kayis yardimiyla gerilerek direkler veya ayaklar

gibi yapisal elemanlara sabitlenebilir.

[S— | » . =
Resim 9: Kullanim Ortamina Sabitleme

/N DIKKAT

Sabitleme islemi sirasinda cihazin hava giris ve gikislarinin kapatilmamasina dikkat edilmelidir.

GUC KAYNAGI

Ventilator iki farkh giic kaynagindan beslenebilir:
1. Gug kaynagi Gzerinden sebeke baglantisi

2. Dabhili batarya

Cihaz sebeke baglantisi ile calisirken glic LED'i yesil renkte yanar. Cihaz dahili batarya ile galistiginda
ise batarya LED'i sari renkte yanar. Cihaz harici bir glic kaynagina bagliyken 6ncelikli olarak sebeke
glcu kullanilir; sebeke baglantisinin kesilmesi durumunda cihaz otomatik olarak dahili batarya ile

¢alismaya devam eder.
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SEBEKE GERILiMi

GUC KAYNAGININ TAKILMASI

1. Gug kaynagi konnektord, girisin diiz kismi asagiya bakacak sekilde DC gl girisine takilir.

2. Glg kablosu gli¢ kaynagina baglanir. (genis zaman yap)

3.  Gug kablosu prize takilir(100 - 240V, 50/60 Hz).

GUC KAYNAGININ CIKARILMASI

1. Gug kablosunun fisi prizden gikarihr.

2. Gulg kaynagi konnektorinin kilidi geriye dogru suriklendikten sonra serbest birakilir ve
konnektor disari dogru cekilir.

3.  Gug kaynagi konnektoéri cihazdan gikarilir.

UYARI: Cihaz yalnizca iretici tarafindan saglanan gii¢ kaynagi ile kullanilmahdir.

GUC KAYNAGININ
TAKILMASI

GUC KAYNAGININ
CIKARILMASI

Resim 10: Glig¢ Kaynaginin Takilmasi ve Cikarilmasi
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DAHiLi BATARYA

Dahili batarya, cihaz harici glic kaynagina bagliyken otomatik olarak sarj edilir. Tam sarjli bir batarya
ile cihaz, kullanim kosullarina bagh olarak 8 saate kadar ¢alisabilir.

Bataryanin mevcut sarj durumu, ekranin sag Ust kosesinde yer alan batarya simgesi lzerinden
izlenebilir. Cihaz bataryasi sarj olurken, tus takimi Gzerindeki priz semboliniin yanindaki LED yesil
renkte yanar.

GUC KESINTISI

Sebeke elektriginin kesilmesi durumunda cihaz, otomatik olarak dahili batarya tizerinden galismaya
devam eder.

CiFTLi HORTUM DEVRESINiIN BAGLANMASI

Hastadan gelen ciftli hasta devresinin bir ucunu inspirasyon hattina takin. Hasta devresinin diger
ucunu ekspirasyon hattina baglamadan 6nce ekshalasyon valfini, akis yonii cihaza bakacak sekilde
cihazin ekspirasyon hattina takin. Ekshalasyon valfinin ince silikon hortumunu cihazin valf kontrol
hortum baglantisina takin. Ciftli devrenin ekspirasyon hattini ekshalasyon valfinin ucuna takin. Hasta
hortumu devresinin baglantisi asagida gosterilmistir.

Resim 11: Ciftli Hortum Devresinin Baglanmasi
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/\ UYARI

Hastanin bogulma riskini ortadan kaldirmak igin, hortum ve kablo hastanin boynuna veya
herhangi bir uzvuna dolasmayacak sekilde konumlandiriimalidir.

SD KART TAKMA

SD karti, Resim 12'de gosterildigi gibi SD kart
yuvasina yerlestirin. "tik" sesi duyana kadar itin. SD
kart dogru sekilde takildiginda, cihaz ekraninin arag
¢ubugunda SD kart ikonu goriinir. Minimum 4 GB
Micro SD kart kullanihr. ﬁ

Resim 12: SD Karti Takma

SD KART CIKARMA

SD kart yuvasindaki SD karta parmaginizla bir
kez bastirin. SD kart yuvasindan disari ¢ikacaktir.

Resim 13: SD Kart Gikarma

/\ DIKKAT

Cihazin motoru galisirken SD kart takmayin veya gikarmayin.

31



OKSIJEN KULLANIMI

/N DIKKAT

Oksijen kullanmaya baslamadan 6nce mutlaka sayfa 18’de yer alan glvenlik uyarilarini
okuyun.

/\ UYARI

Oksijen kaynagi ile birlikte su nemlendiricisi kullaniimaz. Nemlendirilmis oksijen cihazda
hasara neden olur.

Cihaz, harici bir oksijen kaynagi ile birlikte kullanilabilir. Oksijen kullanimi sirasinda, oksijen kaynagi
cihaz lzerinde bulunan oksijen giris baglantisina baglanmalidir. Oksijen baglantisi yapilirken, cihaz
ile birlikte verilen oksijen baglanti portu kullaniimalidir. Oksijen akis hizi, harici oksijen kaynagi
Uzerinden ayarlanir.

Cihaz, hastaya saglanan FiO, (alinan havanin oksijen yizdesi) degerini lger ve bu deger cihaz
ekraninda goérintiilenir. Olgiilen FiO, degeri; oksijen akis hizi, ventilasyon ayarlari ve hastanin
solunum kosullarina bagl olarak degiskenlik gosterebilir.

Harici oksijen kaynagi tim ventilasyon ¢alisma modlarinda kullanilabilir.

NOT

Cihaz, hastaya verilen oksijen konsantrasyonunu (FiO,) 6lger ve ekranda gorintiler; oksijen
konsantrasyonunu kontrol etmez veya ayarlamaz.

NOT

Cihaz, oksijen sensori araciligiyla FiO, degerini %0—%100 araliginda olger. Klinik kullanimda
FiO, degeri, uygulanan oksijen kaynagina baghdir.
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HARICi OKSIJEN KAYNAGININ BAGLANMASI

Resim 14: Oksijen Kaynaginin Baglanmasi

Cihazla birlikte verilen oksijen baglanti portu, harici oksijen kaynagina bagh oksijen hortumunun
ucuna takilir ve cihaz Gzerinde bulunan oksijen giris baglantisina yerlestirilerek kullanilir.

/N DIKKAT

Harici oksijen kaynagini baglamak igin yalnizca verilen oksijen baglanti portunu kullanin.
Aksi takdirde oksijen portu girisine hasar verebilirsiniz.
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HARICi OKSIJEN KAYNAGI BAGLANTISI

/\ UYARI

Sadece tibbi kullanima uygun, temiz, tibbi sinif oksijen kaynaklari kullanin.

1. Cihaziagin ve galistirin.
Ventilasyona baslayin ve sistemin stabil hile gelmesi igin bekleyin. / ventilasyonnu bsalatin.
3. Harici oksijen kaynagini, cihaz Gzerinde bulunan oksijen giris baglantisina, cihazla birlikte
verilen oksijen baglanti portu araciligiyla baglayin.
4. Harici oksijen kaynagi Gizerinden oksijen akisini baslatin.
5. Ekranda goéruntilenen FiO, degerini kontrol ederek oksijen akisini gerekli sekilde ayarlayin.

HARICi OKSIJEN KAYNAGININ BAGLANTISININ KESIiLMESi

1. Harici oksijen kaynagi izerinden oksijen akigini durdurun.
2. Oksijen giris portu lizerinde yer alan kilit mandalina basarak, oksijen hortumunu ayirin.

Oksijenin izlenmesi: Monitér ekraninda yer alan FiO, bélimi, hastaya verilen oksijen
konsantrasyonunu ytizde (%) cinsinden gosterir. Goriintiilenen FiO, degeri; harici oksijen kaynaginda
ayarlanan akis hizi, ventilasyon ayarlari ve hastanin solunum kosullarina bagh olarak degiskenlik
gosterebilir. Oksijen akisinda yapilan degisikliklerden sonra, ekranda goériintiilenen FiO, degerinin
gincellenmesi kisa bir sdre alabilir. Cihaz, FiO, degerini Olger ve gorlntiler; oksijen
konsantrasyonunu kontrol etmez veya ayarlamaz.
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HARICi NEMLENDIRICi iLE KULLANIM

Hekim tarafindan gerekli goriilmesi durumunda cihaz, harici nemlendirici ile birlikte kullanilabilir.

Harici

nemlendirici  kullanimi  yalnizca asagida belirtilen talimatlara uygun sekilde

gerceklestirilmelidir. Belirtilen kullanim yontemi disinda harici nemlendirici kullanmayiniz.

1.

N U

inspirasyon portu cikisina ve ekspirasyon portunda yer alan ekshalasyon valfi éncesine
bakteri/viral filtreleri yerlestiriniz.

inspirasyon portuna takilan bakteri filtresinin ¢ikisina inspirasyon hattini (hortumunu)
baglayiniz.

inspirasyon hattinin diger ucunu, harici nemlendirici cihazinin gaz giris (inlet) portuna
takiniz.

Harici nemlendirici cihazinin gaz ¢ikis (outlet) portuna, nemlendirici ile birlikte kullanilan
hortumun bir ucunu baglayiniz.

Bu hortumun diger ucunu Y-pargasina (hasta baglantisi) takiniz.

Y-pargasindan g¢ikan ekspirasyon hattini ekspirasyon portuna dogru baglayiniz.

Harici nemlendiriciyi hekimin rapor ettigi kademede ayarlayin.

Tum baglantilarin dogru, sizdirmaz ve giivenli sekilde yapildigindan emin olunuz.

Resim 15: Harici Nemlendirici Baglantisi

/\ UYARI

Harici nemlendiriciyi diiz bir zeminde cihaz ve hasta seviyesinden asagida tutunuz.
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NEBULIZATOR ILE KULLANIM

Hekim tarafindan gerekli gorilmesi durumunda cihaz, nebdlizator ile birlikte kullanilabilir.
Nebilizatér kullanimi yalnizca asagida belirtilen talimatlara uygun sekilde gergeklestirilmelidir.
Belirtilen kullanim yontemi disinda nebdulizator kullanmayiniz.

1.

inspirasyon portu cikisina ve ekspirasyon portunda yer alan ekshalasyon valfi éncesine
bakteri/viral filtreleri yerlestiriniz.

inspirasyon portuna takilan bakteri filtresinin cikisina inspirasyon hattini (hortumunu)
baglayiniz.

inspirasyon hattinin diger ucunu nebiilizatér giris (inlet) portuna takiniz.

Nebdlizator gikis (outlet) portuna, hasta baglantisi igin kullanilacak hortumun bir ucunu
baglayiniz.

Bu hortumun diger ucunu Y-pargasina (hasta baglantisi) takiniz.

Y-pargasindan g¢ikan ekspirasyon hattini ekspirasyon portuna dogru baglayiniz.

Tim baglantilarin dogru, sizdirmaz ve glivenli sekilde yapildigindan emin olunuz.

|
- .= v “
remim e e L

Resim 16: Nebdlizator Baglantisi

/\ UYARI

Harici nemlendirici ve nebdlizator kullaniminda HME filtresi kullanmayin.

CiHAZIN CALISTIRILMASI

Cihazi ¢alistirmak icin agagidaki adimlari izleyin:
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Cihazi agma / kapama butonuna basarak agin.

Cihaz agildiginda, agma / kapama buton LED’i mavi renkte yanar ve cihaz ekrani agilir.
Cihazin bir glic kaynagina bagli oldugundan veya dahili bataryasinin yeterli seviyede
oldugundan emin olun.

Calisma modu segimi ve parametre ayarlarini yapin. (Yetkili saghk personeli tarafindan
yapilmahdir.)

Cihazin tus takimi Gizerinde bulunan baslatma / durdurma tusuna basin.

Etkinlestirme ekraninda segilen ¢alisma modu ve parametrelerinin kontrollerini sagladiktan
sonra onay verin.

(e

<

Resim 17: Cihazin Galistiriimasi

CiHAZIN KAPATILMASI

PwnN

Ventilasyonu baslat / durdur tusuna 3 saniye basili tutarak sonlandirin.
Ventilasyonun tamamen durdugundan emin olun.

Cihazin 6n ylziinde bulunan agma / kapama butonuna basarak cihazi kapatin.
Cihaz kapatildiginda, agma / kapama buton LED'i séner.

¢

.

Resim 18: Cihazin Kapatilmasi



VENTILASYON CALISMA MODLARI

VENTISENSE solunum destek mekanizmasina gére dort gruba ayrilir ve toplam 10 ventilasyon
¢alisma modu sunar:

e  Zorunlu Ventilasyon Modlari; cihaz solunum isini tam olarak kontrol eder.
- PCV
- VCv

e  Destekli Ventilasyon Modlari; cihaz, hastanin kendiliginden efor sarf etmedigi durumlarda
zorunlu nefesler verir. Hasta bir nefes baslattiginda, cihaz destek saglayarak hastanin
kendiliginden nefes almasini saglar.

- PCV-A
- VCV -A

e  Senkronize Aralikli Zorunlu Ventilasyon Modlari; bu modlar hem zorunlu hem de spontan
solunumu birlestirir. Ventilator, belirli araliklarla zorunlu nefesler verir ancak hastanin kendi
¢abaslyla tetiklendiginde spontan nefes almasina da olanak tanir.

- SIMV - P
- SIMV -V

e  Cihaz Destekli / Desteksiz Spontan Ventilasyon Modlari; bu modlarda hasta spontan solunum
yapar. Ventilator yalnizca destekleyici basing saglar veya hava yolu agikhigini korur. Solunum
hizi hasta tarafindan belirlenir.

- CPAP

- BILEVEL
- PSV

- HFO
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CALISMA

VENTILASYON GRUBU TANIM
MODU
PCv Basing Kontrolli Ventilasyon
Zorunlu Ventilasyon Modlari
VCV Hacim Kontroll Ventilasyon
PCV-A Destekli Basing Kontrolli Ventilasyon
Destekli Ventilasyon Modlari
VCV-A Destekli Hacim Kontrolli Ventilasyon
SIMV-P Basing Kontrc_)llu Senkronize Aralikh
Zorunlu Ventilasyon
Senkronize Aralikli Zorunlu
Ventilasyon Modlari ) - .
Hacim Kontrollii Senkronize Aralikli
SIMV-V .
Zorunlu Ventilasyon
CPAP Sirekli Pozitif Havayolu Basinci
PSV Basing Destekli Ventilasyon
Cihaz Destekli / Desteksiz
Spontan Ventilasyon Modlari
BiLEVEL Basing Destekli Ventilasyon — Spontan
HFO Yiksek Akisli Oksijen
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VENTILASYON CALISMA MOD AGIKLAMALARI

Mod ismi

Agiklama

(PCV) Basing Kontrollii Ventilasyon

Ventilasyon sadece cihaz tarafindan kontrol edilir.
Hastanin spontan nefesleri cihaz tarafindan
desteklenmez.

Nefes donglstinln 6z, ayarlanan frekans ve sabit
bir inspirasyon siresidir.

Uygulanan inspiratuar hacmi, akciger kompliyansi
ve direncine gore degismektedir.

PCV, ozellikle Akut Solunum Sikintisi Sendromu
(ARDS) hastalarinda yiksek tepe basinglarindan
kaginmak amaciyla kullanilir.

(VCV) — Hacim Kontrollii
Ventilasyon

Cihaz parametrelerinde belirlenen “tidal hacim” her
inspirasyon déngusiinde hastaya uygulanir.
Ventilasyon yalnizca cihaz tarafindan kontrol edilir.
Solunum donglsinin 6zl, ayarlanmig frekans ve
sabit inspirasyon siresidir.

Uygulanan inspiratuar basing, akciger kompliyansi
ve direncine gore degisir.

(PCV-A) Destekli Basing Kontrollii
Ventilasyon

Hastanin  spontan nefes almasini saglayan,
ayarlanabilir ventilasyon parametrelerine sahip bir
PCV modudur.

Hasta spontan nefes alabilir.

inspirasyon siiresi kesin olarak belirlenir.

Hasta ancak kendi ventilasyonu ile ekspirasyon
stresini kisaltabilir ve boylece ayarlanan frekansi
artirabilir.

(VCV-A) — Destekli Hacim Kontrollii
Ventilasyon

Hastanin spontan nefes almasini  saglayan,
ayarlanabilir ventilasyon parametrelerine sahip bir
VCV modudur.

Hasta spontan nefes alabilir.

Solunum donglsinin 6zl, ayarlanmig frekans ve
sabit bir inspirasyon siresidir.

Uygulanan inspiratuar basing, akciger kompliyansi
ve direncine gore degisir.
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(SIMV-P)
Senkronize
Ventilasyon

— Basing
Aralikh

Kontrollii
Zorunlu

SIMV-P, tetikleme penceresine gore hastanin
spontan tetiklemelerini destekler.

Onceden tanimlanmis tetikleme penceresinde
spontan nefesleri algilayarak hasta ve cihazin nefes
dongulerini senkronize etmeyi amaglar.
Ekspiratuvar donglniin %40'inda spontan solunum
tetiklemesi tespit edilir ve ayarlanmis basing destek
parametresi ile desteklenir. Hasta ekspiratuvar
¢abayr kullanarak kendi kendine ekspirasyona
doner.

Ekspiratuar dongliniin %60'iInda spontan solunum
tetiklemesi tespit edilir ve zorunlu solunumla
desteklenir. Onceden tanimlanmis IPAP basinci
uygulanir ve onceden tanimlanmis inspirasyon
suresi bitene kadar devam eder.

(SIMV-V)
Senkronize
Ventilasyon

Hacim
Aralikh

Kontrollii
Zorunlu

SIMV-V, tetikleme penceresine gore hastanin
kendiliginden tetiklenmesini destekler.

Onceden tanimlanmis tetikleme penceresinde
spontan nefesleri algilayarak hasta ve cihaz nefes
dongdlerinin senkronize edilmesini
amaglamaktadir.

Ekspiratuvar dénglniin %40'iInda spontan solunum
tetiklemesi tespit edilir ve ayarlanmis basing destek
parametresi ile desteklenir. Hasta ekspiratuvar
cabayl kullanarak kendi kendine ekspirasyona
doner.

Ekspiratuvar dénglniin %60'iInda spontan solunum
tespiti tetiklenir ve zorunlu solunumla desteklenir.
Onceden tanimlanmis tidal hacim uygulanir ve
onceden tanimlanmis inspirasyon siliresi bitene
kadar inspirasyon devam eder.
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(PSV) Basing Destekli Ventilasyon

Kismi ventilasyon destegi icin kullanilir.

Apne sliresi parametresinde ayarlanan siire
boyunca hasta tarafindan spontan solunum
tetiklemesi algilanmazsa cihaz tarafindan 6nceden
belirlenen frekansta ventilasyon gercgeklestirilir.
Hastalar igin spontan solunuma en yakin ve en
kapsamli solunum seklidir.

Hasta solunum hizini ve tidal hacmini kontrol
edebildigi icin sedasyona daha az ihtiya¢ duyulur.

(BiLEVEL) Basing Destekli
Ventilasyon — Spontan

Cihaz, hastanin spontan solunumuna yanit verir.
Zorunlu ventilasyon yoktur.

Ayarlanabilir bir frekans olmadigindan, inspirasyon
yalnizca hastanin spontan solunumu ile tetiklenir.
Bu ventilasyon modunda Ventisense yalnizca
hastanin anlik ventilasyonuna yanit verir.

(CPAP) Siirekli Pozitif Havayolu
Basinci

CPAP modunda cihaz stirekli pozitif basing uygular.
Bu modda hasta kendi ¢abasiyla nefes alir, cihaz
tarafindan ek destek saglanmaz.

(HFO) Yuiksek Akigh Oksijen

HFO akis kontrollt bir moddur.

Hastaya sabit ve Onceden belirlenmis oksijen
karisimi akisi saglar.

Harici oksijen kaynagi, nemlendirici ve HFNC ile
birlikte kullanilir.
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CiHAZIN KULLANIMI

KULLANICI ARAYUZLERI

Cihazda iki farkli kullanici erisimi bulunmaktadir: Hekim Aray{zl ve Ev Arayiiz.

1.

Hekim Arayiizii:

Cihaz kurulumu ve ventilasyon ayarlari konusunda egitim almis yetkili saglik personelinin
kullanimina yoneliktir. Hekim Arayuziinde kullanici; ventilasyon ¢alisma modlari, ventilasyon
parametreleri ve alarm ayarlari dahil olmak Gzere cihazin tim ayarlarina erisebilir ve hasta igin
uygun yapilandirmayi gergeklestirebilir.

Hekim Arayizi aktifken, ekranin sag Ustlinde + ikonu gozukdr.

Ev Arayiizii:

Ev arayiizi, cihazin ev gibi kontrollii olmayan ortamlarda giivenli kullanimini saglamak amaciyla
tasarlanmistir.

Ev araylziinde ventilasyon ve alarm parametreleri degistirilemez. Hastalar ve bakim verenler
yalnizca cihazin galismasini izleyebilir; ayarlarda yetkisiz degisiklik yapilmasi engellenir. Ev
arayizi erigimi aktifken, Ayar 1, Ayar 2 ve Ayar 3 arasinda gegis yapilabilir. Bu ayarlar, daha 6nce
yetkili saghk personeli tarafindan yapilandiriimis ventilasyon ¢alisma modlari ve parametreleri
icerir. Ayarlar arasinda gecis, vyetkili saglik personelinin bilgisi ve onayl dahilinde
gerceklestirilmelidir.

Ev Arayiizi aktifken ekranin sag Ustinde  ® [ ikonu gézlkdr.
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MENU YAPISI

Ana Ekran
ikon Adi Aciklama
Bu ekran, Hekim Arayizi aktifken ventilasyon
galisma modlarinin  ve ilgili parametrelerin
ayarlanmasi ve kaydedilmesi igin kullanilir.
@ Parametre Ayar 1, Ayar 2 ve Ayar 3 Hekim tarafindan énceden
PaATaEire (Ayar 1/ Ayar 2 / Ayar 3) yapilandirilmig farkli ventilasyon ¢alisma modlari ve
parametre ayarlarinin kaydedilmesini saglar. Her bir
ayar alanina farkh bir ventilasyon ¢alisma modu ve
bu ¢alisma moduna ait parametreler tanimlanabilir.
Bu ekran, hastanin ventilasyon sirasinda olusan
solunum parametrelerini ve sistem durumunu
Monitér gercek zamanh olarak gosterir. Bu ekranda basing,
Monitér hacim, frekans, dakika ventilasyonu, kagak orani,
FiO, ve spontan solunum gibi 39 farkli hastaya ve
cihaza ait parametreler izlenebilir.
Bu ekran, hastaya ait ventilasyon parametrelerinin
zamana ve solunum doéngusiine baglh olarak gorsel
izlenmesini saglar. Bu ekranda; Basing (mbar), Akis
"' Grafikler (LPM) ve Tidal Hacim (ml) degerleri zaman eksenine
Grafikler karsi dalga form grafikleri seklinde goruntulenir.
Ayrica, Tidal Hacim — Basing dongu grafigi (loop)
sayesinde solunum mekanigi ve hasta—cihaz uyumu
degerlendirilir.
m Bu ekran, cihaz tarafindan olusturulan alarm
z Alarmlar bildirimlerinin tarih ve saat sirasina gore geg¢mise
Alarmlar déniik toplam 25 alarm bilgisi verir.
Bu ekran, cihazin genel sistem ayarlarinin
yapilandirildigl bolimdir. Bu ekranda; dil ve tarih-
Ayarlar saat ayarlari, sayag¢ ve sistem kontrolleri, kullanici
Ayarlar

araylzleri, hasta tipi ayarlari ve cihaz yazilim bilgileri
gibi cihazin g¢alisma ve kullanimina iliskin temel
ayarlar yonetilir.
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TEMEL EKRAN YAPISI
A ,B ,C D E

10 Subat 2024  16:36 %~ 92% &A@

Parametre Monitor  Grafikler  Alarmlar Ayarlar }

PSV | artll [ Ayar?2 || Ayar3

x I 7 =
(' IPAP Basinci 15.0 mbar )

(" Peep Basinc 5.0 mbar )

ml 5
(" Hedef Hacim 200m ) U_v )

{ Frekans 12 bpm

(" inspirasyon Siiresi 1.2 saniye )

T e

Maks. Basing 60.0 mba " Frekans ~ )

Resim 19: Temel Ekran Yapisi

A) Parametre: Calisma modlarinin parametreleri ayarlanir.
B) Monitor: Ayarlanan ¢alisma modu aktifken olusan degerler gozlenir.
C) Grafikler:
e  Basing, akis ve tidal hacim dalga form grafikleri gozlenir.
e  Tidal hacim — basing dongu grafigi gozlenir.
D) Alarmlar: Alarm tarihgesi gozlenir.
E) Ayarlar: Dil, zaman, sayaglar, genel ve hakkinda'yi icerir.
F) Basing Gosterge Cubugu: Motor calisirken basing degisimi gozlenir.
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DOKUNMATIK KONTROL iLE CALISTIRMA

Cihaz, dokunmatik ekran araylzi tzerinden kontrol edilir. Kullanici, ekrana dokunarak cihazin temel
fonksiyonlarina erisebilir ve asagidaki islemleri gergeklestirebilir:

Ventilasyon galisma modlarinin segilmesi ve degistirilmesi,

Ventilasyon parametrelerinin ayarlanmasi,

Ventilasyonun baslatilmasi ve durdurulmasi,

izleme (Monitér) ekrani ve grafik ekranlari arasinda gecis yapiimasi,

Alarm durumlarinin gérintiilenmesi ve alarm onaylanmasi,

Ayarlar menusune erisilerek sistem, kullanici ve cihaz ayarlarinin yapilandiriimasi.

Dokunmatik ekran tizerindeki tiim islemler, gorsel geri bildirimler ile desteklenir. Yapilan segimler ve
degisiklikler ekranda anlik olarak goruntilenir.

E’ S U R 10 subat 202016364, oux
affletre  Monitor Grafikler Alarmlar Ayarlar * 2 A . ﬁ

S @R (e ) (Aers) R

0.0 mbar 60.0
Maks Basing J

(' IPAP Basinci . )

( Peep Basinci ’ ) 53

T — e — e

ml 5,
( Hedef Hacim 200ml ) S_£N] DO

( Frekans 12 bpm

( inspirasyon Siiresi 1.2 saniye ) / 12
—NDmAm
0

bpm 50

l Maks. Basing 60.0 mbar 7‘ Frekans = |

Resim 20: Dokunmatik Kontrol ile Calistirma

/N DIKKAT

Dokunmatik ekran, i1slak ellerle veya sivi temasi varken kullanilmamalidir ve ekrana keskin,
sivri veya sert cisimlerle midahale edilmemelidir. Dokunmatik ytizey yalnizca parmak ucu
ile kullaniimalidir.
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PARAMETRE | VENTILASYON AYARLARININ YAPILMASI

@ “Parametre” segenegine tiklayin. Ventilasyon, segilen ¢alisma modu ve bu moda ait

pat i parametrelerin ayarlanmasinin ardindan kullanici tarafindan aktiflestirilir.

Ventilasyon Calisma Modu Se¢imi ve Parametre Ayarlari:

1. Anaekrandan “Parametre” menisine girin.
Kayith ayarlar (Ayar 1, Ayar 2, Ayar 3) arasinda gegis yapin veya i¢lerinden bir ayar segin.

3. Ventilasyon galisma modunu degistirmek icin ¢alisma mod secim alanini parmaginiz ile
kaydirarak istenilen ¢alisma modunu segin.

4, Secilen galisma moduna ait ventilasyon parametrelerini (6r. basing, hacim, frekans vb.)

ayarlayin.

@ z m @ 1%ubat 207247 v 1@:3@ ‘ 972%7#?

| Parametre. Monitor  Grafikler  Alarmlar Ayarlar

(' Hedef Hacim 300ml )

(" Frekans 12bpm )

P inspirasyon Siiresi 1.2 saniye )

( )«

bpm g4

(" Maks. Basing 60.0 mbar {__Frekans ~J

Resim 21: Ventilasyon Calisma Modu Segimi ve Parametre Ayarlari

NOT

Cihaz, segili ayar sayfasindaki calisma modunda galisirken, ilgili ayar sayfasi Gizerinden ventilasyon
calisma modu degistirilemez. Calisma modu degisikligi icin diger ayar sayfalarina gegilmesi

gerekmektedir.
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Ventilasyonun Etkinlestirilmesi:

1.

Tus takimi Gizerinden motor baslatma / durdurma tusuna bir kez basin.

Ventilasyon ¢alisma modunun ismi ve parametreleri son kontrol ve onay igin Resim 20’de
gosterildigi gibi ekrana gelir.

Ayarlari son kez kontrol ettikten ve dogrulugundan emin olduktan sonra “Etkinlestir”
butonuna basarak ventilasyonu baslatin.

VCV Hacim Kontrolli Ventilasyon

\'. ETKINLESTIR ﬁ

12 bpm.

Resim 22: Ventilasyonun Etkinlestirilmesi

MONITOR | OLCUM DEGERLERININ GORUNTULENMESI

“Monitor” segenegine tiklayin.

Monitor

Hastaya ve cihaza ait 6lgim degerleri monitér ekraninda gergek zamanl olarak gorintilenir.

Goruntilenen 6lgim degerleri; hastanin  solunum durumunu ve ventilasyonun etkinligini
degerlendirmeye yonelik 6lgim parametrelerini kapsar. Baslica izlenen parametreler asagidakileri
icerir (bunlarla sinirl olmamak tizere toplamda 39 parametre izlenir):

Maks Basing,

inspirasyon Hacmi (V1) ve Ekspirasyon Hacmi (VE),
Dakikadaki Ventilasyon Hacmi (MV),

Solunum Frekansi,

inspirasyon / Ekspirasyon Orani (I:E),

Oksijen Konsantrasyonu (FiO,).
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Cihaz, segilen ventilasyon galisma moduna ve vyapilandiriimis ayarlara bagh olarak ek ol¢im
parametrelerini de izleyebilir ve goriintiileyebilir.

MONITOR EKRANI DUZENLEME OZELLIGi

Monitér ekraninda yer alan 6lgim parametre kutucuklari, kullanici tarafindan ihtiyaca gore
Ozellestirilebilir. Herhangi bir 6lglim parametresi Gizerine uzun basilarak, Monitér Diizenleme Ekrani
actlir.

Bu ekranda, goriintiilenmesi istenen 6lglim parametreleri segilerek ilgili kutucuklara atanabilir.
Bu ozellik sayesinde:

o  Klinik gereksinimlere gore kisiye 6zel monitor dlizeni olusturulabilir,
e Oncelikli izlenmesi gereken &l¢iim degerleri 6ne gikarilabilir,

e  Monitoér ekrani, kullanici tercihlerine ve hasta durumuna gore dinamik olarak
yapilandirilabilir.

@ . m @3 10 Subat 2024 16:36 ¥,

Parametre Grafikler Alarmlar Ayarlar * 12

| Freka H insp Akis II ]l pnnhn ” |
| IE | Eksp. Akis || Nem ( PEEP |

Resim 23: Monitér Ekrani Diizenleme Ozelligi
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MONITOR EKRANINDAKI PARAMETRELER

—

s m @ 10 Subat 2024

Parametre = Monitér = Grafikler  Alarmlar Ayarlar

PCV

E)
F)
G)

H)
i)

mbar

0 bpm

\ Frekans

Resim 24: Monitor Ekrani - 1

Maksimum Basing (mbar): Ventilasyon sirasinda hava yolunda ulasilan en yiksek basing
degerini gosterir.

IPP (mbar): inspirasyon fazi sirasinda hava yolunda &lgiilen plato basing degerini gdsterir.
PEEP (mbar): Ekspirasyon sonunda hava yolunda korunan pozitif basing seviyesini gosterir.
inspirasyon Hacmi — VI (ml): Bir solunum déngiisiinde inspirasyon sirasinda hastaya verilen
hava hacmini gosterir.

Ekspirasyon Hacmi — VE (ml): Bir solunum déngisiinde ekspirasyon sirasinda hastadan
¢ikan hava hacmini gosterir.

Dakikadaki Ventilasyon Hacmi — MV (ml): Bir dakika icinde hastaya verilen toplam
solunum gazi hacmini gosterir.

Frekans (bpm): Bir dakikadaki solunum sayisini gosterir.

I:E Orant: inspirasyon siiresinin ekspirasyon siiresine oranini gésterir.

FiO, Konsantrasyonu (%): Hastaya verilen solunum gazindaki oksijen ylzdesini gosterir.
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=

Parametre

PCV
@

K)
L)
M)
N)
0)
P)
Q)

R)

~ m @ 10 Subat 2024 16:36 9~ 92% &=

= v
Monitér = Grafikler ~ Alarmlar Ayarlar 120s (lt == s G

Insp. Akis

LPM

Kacak

0.2?

Resim 25: Monitor Ekrani - 2

inspirasyon Akisi (LPM): inspirasyon fazi sirasinda hava yolundan gegen anlik gaz akisini
gosterir.

Maksimum inspirasyon Akisi (LPM): inspirasyon fazi boyunca ulasilan en yiiksek gaz akis
degerini gosterir.

Ortalama inspirasyon Akisi (LPM): inspirasyon fazi siiresince dlciilen ortalama gaz akis
degerini gosterir.

Ekspirasyon Akisi (LPM): Ekspirasyon fazi sirasinda hava yolundan gegen anlik gaz akigini
gosterir.

Maksimum Ekspirasyon Akigi (LPM): Ekspirasyon fazi boyunca ulasilan en yiksek gaz akis
degerini gosterir.

Ortalama Ekspirasyon Akisi (LPM): Ekspirasyon fazi siiresince Olglilen ortalama gaz akis
degerini gosterir.

Kagak (LPM): Solunum devresindeki kagcak nedeniyle olusan ve litre/dakika (LPM) cinsinden
hesaplanan gaz kaybini gosterir.

Kagak Orani (%): Solunum devresindeki kagagin, verilen toplam gaz akisina oranini yiizde
(%) cinsinden gosterir.

Spontan Nefes (%): Toplam solunumlarin ylizde (%) cinsinden ne kadarinin hastanin kendi
solunum c¢abasiyla baslatildigini gosterir.
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Ei! o 'f:l 5:3 10 Subat 2024  16:36 §

Parametre = Manitor Grafikler Alarmlar Ayarlar *12[‘15

PCV

T
v)

V)
w)
X)
Y)

mbar

|_ PEEP Min

G| 1.00

| insp. Siiresi |

Resim 26: Monitor Ekrani - 3

Kompliyans (ml/mbar): Akcigerlerin birim basing degisimine karsilik gosterdigi hacim
degisimini ifade eder.

Direng (mbar(L/s): Hava yollarinin hava akisina karsi gosterdigi direnci ifade eder.

PEEP Minimum (mbar): ilgili solunum déngiisi boyunca élgiilen en disiik PEEP basing
degerini gbsterir.

inspirasyon Siiresi (s): Bir solunum déngiisiinde inspirasyon fazinin siiresini gdsterir.
Ekspirasyon Siiresi (s): Bir solunum dongulslinde ekspirasyon fazinin slresini gosterir.
inspirasyon Akis (s): inspirasyon fazinda hava akisinin uygulandig siireyi gdsterir.
Ekspirasyon Akis (s): Ekspirasyon fazinda hava akisinin gergeklestigi stireyi gosterir.
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@ AV m @ 10 Subat 2024 16:36 ¥~ 92% [E=4E

Parametre = Monitdr  Grafikler  Alarmlar Ayarlar

PCV
0.0

el o 60.0)

| Hava Yolu }

100 0.0 | 0 0.0 v 24.0/

Pil §arj| G|r|§ Gerilim'i__,__,,,

Resim 27: Monitor Ekrani - 4

Z) Sicakhk (°C): Cihazin igindeki hava sicakligini gosterir.

AA) Nem (%): Cihazin igindeki nem miktarini gosterir.

BB) Havayolu Sicakligi (°C): Hava yolunda 6lgulen hava sicakligini gosterir.

CC) Motor Hizi (RPM/1000): Cihaz motorunun dakikadaki devir sayisini (bin RPM cinsinden)
gosterir.

DD) Pil Sarji (%): Cihaz pilinin mevcut sarj seviyesini ylizde (%) cinsinden gosterir.

EE) Pil Gerilimi (V): Cihaz pilinin anlik elektriksel gerilim degerini gosterir.

FF) Girig Gerilimi (V): Cihaza harici gli¢c kaynagindan saglanan giris gerilimini gosterir.

~
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GRAFIKLER

“Grafikler” segenegine tiklayin.

Grafikler

1. Dalga Formu Grafikleri:

Ventilasyon sirasinda hava yolu basinci, akis ve tidal hacmin zamana bagli degisimi, Grafikler ekraninda
dalga formu grafikleri seklinde gorintilenir. Bu grafikler, ventilatériin uyguladig ventilasyonun ve
hastanin solunum egrilerinin gergek zamanli olarak izlenmesini saglar.

Grafikler ekraninda, segili ventilasyon ¢alisma moduna ve ayarlanan tedavi parametrelerine bagh
olarak asagidaki dalga formu grafikleri gérintilenir:

- Basing (mbar):
Segcili ventilasyon ¢alisma moduna ait, basincin zamana gore degisimini gésteren basing dalga
formudur.

- Akis (LPM):
inspirasyon ve ekspirasyon fazlari sirasinda olusan hava akisinin zamana gére degisimini gsteren
hava akisi dalga formudur.

- Tidal Hacim (ml):
Her solunum donglsiinde uygulanan hacmin zamana gore degisimini gosteren hacim dalga
formudur.

B m @ 24 Aralik 2025  19:08 ¢~ 85%mA

Parametre  Monitor Grafikler  Alarmlar Avyarlar

VeV mﬁasmg__(gl_)ar):

Resim 28: Dalga Grafik Ekrani

54



2. DoOngii Grafigi:
Grafikler ekraninda dalga formu grafikleri gérintilenirken, ekrana tek dokunus yapildiginda Dongli

Grafigi ekranina gegilir.

Dongl grafigi, ventilasyon sirasinda basing ile tidal hacim arasindaki iliskiyi, zamandan bagimsiz olarak

gosterir. Bu grafikte bir solunum doéngusinin inspirasyon ve ekspirasyon fazlari kapal bir dongi
seklinde izlenir.

Grafikte:

- Yatay eksen: Basing (mbar)
- Dikey eksen: Tidal hacim (ml) olarak gosterilir.

Basing—Tidal Hacim dongu grafigi, akciger kompliansinin degerlendirilmesine, ventilasyon ayarlarinin
uygunlugunun gozlemlenmesine ve solunum dongusinin genel karakteristiginin analiz edilmesine

yardimci olur. Donginiin sekli ve genisligi, hastanin solunum mekanigi, hava yolu direnci ve hasta—
ventilator etkilesimi hakkinda klinik olarak anlamli bilgiler saglar.

E‘ g @ @ 24 Aralik 2025

Parametre Monitdor _ Grafikler  Alarmlar VELEL 6.

(503ml, 12.9mbar)

E
o
m

-

=

=

[ =

an_s-mc [mbz;r}

Resim 29: Dongu Grafik Ekrani

= Bu grafikler; hasta-ventilatér uyumunun, solunum donglslinin ve ventilasyon etkinliginin
degerlendirilmesine yardimci olur.

NOT

izlenen grafiklere herhangi bir filtreleme veya yumusatma uygulanmaz.
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ALARMLAR

m 1.  Anaekranda “Alarmlar” sekmesine dokunun.

e 2. Alarmlar ekraninda, dokunmatik ekrani kullanarak alarm kayitlari arasinda gezinin.
armiar

Alarmlar sayfasi, cihaz tarafindan olusturulan alarm kayitlarinin gegmise donik olarak
gorintiilenmesini saglar. Bu ekranda, meydana gelen alarmlar tarih ve saat bilgisiyle birlikte, en giincel
alarm en Ustte olacak sekilde listelenir.

Alarm tarihgesi, cihazin galisma siirecinin izlenmesi, klinik degerlendirme yapilmasi ve olasi sorunlarin
geriye donik incelenmesi amaciyla kullanilir. Sistem, son 25 alarm kaydini hafizasinda tutar ve bu
sayfada gorintaler.

AYARLAR
Ayarlara Erisim:

@ 1. “Ayarlar” segenegine dokunun.
2. Ekrani kullanarak ayarlar arasinda gegis yapin.

Ayarlar

1. DiL

Cihaz, kullanici araylzu igin ¢oklu dil destegi sunar. Ayarlar menusiinden tercih edilen dil segilerek
cihaz arayuizi buna gore goriintilenebilir.

|E] ~ m @ 10 Subat 2024  16:36 ¥, 92% &

] o2 .
Parametre  Monitor Grafikler Alarmlar | Ayarlar * {1 l]l],‘A Desteklenen diller:

(Fabrika Ayarfart )—— & —(Varsayilan Mon.) Turkge
Ingilizce
Almanca
ispanyolca
Fransizca
Cince
Rusga
Arapga

Resim 30: Dil Segenekleri
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2. SAAT

Cihazin tarih ve saat bilgileri, ekranda vyer alan se¢im alanlarn kullanilarak ayarlanir.
Ayarlama islemi tamamlandiktan sonra degisiklikleri kaydetmek igin “Giincelle” diigmesine basin.

E m i@g 10 Subat 2024

Parametre  Monitdr Grafikler Alarmlar Ayarlar i { Lt

pgv (‘Fabrika Avarlari |e— ".g} ——|[Varsayilan Mon.)

Resim 31: Saat — Tarih Ayari

3. SAYACLAR

Sayaglar ekrani, cihazin kullanimina ve bakim gereksinimlerine iliskin stre bilgilerini goriintilemek
amaciyla kullanilir. Bu ekranda, cihazin galismasi ve bagl bilesenlerin kullanim sireleri izlenebilir.

Ekranin sol bolimiinde, cihazin ilk aktivasyonundan veya ilgili bilesenin son degisiminden itibaren
gecen slreler saat cinsinden gosterilir. Sag bolimde ise her bir sayag igin tanimlanmig limit degerleri
yer alir. Ortadaki gosterge gubuklari, mevcut kullanim siresinin limitlere gére durumunu ifade eder.

Ayrica gosterge cubuklarinin renkleri sirasiyla yesil = sart = kirmizi seklinde degiserek limitlerin
dolmak Gzere oldugunu gosterir.

- Yaesil: Kullanim siresinin yeni baslamis oldugunu,

- Sari: Sayag saatinin doluluk oraninin arttigini ve sayagtaki stireye gore kullanim siresinin orta
seviyelerinde oldugunu,

- Kirmizi: Sayaglarin saginda belirtilen kullanim siiresine ¢ok yaklastigini veya ulasildigini gosterir.
Eger saya¢ dolduysa bakim / degisim gereksinimi oldugunu gosterir.
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SAYACLAR

isim Agiklama Sayag Suresi

Cihazin agildig1 andan itibaren agik durumda kaldigi siireyi

| -
Calisma gOsterir.
Terapi Ventilasyonun aktif oldugu, cihazin hastaya tedavi uyguladig i
P toplam siireyi gosterir.
Fan Cihaz motorunun (fanin) toplam galisma slresini gosterir. 20000 saat

§ Cihazin ilk galismaya basladigi veya son degisiminden itibaren
Filtre ) . L 1500 saat
gegen filtrelerin kullanim siresi.

Cihazin ilk galismaya basladigi veya son degisiminden itibaren
Devre . P 1500 saat
gecen hasta devresinin kullanim siiresi.

X Cihazin ilk galismaya basladigi veya son degisiminden itibaren
Pil o 15000 saat
gecen bataryanin kullanim siresi.

Servis Servis bakimi igin belirlenen siirenin kullanim siresi. 8000 saat

Elrvm@M

Parametre  Monitér  Grafikler  Alarmlar Ayarlar *

‘LS} —={Varsayilan Mon. |

SAAT SAYACLAR GENEL HAK

Calisma: 18756 saat Terapi: 15623 saat

Fan: 16796 saat 20000
Filtre: 716 saat 1500
Devre: 1358 saat B : i | 1500

Pil: 4896 saat 15000
Servis: 5836 saat 8000

[ 253

0 ml 5000

Resim 32: Sayaglar
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4. GENEL

Bu bolimde, cihazin genel galisma 6zelliklerine ve kullanici tercihlerine iliskin ayarlar yer alir.

4.1. Fabrika Ayarlar

Bu secenek secildiginde, cihazin ventilasyon g¢alisma modlari ve parametre ayarlar fabrika ¢ikisindaki
sistem varsayilanlarina geri dondurilir. Ayrica, cihazda kayith olan alarm gegmisi silinir. Fabrika
ayarlarina donis isleminden sonra, cihazin hasta kullanimina alinmadan 6nce gerekli ayarlarin yeniden
yapilandiriimasi gerekir.

NOT

Cihazi fabrika ayarlarina dondiirmek igin cihazin motorunun kapali olmasi gerekmektedir.

NOT

Cihaz, fabrika ayarlarina dondirildigiinde sayaglar sifirlanmaz.

4.2. Varsayilan Monitor  |NEIEEVIELIYELS

Bu segenek segildiginde, monitor ekranina ait gorlintiileme ve diizen ayarlari sistem varsayilanlarina
geri donduralir. Kullanicr tarafindan yapilan monitér dizenlemeleri sifirlanir ve standart ekran
yerlesimi yeniden olusturulur.

4.3. Hekim Arayizi

Hekim Aray(zU, yalnizca egitimli ve yetkili saglik personeli tarafindan kullanilmak Gzere tasarlanmistir.
Bu men, ventilasyon ve alarm parametreleri dahil olmak tizere gelismis cihaz ayarlarina erisim saglar.
Hekim Menisine erisim sifre ile korunmaktadir. Sifre, cihaz kurulumu sirasinda yetkili personel
tarafindan saglanir.

- Ayarlar - Genel - Hekim Menusu Erisimi yolunu izleyin.

- Hekim Arayizi etkinlestirmek icin yetkili personel tarafindan verilen sifreyi girin.

- Sifre dogrulandiktan sonra tiim ventilasyon ve alarm ayarlarina erisim saglanir. Ekranin sag

Ustinde “ + “ikonu gorindr.

- Ev araylziine donmek igin “Hekim Menisl Erisimi” kapatilir ve onay tusuna basin. Ev
araylzine gecildiginde ekranin sag tGstliinde “ {: “ikonu gorindr.
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@ ~ m @ 10 Subat 2024 16:36 ¥~ 92%
Parametre  Monitor  Grafikler A\ar;'ll-:lr Ayarlar ; A (Ll E

Hekim Menusi Erisimi

Resim 33: Hekim Mensu Erigimi

/\ UYARI

Hekim Menisu yalnizca egitimli ve yetkili saglik personeli tarafindan kullanilmalidir.
Yetkisiz erisim, hatali ventilasyon ayarlarina ve hasta givenliginin tehlikeye girmesine
neden olabilir.

4.4, Pediatrik Mod

Pediatrik Mod, pediatrik hastalar igin ventilasyon parametrelerinin uygun araliklarda
yapilandiriimasini saglar. Yetiskin hastalarda Pediatrik Mod devre disi birakilmahdir.

EI ~ m @ 10 Subat 2024 16:36 4

Parametre Monitér  Grafikler  Alarmlar Ayarlar A (Ll

Pediatrik Mod

Resim 34: Pediatrik Mod
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4.5. Otomatik Ayar Degistirme

Otomatik Ayar Degistirme 6zelligi, ev ortaminda yetkili saglik personellerinin gerek gordigii hastalarda
ventilasyonun surekliligini desteklemek amaciyla tasarlanmistir. Bu 6zellik kapsaminda, yetkili saglik
personeli tarafindan énceden yapilandirilan Ayar 1, Ayar 2 ve Ayar 3 alanlarina uygun ventilasyon
¢alisma modlari ve parametreler tanimlanir. Ev kullanimi sirasinda belirli alarm kosullarinin olugmasi
durumunda cihaz, tedavinin kesintiye ugramasini 6nlemek amaciyla bu ayarlar arasinda otomatik
olarak gegis yapabilir.

Otomatik ayar degisimi asagidaki kosullardan herhangi birinin gergeklesmesi halinde devreye girer:

- Toplam alarm slresinin 60 saniyeyi agmasi veya
- Toplam alarm sayisinin 10’dan fazla olmasi

Bu kosullar saglandiginda cihaz, sirasiyla Ayar 1 - Ayar 2 - Ayar 3 olacak sekilde 6n tanimh
ventilasyon ayarlarina otomatik olarak geger. Otomatik Ayar Degistirme 6zelligini etkinlestirmek igin
Ayarlar - Genel - Otomatik Ayar Degistirme menu yolu izlenerek ilgili segenek agik konuma
getirilmelidir.

@ ~ m @ 10 Subat 2024 16:36 ¥,

Parametre Monitér  Grafikler  Alarmlar

PCV
®

X

Resim 35: Otomatik Ayar Degistirme

/\ UYARI

Yiksek oncelikli (kirmizi) alarm durumlarinda, Otomatik Ayar Degistirme 6zelligi devreye
girmez ve cihaz mevcut ventilasyon ayarlarini degistirmez. Bu tir alarm durumlarinda
gerekli mudahale yapilmalidir.
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4.6. Harici Nemlendirici

Hasta devresine harici bir nemlendirici baglandiginda, Ayarlar ekranindan “Harici Nemlendirici”
parametresinin etkinlestirilmesi 6nerilir. Bu parametre etkinlestirildiginde, harici nemlendiricinin
hasta devresinde olusturdugu ek hacim, ventilatoriin hacim hesaplamalarina dahil edilir. Boylece tidal
hacim ol¢iimleri daha dogru ve givenilir sekilde gergeklestirilir.

“Harici Nemlendirici” parametresi etkinlestirildiginde, ekranda sagdaki bilgilendirme ikonu
goruntilenir.

Harici Nemlendirici

15.6

mbar

Resim 36: Harici Nemlendirici

4.7. Kagak Kompanzasyonu
Kagak Kompanzasyonu ozelligi, 6zellikle non-invaziv ventilasyon uygulamalarinda tedavinin daha etkin
ve stabil sekilde surdurilebilmesiigin tasarlanmistir. Non-invaziv kullanimda, bu parametrenin Ayarlar
ekranindan etkinlestirilmesi onerilir. Kagak kompanzasyonu etkinlestirildiginde cihaz, ventilasyon
sirasinda algilanan kagak miktarini kullanarak ventilasyon hesaplamalarini otomatik olarak diizeltir. Bu
sayede:

- Tidal hacim hesaplari, algilanan kagaklara gore diizeltilir,
- Inspirasyon tetikleme hassasiyeti, kagak varligindan olumsuz etkilenmez,
- Ventilasyonun stirekliligi ve hasta-ventilatér uyumu korunur.

)

o
"

“Kagak Kompanzasyonu” parametresi aktif edildiginde cihaz, kagak "i"
algilamazsa sagdaki ikon gikmaktadir.

Cihaz, tedavi sirasinda kacak algillayip kagak kompanzasyonu ozelligini "5 ="
calistirdiginda sagdaki ikon ¢ikmaktadir. —
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Resim 37: Kagak Kompanzasyonu

4.8. LCD Parlakhgi

Cihaz ekraninin parlaklik seviyesi, 3 ile 10 kademe arasinda ayarlanabilir. Kademe seviyesi arttikga,
ekran parlakligi kademeli olarak artar. Parlaklik ayari, kullanim ortaminin aydinlatma kosullarina uygun
olacak sekilde yapilandirilabilir.

4.9. Ses Seviyesi

Cihazin alarm ve sistem seslerinin seviyesi, 1 ile 10 kademe arasinda ayarlanabilir. Kademe seviyesi
arttikga, ses seviyesi kademeli olarak artar. Ses seviyesi ayari, kullanicinin bulundugu ortam kosullarina
gore yapilandiriimalidir.

4.10. Yazihm Giincelleme
Cihaz yazilminin glincellenmesi, SD kart tzerinden gergeklestirilir. Yazihm glincellemesini baslatmak
icin Ayarlar - Genel = Yazilim Giincelleme segenegi yer almaktadir.

Guncellemenin baslatilabilmesi igin asagidaki kosullarin tamaminin saglanmasi gerekir:

- SD kartin kok dizininde VENT2.hex yazilim dosyasi bulunmalidir.
- Cihazin batarya sarj seviyesi %50'nin tizerinde olmaldir.
- Glncelleme sirasinda motor ¢alismiyor olmahdir.

Bu kosullar saglandiktan sonra, “Yazilim Glncelleme” parametresi segilir. Kullanici onayi verildiginde
gincelleme islemi baslatilir. Yazihm glincelleme sireci yaklasik 4-5 dakika sirer. Glincelleme
tamamlandiginda cihaz otomatik olarak yeniden baslatilir.

/N DIKKAT

Yazilim glincellemesi tamamlanana kadar cihaza kesinlikle muidahale edilmemelidir.
Glincelleme sirasinda cihazin kapatilmasi, enerji baglantisinin kesilmesi veya SD kartin
¢ikarilmasi, cihazin ¢alismamasina neden olabilir.
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ARAC CUBUGUNDAKI SEMBOLLER VE ANLAMLARI

SEMBOL TANIM

+ Hekim Araylzi

N Ev Araylizii

Yetiskin

KT

<

e Pediatrik

Alarmlar

Zamanlanmisg Tetikleme

Spontan Tetikleme

SD kart cihaza takil

Dahili batarya seviyesi ve sarj durumu
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SD KART iLE KAYIT ALMA

Cihaz, agik durumdayken SD kart takilmasini yalnizca bir kez algilar. SD kartin arka arkaya takilip
¢ikarilmasi durumunda cihaz karti yeniden algilamaz. Bu durumda SD kartin tekrar taninabilmesi igin
cihazin agma/kapama butonu kullanilarak tamamen kapatilip yeniden agilmasi gerekir.

Kayit almanin baslatilabilmesi icin SD kart, ventilasyon tedavisine baslanmadan &nce cihaza
takilmalidir. Gerekli ventilasyon ¢alisma modu ve parametre ayarlari yapildiktan sonra motor baslatilir
ve kayit alma islemi otomatik olarak baslar. Bu andan itibaren yapilan tim ventilasyon ayar
degisiklikleri ve olusan tiim alarmlar kayit altina alinir.

Tedavi sonunda kayitlarin incelenebilmesi igin 6ncelikle motor durdurulmali, ardindan SD kart giivenli
sekilde ¢ikariimalidir.

Sistem, glin baslangici olarak 12:00 saatini esas alir ve bu saatte mevcut kaydi sonlandirarak yeni bir
kayit dosyasi olusturur. Her bir kayit, iki farkli dosya bigiminde saklanir:

1. .nef uzantih dosyalar; XML formatinda, okunabilir tedavi ve olay kayitlari ile yapilan tim
ventilasyon ayar degisikliklerini igerir.

2. .nwf uzantili dosyalar ise tedavi stiresince olugan dalga formlarini (basing, akis, hacim, kagak) ikili
sistemde kayit altina alir.

NefesReporter.exe uygulamasi kullanilarak tim bu kayith veriler gérsellestirilerek incelenir.
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ALARMLAR VE MESAIJLAR

/I\ DIiKKAT

Cihaz, alarm durumlarinin kullanici tarafindan goérsel ve isitsel olarak algilanmasini saglayacak
sekilde tasarlanmistir. Cihaz, segili ventilasyon g¢alisma moduna ve yapilandirilan ayarlara bagh
olarak galisan alarm sistemleri igerir. Alarmlar, hasta glivenligini saglamak amaciyla farkli 6ncelik
seviyelerine ayrilmistir. Cihazda iki farkh alarm oncelik seviyesi bulunmaktadir.

ALARM ONCELiGi VE GEREKLi EYLEMLER

YUKSEK ONCELIKLi ALARM

Hastanin guvenligi agisindan acil miidahale gerektirir. Hastayi derhal kontrol edin ve alarmin nedenini
mumbkun olan en kisa slirede ortadan kaldirin.

- Alarm mesaji ekranda kirmizi bir dikdortgen iginde goriintilenir.
- Alarm LED'i kirmizi renkte saniyede 2 kez yanip soner.
ORTA ONCELIKLi ALARM
Hizl midahale gerektirir. Alarmin nedenini belirleyin ve gerekli dizeltici islemleri uygulayin.

- Alarm mesaji ekranda sari bir dikdortgen iginde gériintilenir.
- Alarm LED'i kirmizi renkte saniyede 1 kez yanip soner.

NOT

Birden fazla alarmin ayni anda veya art arda tetiklenmesi durumunda, en yiiksek 6ncelige sahip
alarm ekranda goriintilenir ve dncelikli olarak kullaniciya bildirilir.

NOT

Alarmlar; basing ve akis sensorlerden elde edilen 6lgiim verilerine dayanarak algilanir.
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ALARMLARA GENEL BAKIS

AYARLANABILIR ALARMLAR

Ayarlanabilir alarmlar kosullu alarmlardan olusur. Alarm limitleri parametre ekraninda sadece sorumlu
tibbi personel tarafindan ayarlanabilir.

dikdortgen icinde goruntdlenir.

Alarm Adi Oncelik Gorsel Uyari Alarm Agiklamasi
. Olgiilen inspirasyon hacmi,
. L Kirmizi led yanip soner ve alarm X L
Ylksek Inspirasyon . . |ayarlanan Yiiksek Inspirasyon
. Orta mesaji  ekranda  sart  bir . T
Hacmi o L e Hacmi alarm limitinin  Uzerine
dikdortgen iginde gorintilenir.
¢ikmistir.
. Olgiilen inspirasyon hacmi,
Diisiik inspirasyon Kirmiz1 led yanip soner ve alarm ayarlanan  Diisiik  inspirasyon
3 . pirasy Orta mesajl ekranda  sari bir ¥ ) 3 . .p v
Hacmi o . o . . |Hacmi alarm limitinin altina
dikdortgen icinde goruntdlenir. e
dismustar.
. Olgiilen  ekspirasyon hacmi,
. Kirmizi led yanip soner ve alarm . .
Yiksek . . |ayarlanan Yiiksek Ekspirasyon
. . Orta mesaji  ekranda  sari  bir . L
Ekspirasyon Hacmi o L e Hacmi alarm limitinin  Gzerine
dikdortgen iginde gorintilenir.
citkmistir.
. Olgiilen  ekspirasyon hacmi,
Dusuk Ekspirasyon Kirmiz1 led yanip soner ve alarm ayarlanan Diisiik  Ekspirasyon
? ) pirasy Orta mesaji  ekranda  sart  bir Y . : - .p v
Hacmi o L e Hacmi alarm limitinin  altina
dikdortgen iginde gorintilenir. o
dismusgtar.
Kirmiz led vanip séner ve alarm Olgiilen dakika basina ventilasyon
Yiksek Dakika . yanip . | hacmi, ayarlanan Yiiksek Dakika
. Orta mesaji  ekranda  sari  bir . S
Hacim I .. T Hacmi alarm limitinin  Uzerine
dikdortgen icinde goruntilenir.
¢ikmistir.
Kirmizi led yanip sdner ve alarm | Olciilen dakika ventilasyon hacmi,
Distk Dakika . yanip . ¢ - y .
Hacim Orta mesaji  ekranda  sari  bir|ayarlanan Dugsiik Dakika Hacmi
dikdortgen iginde gorintilenir. |alarm limitinin altina dismstir.
Kirmizi led yanip séner ve alarm | Olgiilen Kagak miktari, ayarlanan
Kagak Orta mesaji  ekranda kirmizi bir|Kagak alarm limitinin Uzerine
dikdortgen iginde gorintilenir. | gikmistir.
Kirmizi led yanip séner ve alarm | Olgiilen FiO, degeri, ayarlanan
Yiksek FiO, Orta mesaji  ekranda  sart  bir|Yiksek FiO, alarm limitinin
dikdortgen icinde goruntdlenir. | Gzerine gikmustir.
Kirmizi led yanip séner ve alarm | Olciilen FiO, degeri, ayarlanan
Dusuk FiO3 Orta mesaji  ekranda  sari  bir | Disiik FiO, alarm limitinin altina

dismusgtar.
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Kirmizi led yanip soner ve alarm

Ayarlanan Apne Alarmi siresi

dikdortgen icinde gérintulenir.

Apne Orta mesaji  ekranda kirmizi  bir
s . e astimistir.

dikdortgen icinde gorintilenir.

Kirmizi led yanip soner ve alarm O|‘;u|en solunum frekansu
Ylksek Frekans Orta mesajl  ekranda  sari  bir | ayarlanan Yiiksek Frekans alarm

dikdértgen icinde gortntilenir. ||imitinin Gzerine cikmistir.

Kirmizi led yanip soner ve alarm Olgiilen solunum frekansi,
Dustik Frekans Orta |mesaj ekranda  sari  bir|ayarlanan Diisiik Frekans alarm

limitinin altina dismustar.

Ayarlanabilir Alarmlarin Test Edilmesi

Ayarlanabilir alarm kosullar, ilgili alarm limitinin ayarlanmasi ve izlenen parametrenin kasith olarak
ayarlanan esik degerini asmasinin veya bu degerin altina diismesinin saglanmasiyla dogrulanabilir.
Yapilandirilan limite ulasildiginda ventilator ilgili alarmi olusturur.
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ZORUNLU ALARMLAR

Zorunlu alarmlar teknik kosullara sahip alarmlardan olugur. Alarm kosullari cihazda sabittir ve kullanici

tarafindan degistirilemez.

Alarm Adi | Oncelik Gorsel Uyan Alarm Kosulu (Sebep) Onerilen Miidale
K led Olgul PEEP degeri, | .
.|.rm|2| ed yanip | Olgllen ) .e.gen inspirasyon hortumu
soner ve alarm|ayarlanan PEEP degerinin 3 -
- . . sizdirtyor olabilir; hortumu
Dusuk PEEP | _ . mesaji  ekranda | mbar altina diismustiir ve bu ]
Yiksek . kontrol edin  ve/veya
Basinci kirmizi bir [durum 5 ardisik solunum N
- . i hastanin saglik durumunu
dikdortgen iginde | dongisii  boyunca devam .
e . kontrol edin.
gorintilenir. etmistir.
K led Olgl PEEP degeri,
1rm|2| ed yanip) biuten N .e.gen Ekspirasyon hortumunda
. soner ve alarm |ayarlanan PEEP degerinin 3| o
Yiiksek . o bir tikanma olabilir;
. mesaji  ekranda | mbar {stiine ¢ikmigtir ve bu .
PEEP Yiksek . hortumu  kontrol edin
kirmizi bir [durum 5 ardisik solunum N
Basinci L " e ve/veya hastanin saglik
dikdortgen iginde | dongisii  boyunca devam .
e . durumunu kontrol edin.
gorintilenir. etmistir.
5 saniye ve 2 solunum
dongisti  boyunca (hangisi
uzunsa) devam eden hava
yolu tikanikhg algilandiginda Ala.rrrT kosuvllarmfja.
tikaniklik alarmi olusturulur, | Pelirtilen akis degerlerini
Kosullari: kontrol  edin.  Alarmin
Kll.rm|2| led yanip - Maks. ekspirasyon akisi < hangi ) kosuldan
soner ve alarm 0,8 LPM -> Ekspirasyon hatti kaynaklandigini
Tikanikik | Yiiksek mesajl ekrand.a tikali belirledikten sonra, buna
kirmizi bir . uygun olarak hasta
dikdort icind - Maks. inspirasyon akigi < 1,5 g i hasta kandlinii
!. “or"genllgm el Lpm > inspirasyon hatti evresini, hasta kanulini
goruntilenir. tikall ve
inspirasyon/ekspirasyon
- Adult: Maks. | akig < (Maks. pirasyon/ekspirasy
| hatlarini tikaniklik
Basing / 10) = Hasta kandlu .
acisindan kontrol edin.
veya devre tikali
Pediatrik: Maks. | akis <
(Maks. Basing / 8)
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Baglanti
Kopmasi

Yiksek

Kirmizi led yanip
sbner ve alarm
mesaji  ekranda
kirmizi bir
dikdortgen iginde
goruntulenir.

Cihaz 4 farkli  baglanti
noktasindaki baglant
kopmalarini algilar:
- Ekshalasyon valf hortumu
- Ekspirasyon hatti
- inspirayon hatti
- Hasta tarafi ( kanl/ttp)
Baglanti  Kopmasi  Alarmi,
asagida belirtilen kosullardan
en az birinin 5 saniye boyunca
devam etmesi durumunda
devreye girer:
- Maksimum inspirasyon akisi,
esik degerin Uizerine gikarsa
e Esik Degerleri;
Yetiskin: 60 LPM,
Pediatrik: 46 LPM
- Olglilen kacak degeri 20
LPM’nin Gzerine gikarsa
- inspirasyon akisi > 8 LPM ve
ekspirasyon akisi > 8 LPM
kosullari es zamanli olarak
saglanirsa

Hasta devresindeki tim
baglanti noktalarini
kontrol edin. Ekshalasyon
valfi  kontrol hortumu,
inspirasyon hatti,
ekspirasyon hatti ve hasta
tarafi baglantilarinin cihaza
ve hastaya dogru ve
glvenli  sekilde bagh
oldugundan emin olun.

Gerekirse baglantilari
yeniden takin ve alarmin
ortadan kalktigini
dogrulayin.

Yuksek
Basing

Yiksek

Kirmizi LED yanip
soner ve monitor
ekraninda kirmizi
bir dikdortgen
belirir.

3 nefes dongiisii boyunca;

- Basing hedefli ventilasyon
calisma modlarinda: Olgiilen
hava yolu basincinin,
ayarlanan IPAP degerini 5
mbar asmasi,

- Hacim hedefli ventilasyon
calisma modlarinda: Olgiilen
hava yolu basincinin,
ayarlanan maksimum basing
(Pmax) degerini 5 mbar
asmasl.
Bu durum, hastanin
oksurmesi, i¢ c¢ekmesi, aktif
solunum c¢abasi gostermesi
veya hava vyolu direncinin
gegici olarak artmasi gibi hasta
kaynakl  tepkiler  sonucu
olusabilir.

Hastayl ve  solunum
devresini derhal kontrol
edin. Hasta kaynakli gegici
bir basing artisi  s6z
konusuysa midahale
gerekmeyebilir; ancak
alarmin  devam etmesi
durumunda hava vyolu
direnci, hasta-ventilator
uyumu ve ventilasyon
ayarlari  yetkili  saghk
personeli tarafindan
degerlendirilmelidir.
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Yetkili saghk personeli

Hacim hedefli ventilasyon | tarafindan ventilasyon
calisma modlarinda, | ayarlari
ayarlanan maksimum basing | degerlendirilmelidir.
siniri icinde  kalinmasina | Gerekirse maksimum
Kirmizi LED yanip| . . .
Maks. . .. |ragmen, hedeflenen tidal | basing ve/veya tidal hacim
séner ve monitor .
Basing . | hacme ulasilamamasi | ayarlart  hastanin  klinik
Orta |ekraninda sari bir )
Sinirina o durumunda cihaz bu durumu [ durumuna uygun olacak
dikdértgen . .
Ulasildi belirir algilar. Bu kosul 3 ardisik | sekilde yeniden
' solunum dongilisi  boyunca | yapilandiriimalidir. Ayrica
devam ederse “Maks. Basing | hasta devresi, hava yolu
Sinirina Ulasild1” alarmi | direnci ve olasi
tetiklenir. tikanikliklar kontrol
edilmelidir
Yetkili saghk personeli
Hacim hedefli ventilasyon & P .
tarafindan ventilasyon
calisma modlarinda,
. ayarlarn
ayarlanan minimum basing N . .
. degerlendirilmelidir.
sinirt iginde  kalinmasina . o
Kirmizi led yanip| ] Gerekirse minimum basing
. . .. |ragmen, hedeflenen tidal . )
Min. Basing sbner ve monitor ve/veya tidal  hacim
. | hacme ulasilamamasi .
Sinirina Orta |ekraninda sar bir . ayarlari  hastanin  klinik
- durumunda cihaz bu durumu
Ulagildi dikdortgen durumuna uygun olacak
. algilar. Bu kosul 3 ardisik . )
belirir. L sekilde yeniden
solunum dénglsi  boyunca
.~ yapilandiriimalidir. Ayrica
devam ederse “Min. Basing o
\ hasta-ventilatér uyumu ve
Sinirina Ulasildi alarmi
tetiklenir olasi kagak durumlari
' kontrol edilmelidir.
Kirmizi led yanip
. soner ve monitor | Sebeke  baglantisi  devre| _ . . .
Batarya ile . . ) . Glg kaynagini  yeniden
Orta |ekraninda sarn bir|disidir, cihaz pil glciyle K
Cahstirma - baglayin.
dikdortgen calismaktadir.
belirir.
Cihazin kesintisiz
Kirmizi led yanip
N e .| calhismasinin
Batarva sdner ve monitor | Bataryanin kullanilabilir caslanabilmesi icin
y Orta |ekraninda sari bir | kapasitesi %30' seviyesine & . ¢
%30 - o bataryayl en kisa siirede
dikdértgen dismustar. " . .
belirir harici gl¢  kaynagina

baglayarak sarj edin.
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Kirmizi led yanip

Cihazin kapanmasini ve

Batarva soner ve monitor | Bataryanin kullanilabilir | ventilasyonun kesilmesini
%10 4 Yiksek |ekraninda kirmizi | kapasitesi %10 seviyesine | 6nlemek igin, bataryayi
? bir dikdortgen | dusmustir. derhal harici glig kaynagina
belirir. baglayarak sarj edin.
Cihazin galistinildig ortam
Cihaz i¢ sicakhgr 60 °C'ye . . & .
. e ,, | sicakhginin nominal
Kirmizi led yanip |ulastiginda “Yiksek Sicakhk . .
. e . degerlerde  oldugundan
. soner ve monitor |alarmi tek seferlik (tek atig) >
Yiksek . . . emin olunuz. Alarm devam
Orta |ekraninda sari bir |olarak  tetiklenir. Alarm, . .
Sicaklik o . | ederse cihazin faninda bir
dikdortgen kullanici  tarafindan sessize . .
L. . . . ariza olabilir; cihaz
belirir. alindiginda gorsel ve isitsel . .
kapatiniz ve yetkili teknik
uyari sonlanir. A
servise basvurunuz.
Harici nemlendirici
kullanimi sirasinda uygun
nemlendirici filtresinin
kullanildigind in ol
Harici nemlendirici kullanilan uitan .|g|n .an enjmctun
. . |ve filtreyi Onerilen
tedavilerde, nemlendirici o
) L . araliklarla degistirin.
Kirmizi LED yanip |filtresinin ~ uygun  sekilde . ) .
. L Gerekirse cihazin ic
soner ve monitor | kullanilmamasi sonucunda
VE . . .. | ortaminin kurumasini
Orta |ekraninda sari bir | cihaz i¢i nemlenme olusabilir. .
Okunamiyor - . bekleyin.
dikdortgen Bu durumda, ekspirasyon
L . e . .|=»Bu alarm, kosul
belirir. hacmi (VE) Ol¢imi  gegici .
. olustugunda  ekranda
olarak yapilamaz ve cihaz VE . e
L bir kez gorintilenir.
degerini okuyamaz. )
Alarm sessize alindiktan
sonra, ayni kosul tekrar
olusmadikga alarm
yeniden tetiklenmez.
Cihazin glvenli ve dogru
Kirmizi led yanip g &
. L . . . |galismasinin
sbner ve monitér | Cihaz i¢in tanimlanan servis ciirdiriilebilmesi icin
Servis Orta |ekraninda sari bir | kullanim stresi (8000 saat) o . )
o yetkili servise basvurulmali
dikdortgen dolmustur. ) . .
belirir ve gerekli bakim islemleri
’ gerceklestirilmelidir.
Fan performansinin ve
Kirmizi led yanip . . .
. | cihazin glvenli
Fan séner ve monitor | Cihaz faninin toplam galisma alismasinin
Kullanim Orta |ekraninda sari bir |stiresi 20.000 saat sinirina ¢ v§ . . .
L - degerlendirilmesi icin
Suresi Asildi dikdortgen ulagsmistir. . . ;
belirir cihaz yetkili servise

yonlendirilmelidir.
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Kirmizi led yanip

Cihaz filtreleri yenileri ile

Filtre sdner ve monitor | _. . L R . . .
.| Filtrelerinin  kullanim  siresi | degistirilmeli ve degisim
Kullanim Orta | ekraninda sai bir 1500 saat sinirina ulagsmigtir. | sonrasi ilgili saya
Suresi Asildi dikdortgen amis & L
. sifirlanmalidir.
belirir.
Kirmizi led yani
. y_ "p . Hasta devresi yenisi ile
Devre soner ve monitor | Hasta devresinin  kullanim desistiriimelidi Desgisi
L egistirilmelidir. egisim
Kullanim Orta |ekraninda sari bir |slresi 1500 saat sinirina 812 ilaili 83
sonrasi ilgili saya
Siresi Asildi dikdortgen ulasmistir. & yag
. sifirlanmalidir.
belirir.
Batarya erformansinin
Kirmizi led yanip . 4 p L
. o . degerlendirilmesi icin cihaz
) soner ve monitor | Dahili  bataryanin  toplam o .
Pil Kullanim . L yetkili servise
. Orta |ekraninda sari bir | kullanim stiresi 15.000 saat| . . . .
Suresi Asildi - gonderilmeli, gerekirse
dikdortgen sinirina ulagmistir. o .
. batarya degisimi
belirir.
yapilmahdir.
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ALARM KOSULLARININ TEST EDILMESI

o Tikaniklik Alarmi: Solunum devresinin gikisi kisa siireli olarak kapatilarak hava akisi engellenir.
Hava yolu tikanikhginin 5 saniye veya 2 solunum doéngist (hangisi daha uzunsa) boyunca
devam etmesi durumunda, tikaniklik alarminin devreye girdigi dogrulanir.

e  Baglanti Kopmasi Alarmi: Hasta devresi veya solunum hatti kontrollii sekilde ayrilarak
baglanti kopmasi durumu olusturulur. Bu durumun 5 saniye boyunca devam etmesi halinde,
baglanti kopmasi alarminin devreye girdigi gézlemlenir.

e  Disiik PEEP Alarmlari: Solunum devresinde kontrolli bir sizinti olusturularak veya devre gikisi
acik birakilarak diistik PEEP durumu olusturulur. Bu durumun 5 ardisik solunum déngiisu
boyunca devam etmesi halinde, ilgili alarmin devreye girdigi dogrulanir.

e  Yiksek PEEP Alarmlari: Ekspirasyon hortumunun ucu kapatilarak ytiksek PEEP durumu
olusturulur. Bu durumun 5 ardisik solunum dénguisii boyunca devam etmesi halinde, yiksek
PEEP alarminin devreye girdigi dogrulanir.

e  Batarya Alarmlari: Cihaz harici gli¢ kaynagindan ayrilarak dahili batarya ile ¢alistirilir. Batarya
seviyesi diistigiinde ilgili batarya alarminin olustugu kontrol edilir.

e  Giig Kesintisi Alarmi: Giig baglanti kablosu gikarilarak sebeke beslemesinin kesildigi durumda
alarmin devreye girdigi dogrulanir.

/\ UYARI

Alarm testleri sirasinda hasta kesinlikle cihaza bagli olmamalidir. Alarm fonksiyonlarinda
anormallik tespit edilmesi durumunda cihaz kullaniimamali ve vyetkili servise
basvurulmalidir.

ALARMLARIN ZAMAN LiMIiTLi SUSTURULMASI

Alarmlar, tus takimi izerindeki alarm diigmesine basilarak iki dakika stireyle gegici olarak susturulabilir.
Alarm sesi susturuldugunda, alarm LED'i yanip sonmeye devam ederek alarm durumunun halen aktif
oldugunu gosterir. Alarmin nedeni bu sire igerisinde ortadan kaldirilmazsa, alarm 2 dakika sonunda
yeniden sesli ve gorsel olarak devreye girer. Alarm kontrol diigmesine basilarak alarm mesaji ekrandan
kaldiriimis olsa dahi, alarm kosulu devam ediyorsa alarm slrenin sonunda tekrar gérintulenir ve sesli
olarak uyari verir.

ALARMLARI KAYDETME

Cihaz, olusan son 25 alarmi otomatik olarak kaydeder. Yeni bir alarm olustugunda, alarm tarihgesinden
en eski alarm kaydi silinerek yeni alarm kaydedilir. Cihaza bir SD kart takili olmasi durumunda, alarm
kayitlari SD karta da kaydedilebilir. SD karta kaydedilen alarm sayisi igin bir Gst sinir bulunmamaktadir.
Kayith alarmlar; Alarm Gegmisi menisi Uzerinden tarih ve saat bilgileri ile birlikte gortintilenebilir.
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TEMIZLIK VE BAKIM

1. GENEL BAKIS

Bu bolimde, VENTISENSE ventilatér cihazi ve Nefes Medikal Teknoloji San. Tic. Ltd. Sti. tarafindan
saglanan aksesuarlarin temizlik, degisim ve bakimina iliskin genel prensipler agiklanmaktadir. Cihazin
glvenli, etkin ve uzun 6murli kullaniminin stirdiirilebilmesi igin temizlik ve bakim islemleri belirtilen
araliklar ve yontemler dogrultusunda gercgeklestirilmelidir.

VENTISENSE ile birlikte kullanilan ancak baska ureticilere ait aksesuarlar ve sarf malzemeleri igin ilgili
Ureticinin kendi kullanim, temizlik ve degisim talimatlari esas alinmalidir.

Nefes Medikal Teknoloji San. Tic. Ltd. Sti., GglincU taraf Grinlerin uygunsuz kullanimindan veya
talimatlara aykiri temizlik uygulamalarindan kaynaklanan sorunlardan sorumlu degildir.
Yanlis veya yetersiz temizlik uygulamalari;

e  (Cihaz performansini olumsuz etkileyebilir,
e  Sarf malzemelerinin kullanim édmrinu kisaltabilir,
e  Hasta glvenligini riske atabilir.

2. TEMIZLIK
Ev Kullanimi

Cihazin dis yiizeylerinin temizligi icin, asagidaki tabloda belirtilen kimyasallar ile nemlendirilmis
yumusak bir bez kullanin. Temizlik sonrasi yiizeyler, temiz su ile nemlendirilmis bir bezle silinerek
kimyasal kalintilarindan arindirilmaldir. Cihaz, yeniden ¢alistirilmadan 6nce tamamen kuru
oldugundan emin olunmalidir. Sivilarin cihaz igine girmesine izin vermeyin.

Klinik / Hekim Kullanimi

Klinik ortamlarda veya bakteriyel kontaminasyondan stphelenildigi durumlarda, cihazin dis ylizeyleri
asagidaki tabloya uygun bir ylzey kimyasaliyla kullanilarak silinir. Temizlik islemi sonrasinda cihaz,
¢alistinlmadan 6nce tamamen kurutulmahdir.

YUZEY TEMIZLIK KIMYASALLARI

70% izopropil alkol (30% musluk suyu)
15% Amonyak (85% musluk suyu)
10% klorlu agartici (90% musluk suyu)
Hidrojen Peroksit

Bulasik deterjani

Hastane dezenfektan temizleyicileri
Amonyak bazli ev tipi temizleyiciler
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3. SARF MALZEMELERI VE DEGIi$SiM ARALIKLARI

Uriin Degisim Siiresi
Hasta Devresi 2 ayda bir
Bakteri Filtresi 2 giinde bir
Nemlendirici Filtre 2 giinde bir
Katater Haftada 1
Maske 6 ayda bir veya Uretici 6nerilerine gore

NOT

Asiri kirlenme, nemlenme veya hasar durumunda, belirtilen sireler beklenmeden degisim
yapilmahdir.

3.1.HORTUM DEVRESI

Cihaz ile birlikte kullanilan hortum devresi, tek hasta kullanimina yonelik olarak tasarlanmistir. Hortum
devresi temizlenmemeli, dezenfekte edilmemeli ve baska hastalarda kullanilmamalidir. Cihazda
kullanilan hortum devresi igin, hortum devresi Ureticisi tarafindan saglanan kullanim ve degisim
talimatlarina uyulmalidir. Yeniden kullanima uygun olmayan hortum sistemleri, ytrirlikteki mevzuata
uygun sekilde imha edilmelidir.

/\ DIKKAT

Asiri yipranmis, hasar gérmus veya sizinti tespit edilen hasta hortum devreleri derhal kullanim disi
birakilmali ve yenisi ile degistirilmelidir.
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3.2.FILTRELERIN DEGISTIRILMESi

Cihazin dogru ve giivenli ¢alismasinin strdirilebilmesi igin giris ve cikis filtreleri belirtilen araliklarla
veya kirlenme durumunda degistirilmelidir.

1. Giris (inspirasyon) Filtresinin Degistirilmesi
e Giris filtresini, filtrenin Gst kisminda bulunan ¢ikintidan asagiya dogru ittirerek cihazdan
cikarin.
e  Yeni giris filtresini cihazdaki yerine bastirarak takin. Filtre lzerinde bulunan tirnagin
cihazdaki yerine oturdugundan emin olun.
2. Cikis (Ekspirasyon) Filtresinin Degistirilmesi
e Cikis filtresini, filtrenin Gst kisminda bulunan ¢ikintidan asagiya dogru ittirerek cihazdan
¢ikarin.
e Yeni cikis filtresini cihazdaki yerine bastirarak takin. Filtre lzerinde bulunan tirnagin
cihazdaki yerine oturdugundan emin olun.

Resim 36: Filtrelerin degistirilmesi

/N DIKKAT

Filtrelerin  dogru sekilde vyerlestirildiginden emin olunuz. Filtreler takilmadan cihaz
cahstiriilmamalidir.
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4. RUTIN KONTROLLER VE BAKIM GALISMALARI

Bu bolimde, cihazin givenli galismasini sirdirmek amaciyla yapilmasi gereken rutin kontroller ve
bakim islemleri agiklanmaktadir.

/\ UYARI

Hasta ventilatore bagliyken kontrol veya bakim g¢alismalari  yapilmamalidir.
Bu islemler sirasinda hastaya mutlaka alternatif bir ventilasyon yéntemi saglanmalidir.

4.1.BAKIM VE KONTROL PERIYOTLARI

Ne zaman gereklidir? Ne yapilmah? Kim tarafindan?

Distributor
Her yeni cihazin teslimatindan 6énce Guvenlik ve fonksiyon kontroli /

Yetkili Servis
Aylik veya agir kontaminasyon Giris ve cikis filtresinin temizlenmesi / Distributér /
durumunda daha erken degistirilmesi Yetkili Servis
Bakteri filtresi olmadan her 6 ayda Ekspirasvon valf degisimi Distributor /
bir pirasy 813 Yetkili Servis
. Distribltor /
12 ayda bir Bakim 1 (genel kontrol ve testler) Vetkili Servis
Distributor /

2 yilda bi Bakim 2 (detayli sistem kontrol
yilda bir akim 2 (detayl sistem kontrol) Vetkili Servis
Her 20.000 fan galisma saatinde Bakim 3 (fan ve kritik bilesen Distributér /
veya her 5 yilda bir kontrolii/degisimi) Yetkili Servis
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4.2.SAYACLAR VE BAKIM GOSTERGELERI

Cihaz,

kritik  bilesenlerin

kullanim

surelerini

izlemek

amaciyla dahili sayaglar

Bu sayaclar, bakim ve parc¢a degisim gereksinimlerinin zamaninda tespit edilmesini saglar.

Sayaglar ekraninda her bir bilesen igin:

e  Toplam kullanim siiresi,
e  Tanmimli limit degeri,

e  Limit doluluk durumu grafiksel gosterge gubuklari ile gérintilenir.

Gosterge gubuklarinin rengi, kullanim siiresinin limite yaklasma durumuna goére yesil = sari =
kirmizi olacak sekilde degisir.

Sayac¢ Adi Aciklama Limit Degeri Limit Asildiginda
s s : Yapilmasi Gereken
Cih topl k
CGalisma fnazin . o.p.arrl a?' - Bilgilendirme amaghdir.
kalma siresini gosterir.
Cihazin aktif
Terapi ventilasyon uyguladig - Bilgilendirme amaghdir.

toplam siireyi gosterir.

Fanin (motorun)

Yetkili servis tarafindan
motor kontroli ve

Fan (Motor) toplam galisma siresini 20.000 saat . ..
. . gerekiyorsa degisim
gosterir.
yapilmalidir
Giri kis filtrelerini
. iris ve ¢ikis fi re“er|n.|r1 Filtreler
Filtre kullanim suresini 1.500 saat. . L
. ) degistirilmelidir.
gosterir.
Hasta devresinin .
. L Hasta devresi
Hasta Devresi kullanim suresini 1.500 saat. o . L
. . degistirilmelidir.
gosterir.
Dabhili bataryanin Batarya yetkili servis
Batarya kullanim sUresini 15.000 saat tarafindan
gosterir. degistirilmelidir.
. L Cihaz yetkili servise
Cih dik bak
Servis AP e e 8.000 saat yonlendirilmelidir.

suresini takip eder.
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TEKNiK OZELLIKLER

Uretici teknik degisiklikler yapma hakkini sakli tutar.

Gii¢ Kaynagi

Sehir Sebekesi

100 - 240 VAC
50/60 Hz —24 VDC 120 W

DC Voltaj

24V DC/5A

Dahili Batarya

Lityum iyon pil, 92Wh

Elektriksel Koruma

Sinif I, Tip BF

Ozellikler ve Performans

Boyutlar (Gx D xY)

275 x 275 x 145 mm

Agirlik 2.8 kg
Maks. Galisma basinci 60 mbar
Min. Calisma basinci 3 mbar
Maks. Akis 200 I/dk
Hedeflenen Tidal Hacim Araligi 50-2000 mL

Ses Basinci Seviyesi

60.5 dBA (average), tested in accordance with
I1SO 80601-2-72

Ses Glg Seviyesi

61.3 dBA (calculated)

Calisma Kosullari

Sicakhk Arahgi 0°C- 40°C
Nem Aralig 15% to 95% (yogusmasiz)
Basing Aralig 50 kPa ila 106 kPa

Saklama Kosullan

Sicakhk Arahgi

-20°C— 45°C

80



Nem Araligi

15% to 95% (yogusmasiz)

Basing Araligi

50 kPa ila 106 kPa

Olgiim Degerleri

Parametreler

Olgiim

Dogruluk

Basing (P)

Yetigkin: 3 — 60 mbar
Pediatrik: 3 — 40 mbar

* (3 mbar + (5% ayarlanmis
basing))

Frekans (F)

Yetiskin: 4 —30 bpm
Pediatrik: 4 — 60 bpm

10,1 saniye

I:E

1:10-10:1

inspirasyon Hacmi (V1)

Yetiskin: 200 — 2000 ml
Pediatrik: 50 — 200 ml

Hedef: (5 ml + ayarlanan
hacmin %10'u).

Ekspirasyon Hacmi (VE)

Yetigkin: 200 — 2000 ml
Pediatrik: 50 — 200 ml

izleme: £(4+(%15 ayarlanan
hacim))

Dakika Hacim (MV)

0-25L

FiO>

%0 - %100

*%1,5

Dahili Batarya Omrii

Dahili bataryanin maksimum kullanim émri asagida belirtilmistir.

Operasyon modu vCcv vCcv
Tidal Hacim 450 ml 200 ml
Frekans 12 20
inspirasyon Siiresi 1sn 1sn
PEEP 6 6

Lineer Direng Ra(17)(18)
(19)

20 mbar (I/s)-1 %10

5 mbar (I/s)-1 %10

izotermal Uyumluluk, Ca

20 ml (mbar)-1 %5

20 ml (mbar)-1 %5

Calisma Suresi

7 saat 30 dk

9 saat
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ETKILENEN PARAMETRELER

Bu bolimde, ventilator ayar parametreleri arasindaki islevsel iligkiler 6zetlenmistir. Bir parametrede
yapilan degisiklikler, diger parametrelerin etkin degerlerini veya ¢alisma sinirlarini etkileyebilir. Bu
nedenle, ayarlamalar yapilirken iligkili parametrelerin birlikte degerlendirilmesi 6nerilir.

Asagidaki tabloda, her bir parametre ile dogrudan iliskili olan ve ayar degisikliginden etkilenebilen
parametreler gosterilmektedir.

PARAMETRELER ETKILENEN PARAMETRELER

iINSPIRASYON SURESI

FREKANS
I/E

TETIKLEME KiLIDi

INSPIRASYON SURESI
FREKANS

MiN. BASINC

MAKS. BASINC
PEEP

MAKS. BASING

MiN. BASING
PEEP

IPAP

BASING DESTEGi (PS)
PEEP
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SOLUNUM DEVRELERININ AKIS DIRENCi VE UYUM PERFORMANS GEREKLILIKLERI

Akis Direnci Akis Direnci
Hasta (solunum devre seti) (metre basina)
. Hacim Araligi
Kategorisi (hPa/1/dk) (hPa/1/dk/m)
(cmH,0/1/dk) (cmH20/1/dk/m)
Yetiskin 200 ml —2000 ml 0,06 0,03
Pediatrik 50 ml—200 ml 0,12 0,06
Tablo 1: Solunum Devrelerinin Gaz Yolu Direnci
Uyum Siniri Uyum Siniri Test
Hasta (Solunum Devre Setleri) | (Birim Metre Basina) Basinci
. Hacim Araligi
Kategorisi ml/ hPa ml/Hpa/M Hpa
(ml/ecmH,0) (ml/cmH,0/M) (cmH;0)
Yetiskin 200 ml—2000 ml 5 0,8 603
Pediatrik 50 ml—200 ml 4 0,7 603

Tablo 2: Solunum Devrelerinin Uyumu
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PNOMATIK DiYAGRAMLAR

Belge No: TF.01.60-02 . . " . .
i Hava Akig Diyagrami (Cift Kollu Ventilatdr Devresi)
Yayin Tarihi: 15.03.2024 § Liyag
- B

Oksijen Silikonu
Hortum

Motor Kabin Giris
Hacmi {Yalitim
koptikler dahil}

Mator Kabin ikis
Hacmi {Yalitim
kepukler dahil)

Hava
Kaynag! — Girig Filtres

Giris Valfi

Silikon Hortumul

18 s — &) 21 "
N o Ekshalasyon Boru Blogu

Oksijen Bl . —| l—
llen ngq valfi ] Sensora ] Insp. Hatti

!

26 thop 25 “B aloB
Eksp. - Eksp. Boru OrUBloBY |y
Filtresi Silikon ] P Eksp. Hatti
Inspirasyar (Dogrudon Baglant) ——f
Chegirasyon [Dofrudsn Bt i
Kontrol (Dorudan Bsglant]  —me

84



UYGULANAN STANDARTLAR

VENTISENSE ventilator cihazi, asagida listelenen harmonize standartlara uygun olarak tasarlanmis,
gelistirilmis ve dogrulanmistir.

EN ISO 13485:2016 / A11:2021: Tibbi cihazlar — Kalite yonetim sistemleri — Dlzenleyici amaglar igin
gereklilikler

EN ISO 14971:2019 / A11:2021: Tibbi cihazlar — Tibbi cihazlara risk yénetiminin uygulanmasi

EN ISO 15223-1:2021: Tibbi cihazlar - Tibbi cihaz etiketlerinde, etiketlemede ve saglanacak bilgilerde
kullanilacak semboller - Bolim 1: Genel gereklilikler

EN ISO 20417:2021: Tibbi cihazlar — Uretici tarafindan saglanacak bilgiler

EN 62366-1:2015 / A1:2020: Tibbi cihazlar - Bolim 1: Tibbi cihazlara kullanilabilirlik mihendisliginin
uygulanmasi

EN 60601-1:2006 / AC:2022-12: Tibbi elektrikli ekipman - Bélim 1: Temel giivenlik ve temel
performans igin genel gereklilikler

EN 60601-1-2:2015 / A1:2021: Tibbi elektrikli ekipman - Bolim 1-2: Temel giivenlik ve temel
performans igin genel gereklilikler - Ek Standart: Elektromanyetik bozulmalar - Gereklilikler ve testler

EN 60601-1-6:2010 / A2:2021: Tibbi elektrikli ekipman - Bolim 1-6: Temel giivenlik ve temel
performans igin genel gereklilikler - Ek standart: Kullanilabilirlik

EN 60601-1-8: 2007/A2:2021: Tibbi elektrikli ekipman - Bélim 1-8: Temel givenlik ve temel
performans igin genel gereklilikler - Ek Standart: Tibbi elektrikli ekipman ve tibbi elektrikli sistemlerdeki
alarm sistemleri igin genel gereklilikler, testler ve kilavuzlar

EN 60601-1-11: 2015/A1:2021: Tibbi elektrikli ekipman - Bolim 1-11: Temel givenlik ve temel
performans igin genel gereklilikler - Ek Standart: Evde saglik hizmeti ortaminda kullanilan tibbi
elektrikli ekipman ve tibbi elektrikli sistemler igin gereklilikler

EN ISO 80601-2-72: 2023: Tibbi elektrikli ekipman - Bélim 2-72: Ventilatére bagimli hastalar igin ev
saglik ortami ventilatorlerinin temel giivenligi ve temel performansi igin 6zel gereklilikler

EN 62304:2006 / A1:2015: Tibbi cihaz yazilimi — Yazilim yasam déngiisi stregleri

EN 18562-1:2020: Saglik hizmetleri uygulamalarinda solunum gazi yollarinin biyouyumluluk
degerlendirmesi - Bolim 1: Risk yonetimi siireci kapsaminda degerlendirme ve testler

EN 18562-2:2020: Saglik hizmetleri uygulamalarinda solunum gazi yollarinin biyouyumluluk
degerlendirmesi - Bolim 2: Partikiil madde emisyonlari igin testler

EN 18562-3:2020: Saglk hizmetleri uygulamalarinda solunum gazi yollarinin biyouyumluluk
degerlendirmesi - Boltim 3: Ugucu organik bilesiklerin (VOC) emisyonlari igin testler
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ELEKTROMANYETiK UYUMLULUK (EMC)

VENTISENSE'in EN 60601-1-2:2016/A1:2021 standardina gére elektromanyetik uyumluluk testi ve
sonuglar asagidaki tabloda verilmistir. Kullanicilar cihazin tabloya uygun bir ortamda kullanildigindan

emin olmaldir.

Uyum Kontrolleri

IEC 60601 Kontrol Seviyesi

Uygunluk Seviyesi

Elektromanyetik Cevre
Rehberi

IEC 61000-4-2
direktifine gore
elektrostatik desarj
(ESD)

+ 8 kV temas desarji
2 kV, £4 kV, £8 kV, £15 kV
hava desarji

+ 8 kV temas desarji
+ 15 kV hava desarji

Zemin ahsap, beton veya
seramik olmalidir.

Sentetik zeminlerde bagil
nem en az %30 olmalidir.

IEC 61000-4-3
direktifine gore yayilan
RF rejimi

Alan siddeti: 3 V/m

Frekans araligi: 80 MHz - 2.7

GHz
Moddlasyon: %80 AM (1
kHz)

80 Mhz - 2700MHz,
3V/m)

80 MHz — 800 MHz igin:
d=1,7vP

800 MHz — 2,7 GHz igin:
d=3,25VP

IEC 61000-4-4
direktifine gore
elektriksel hizli gegici
rejimler / patlama
(EFT/Burst)

Glig hatlari: £2 kV

Giris/gikis hatlari: £1 kv
Darbe frekansi: 100 kHz
Uygulama sliresi: 2 60 s

Gug hatlari: +2 kv
Girig/¢ikis hatlari: +1 kV

Besleme voltajinin
kalitesi tipik bir ticari
ortam veya hastane
ortamina esdeger
olmalidir.

IEC 61000-4-5
direktifine gore agiri
gerilim / Asiri gerilim
(Surge)

Deney gerilimi: 0,5 kV, 1 kV,
2 kv

Darbe karakteristigi: 1,2/50
us (gerilim)

Faz agisi: 0°, 90°, 180°, 270°
Tekrarlama slresi: 60 s

L-N: 0,5 kV-1 kV
L-PE: 0,5 kV-1-2 kV
N-PE: 0,5 kV-1-2 kV

Besleme voltajinin
kalitesi tipik bir ticari
ortam veya hastane
ortamininkine esdeger
olmalidir.

IEC 61000-4-6
direktifine gore iletilen
RF rejimi

Gerilim seviyesi: 3 Vrms
Frekans arahgi: 150 kHz-80
MHz

Frekans adimi: 1%
Bekleme siresi: 2 s
Moddlasyon: %80 AM (1
kHz)

Glg portlari: 3 Vrms,
0,15 — 80 MHz

ISM ve amator radyo
bantlari: 6 Vrms, 0,15 —
80 MHz

%80 AM (1 kHz)

Tasinabilir ve mobil RF
haberlesme ekipmanlari
cihazdan uzak
tutulmalidir.

IEC 61000-4-8
direktifine gore besleme
frekansinda (50/60 Hz)
manyetik alan

Alan siddeti: 30 A/m
Deney frekansi: 50 Hz

GOzlem zamani: 60 s

30 A/m, 50 Hz

Glig frekansli manyetik
alanlar tipik bir ticari
ortam veya hastane
ortaminda beklenen
seviyelerde olmaldir.

IEC 61000-4-11
direktifine gore besleme
giriglerinde gerilim
dismeleri, kisa
kesintiler ve gerilim
dalgalanmalari

Faz agisi: 0°, 45°, 90°, 135°,
180°, 225°, 270°, 315°
Bekleme araligi: 210s
Deney ¢evrimi: 3

0 % UT; 0,5 periyot
0 % UT; 1 periyot

70 % UT; 25 periyot
0 % UT; 250 periyot

Besleme voltaji kalitesi
tipik bir ticari veya
hastane ortamina
esdeger olmaldir.
Kesintisiz ¢caligma igin
harici bir yedek glg¢
kaynagi veya batarya
kullaniimasi énerilir.

86



EMISYON TESTI (YAYILIM DENEYLERI)

VENTISENSE cihazi, EN 60601-1-2:2014 + A1:2021 standardina goére elektromanyetik emisyon
testlerine tabi tutulmus ve uygun bulunmustur.

Emisyon Testi

Standart

Uygunluk Seviyesi

Elektromanyetik Ortam
Rehberi

RF Emisyonlari

CISPR 11

Grup 1, Sinif B

Cihaz  RF  enerjisini
yalnizca dahili islevleri
icin kullanir. Bu nedenle
RF emisyonlari disuktir
ve yakindaki elektronik
cihazlarda girisime
neden olmasi
beklenmez.

Harmonik Akim
Emisyonlari

IEC 61000-3-2:2019

Sinif A

konutlar  dahil
olmak  Uzere algak
gerilim sebekesine
dogrudan bagh tim
tesislerde kullanima
uygundur.

Cihaz,

Gerilim Dalgalanmalari
/ Titresim Emisyonlari
(Flicker)

IEC 61000-3-3:2013 +
A1:2019

Uygun

Cihaz, algak gerilim
sebekesinde gerilim
dalgalanmalarina neden
olmaz.

87



IMHA ETME

Cihazin ve beraberinde kullanilan aksesuarlarin uygun sekilde imha edilmesi, dogal kaynaklarin
korunmasina katkida bulunur ve cevreye zararli maddelerin yayilmasini énler. imha islemleri,
yurarlikteki ulusal ve uluslararasi gevre mevzuatina uygun olarak gergeklestirilmelidir.

CiHAZ

VENTISENSE ventilator cihazi, evsel atiklarla birlikte atilmamalhidir. Elektrikli ve elektronik atiklar
kapsaminda degerlendirilir. Cihazin imhasi igin yetkili servis, distribitor veya Uretici firma ile iletisime
gecilmelidir.

BATARYA

Cihazda bulunan veya degistirilen bataryalar, pil ve akiimilatorlere iliskin yurdrlikteki mevzuata
uygun olarak geri donustlrtlmelidir. Bataryalar evsel atiklarla birlikte atilmamalidir. Uygun imha ve
geri donlisiim igin yetkili servis veya Uretici firma ile iletisime gegilmelidir.

AMBALAJ
Cihaza ait ambalaj malzemeleri, geri donusturilebilir niteliktedir.

Ambalajlar, tercihen satis ortagi veya yetkili dagitici tarafindan geri alinmalidir. Geri alimin mimkin
olmadigi durumlarda, yerel yonetmeliklere uygun sekilde evsel atiklarla birlikte imha edilebilir.

HASTA DEVRESI

Hasta devreleri, tek kullanimlk sarf malzemesi olarak degerlendirilir. Biyolojik kontaminasyon riski
nedeniyle evsel atiklarla birlikte atilmamalidir. Uygun imha igin saghk kuruluslarinin tibbi atik
prosedirlerine veya yetkili servis yonlendirmelerine uyulmalidir.

FILTRELER

Cihazda kullanilan giris, ¢ikis, nemlendirici ve bakteri filtreleri; kontamine tibbi atik olarak
degerlendirilmelidir. Filtreler evsel atiklarla birlikte atilmamal, yurdrlikteki tibbi atik ve gevre
mevzuatina uygun sekilde imha edilmelidir. Gerekli durumlarda yetkili servis veya Uretici firma ile
iletisime gecilmelidir.
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YASAL UYARI

NEFES MEDIKAL TEKNOLOJI SAN. TiC. LTD. STi; asagida belirtilen durumlarda
Granan gavenligi, glvenilirligi ve performansi tzerinde olusabilecek dogrudan veya
dolaylh etkilerden sorumlu tutulamaz:

o Uriine yénelik miidahale, degisiklik, iyilestirme, ayarlama, onarim veya
bakim islemlerinin yetkili ve egitimli kisiler disinda yapilmasi,

o Uriinle birlikte kullanimi iretici tarafindan onaylanmamis Ugiincii taraf
aksesuarlarin, sarf malzemelerinin veya yedek parcalarin kullanilmasi,

o Uriiniin, kullanim kilavuzunda belirtilen amag, kullanim sekli ve talimatlar
disinda kullaniimasi,

e Kullanim kilavuzunda belirtilen hijyen, temizlik ve bakim talimatlarina

uyulmamasi.

Bu tir durumlarda driinin glvenli ¢alismasi ve performansi garanti edilemez. Bu
yasal uyari, yuarirlikteki mevzuat kapsaminda kullanicilarin sahip oldugu yasal

garanti haklarini etkilemez.

NEFES MEDIKAL TEKNOLOJi SAN. TiC. LTD. STi.

Merkez Ofis Adresi: Cihangir Mah. Kemal Tirkler Sok. No: 5/1A
Avcilar / istanbul / Tiirkiye

Tel: +90 444 78 96

E-Posta: info@nefesmedikalteknoloji.com

Web Sitesi: www.nefesmedikalteknoloji.com
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