Kullanim Kilavuzu

B o

AIRPAP

CPAP | AUTOCPAP | BIiLEVEL | BiLEVEL-ST | AUTOBILEVEL | BiLEVEL-VT | ASV

Dok. No Rev. 8 Yayin Tarihi
TF.02.123 15.05.2026 16.03.2023



Telif Hakki Bilgileri

NEFES MEDIKAL TEKNOLOJi SAN. TiC. LTD. STi.
AIRPAP Kullanim Kilavuzu haklari saklidir.

Bu kullanim kilavuzunda yer alan bilgiler NEFES MEDIKAL TEKNOLOJi SAN. TiC. LTD. STi'nin
milkiyetindedir 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 dnceden yazili onayini gerektirir. NEFES MEDIKAL TEKNOLOJI SAN. TiC. LTD.
STi, kullanim kilavuzunda yer alan bilgileri diledigi zaman degistirme ve tamamen
degistirme hakkini sakli tutar. Her zaman kullanim kilavuzunun en son sirimiyle
calistiginizdan emin olun. Emin degilseniz, Solunum Terapi Cihazi distribGtoriine danisin.
AIRPAP yalnizca egitimli uzman personel tarafindan kullaniimali ve bakimi yapilmalidir.

Nefes Medikal Teknoloji San. Tic. Ltd. Sti. Uriinleri, kullanici hatasindan kaynaklanan
arizalar hari¢ olmak lizere 2 yil Gretici firma garantisi altindadir.

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 énerilir, ¢link bu bilgiler
AIRPAP kullanirken uyulmasi gereken givenlik ve temizlik uyarilari hakkinda énemli
bilgiler icermektedir.

UDI-DI MODEL iSMi
08684190120018 CPAP
08684190120025 AUTOCPAP
08684190120032 BIiLEVEL
08684190120049 BIiLEVEL-ST
08684190120056 AUTOBILEVEL
08684190120063 BiLEVEL-VT
08684190120070 ASV

Bu Kullanim Talimati, yazilim stirimii V1.06 ve zeri olan AIRPAP cihazlari igin gegerlidir.
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GIRIS

AIRPAP hakkinda genel bilgiler.

AIRPAP, uyku sirasinda solunum bozukluklarinin tedavisinde kullanilir, uyku sirasinda st
solunum yollarini agik tutarak solunumu ve uyku kalitesini dizenler.

AIRPAP icinde blower bulunan bir filtreden ortam havasini emer; sensorlerden gelen geri
bildirimle basinci diizenler ve bunu basingh hava olarak cihaz gikisina iletir. Bu basingh hava
nemlendiricide isitilmis suyla nemlendirilir ve hortum sistemi ve maske araciligiyla hastaya
ulasir.

Terapi cihazindaki kontrol Unitesi ile, inspirasyon ve ekspirasyon sirasinda sensorler
aracihigiyla geri bildirim alarak bir sonraki nefes déngisu icin blower'in ¢alismasini izler.
Boylece hasta, ¢calisma moduna gore olusturulan algoritma ile en iyi tedaviyi alir.

CPAP grubuna ait cihazlarda sabit basing verilirken, BIiLEVEL ve ASV grubuna ait cihazlarda
iki kademeli basing destegi saglanir.

AIRPAP rahat kullanim igin yumusak baslatma rampasi, otomatik baslatma-durdurma
fonksiyonu ve ayarlanabilir alarm saatine sahiptir.

AIRPAP'In dahili aksesuari nemlendiricidir. Nemlendiricinin Isitma seviyesi cihaz
ekranindan kolayca ayarlanabilir.

AIRPAP Solunum Terapi Cihazi’'nin modelleri su sekildedir:
e CPAP
0 Sabit ve suirekli pozitif hava basinci uygular.
0 Tim solunumu hasta baslatir, cihaza ekstra bir basing destegi verilmez.
e AUTOCPAP
0 Solunum limitlerine ve tikanikliklara gore basinci otomatik ayarlar.
0 Belirlenen alt ve Ust limitler arasinda dinamik olarak calisir; patoloji yoksa basinci
kademeli distrdr.
e BILEVEL
0 Nefes alirken yiksek (IPAP), verirken dustik (EPAP) basing uygular.
0 Gegisler tamamen hastanin kendi solunum ¢abasina ve hizina veya ayarlanmis
frekansa baglidir.
e  BILEVEL-ST
0 Hem hastayi takip eden hem de zaman ayarli ¢alisan hibrit moddur.
0 Hasta kendi nefes almazsa, cihaz ayarlanan siire sonunda belirlenen frekansta
devreye girerek gegisi saglar.



e AUTOBILEVEL
0 Apne ve horlama gibi solunum olaylarini tespit eden akilli ¢ift seviyeli moddur.
0 IPAP ve EPAP basinglarini otomatik belirler ancak nefes gecis frekansini tamamen
hastanin kendi ¢cabasina birakir.
e  BIilLEVEL-VT
0 Ortalama hacim garantili basing destegidir.
0 EPAP sabittir; cihaz, hastanin ihtiyacina gore sabit bir hedef hacim (tidal volim)
yakalamak icin IPAP'I otomatik ayarlar.
e ASV
0 Solunum modeline anlik olarak uyum saglayan adaptif servo ventilatorddr.
0 Ani solunum degisimlerinde devreye girerek hastanin normal solunumunun
%90'in1 koruyacak sekilde dinamik IPAP/EPAP destegi sunar.



TESLIMAT ICERIGI

Resim Tanim

Solunum Terapi Cihazi

Gii¢ Kaynagi Unitesi

Gug Kablosu

SD Kart

Kullanim Kilavuzu

ARPAP

Tasima Gantasi




SEMBOLLER

KOLIi ETIKETINDEKi SEMBOLLER VE ANLAMLARI

Sembol

Tanim

Uretici, Uretim Yeri

Uretim Tarihi

Seri Numarasi

Referans Numarasi

IP Koruma Seviyesi

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

CE — Avrupa Uyumlulugu
e Yonetmelik (AB) 2017/745 — MDR’a (Tibbi Cihaz
Yonetmeligi) uyumu ifade eder.

Cihazi kullanmadan 6nce kullanim kilavuzunu
okuyunuz.

Kirilabilir, dikkatli tasiyin.

Paket hasarliysa kullanmayiniz.

Kuru bir ortamda saklayiniz.

Gunes IsIgina maruz birakmayiniz.

Saklama kosullarindaki sicaklik aralig.

Saklama kosullarindaki basing araligi.

Saklama ve ¢alisma kosullarindaki nem aralig.
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+40°C
/ﬂ[ Calisma kosullarindaki sicaklik araligi.
+5°C

106 kPa

@ Calisma kosullarindaki basing araligi.

T0kPa




CiHAZ ETIKETINDEKi SEMBOLLER VE ANLAMLARI

Sembol

Tanim

SN

Seri Numarasi

REF

Referans Numarasi

MD

Medikal Cihaz

=

Uretici

CE..

CE — Avrupa Uyumlulugu
e Yonetmelik (AB) 2017/745 — MDR’a (Tibbi Cihaz
Yonetmeligi) uyumu ifade eder.

Tip BF Uygulanan Par¢a

Koruma Sinifi Il (Yalitimli Koruma)

Uyari / Dikkat
Kullanim talimatlarindaki uyarilari ve givenlik
talimatlarini dikkate alin.

Cihazi kullanmadan 6nce kullanim kilavuzunu
okuyunuz.

R
0
VAN
©
X

Cihazi ¢ope atmayin. Cihazin uygun sekilde imha
edilmesi i¢in yetkili bir misteri hizmetleri merkezine
basvurun.

P22

IP22 Koruma Sinifi:

e 12,5 mm veya daha biiylk ¢apa sahip kati
yabanci cisimlere ve 15° egimde diisen dikey su
damlalarina karsi koruma saglar.
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CiHAZ UZERINDEKi SEMBOLLER

Bu port girisleri kullanilmamaktadir. Higbir
sey takmayiniz.

USB Girisi

Cihazi kullanmadan 6nce kullanim
kilavuzunu okuyunuz.

Etiket ¢ikarilirsa cihaz garanti kapsami
disinda kalir.

® S




EKRANDAKI SEMBOLLER VE ANLAMLARI

Sembol Tanim
Ly ] .
o Ana meni
v

Alarmlar

Spontan solunum tespit edildi.

5D SD Kart Takih
|}--._ il Zamanli Tetikleme
L

Maske Testi Gergeklestiriliyor.

Rampa

Apne tespit edildi.

Hipopne tespit edildi.

Merkezi apne tespit edildi.

0eeON |

Horlama tespit edildi.
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KULLANIM KILAVUZUNDAKI SEMBOLLER

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

DIiKKAT

Bu sembol, hafif yaralanmaya yol agabilecek durumlari ifade eder.
Kazalari, yaralanmalari veya maddi hasarlari 6nlemek igin verilen tim dikkat
uyarilarina uyunuz. Bu seviye, orta diizeyde yaralanma riskine sahip tehlikeleri
isaret eder.

UYARI

Bu sembol, ciddi yaralanmalara veya 6lime yol agabilecek potansiyel
tehlikeli durumlari ifade eder. Cihazin glivenli sekilde kullanilabilmesi icin bu
uyarilara kesinlikle uyulmalidir. Uyari seviyesinde belirtilen riskler gergeklestiginde
agir sonuglara yol agabilir.

NOT

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

AIRPAP Solunum Terapi Cihazlari, obstriiktif uyku apnesi tedavisinde kullanilir. Cihaz;
spontan (kendiliginden) solunumu ve solunum baslatma eforu yetersiz olan, uykuyla iliskili
hipoventilasyon/hipoksemik sendromu (restriktif akciger hastaligi, kronik obstriktif
akciger hastaligl, obezite-hipoventilasyon sendromu, pulmoner parankimal veya vaskiler
patolojilere bagl hipoventilasyon/hipoksemi vb.) bulunan hastalarda terapotik (tedavi
edici) amaglarla kullanilir. Siklikla iki Seviyeli Pozitif Havayolu Basinci anlamina gelen BIPAP
olarak adlandirilan bu cihaz, hastaya sirekli bir hava akisi ileten ve spontan solunum
sirasinda maksimum ve minimum havayolu basincini giivence altina alan bir cihazdir.

UYARI

AIRPAP, yapay solunuma ihtiya¢ duyan hastalarda kullanilamaz. Bu cihaz
bir yasam koruma sistemi degildir.

KULLANICI BiLGILERI

Solunum terapi cihazi, saghk kuruluslarinda doktorlar, hemsireler, elektronérofizyoloji
teknisyenleri ve/veya bu alanda egitim almis klinik destek personeli tarafindan, evde ise
cihazin kullanimi konusunda egitim almis hastalar ve/veya hasta yakinlari tarafindan
kullanilabilir.

> Kullanici egitimleri yetkili satis bayisi tarafindan verilmektedir.

KULLANIM KAPSAMI

AIRPAP, yetiskinler ve 30 kg/12 yas Ustli ¢cocuklar tarafindan kullaniimaya uygundur ve ev
veya klinik uygulamalari igin tasarlanmistir.
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ENDIKASYONLAR

Model Adi BILEVEL| AUTO |BILEVEL

CPAP [AutoCPAP|BILEVEL -ST |BILEVEL| -VT

ASV
Endikasyon

Obstriiktif Uyku
Apne Sendromu X X X X X X X
(OSAS)

Karma veya
Kompleks Uyku X X
Apnesi

Merkezi Apne X

Obezite
Hipoventilasyon X X X X X X X
Sendromu (OHS)

Pozisyonel OSAS X

REM ile iligkili
OSAS

Kronik Obstriiktif
Akciger X X X
Hastaligi (KOAH)

Restriktif Akciger
Hastaligi

Uykuyla ilgili
Hipoventilasyon
Hipoksemi
Belirtileri

Cheyne Stokes X
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KONTRENDIKASYONLAR

Asagidaki 6zel durumlar CPAP, AutoCPAP, BILEVEL, BILEVEL — ST, AUTO BILEVEL,
BILEVEL — VT terapi cihazlari icin kontrendikasyon olabilir:

e  Akut dekompanse kalp yetmezligi

e Siddetli kardiyak aritmiler

e intravaskiiler hacim azalmasiyla iliskili siddetli hipotansiyon
e Siddetli kronik/dekompanse akciger hastaliklari

e Pndmotoraks

e Pnémomedinum (PM)

e Pnomosefali (nazofaringeal fistiil olusturabilecek mevcut travma veya cerrahi)
e Siddetli burun kanamalari

e Barotravma

e Bastravmasi

e Akut sinis iltihabi (sintizit)

e Orta kulak iltihabi

e Kulak zarinin delinmesi

e Dehidrasyon

UYARI
Asagidaki 6zel durumlar ASV terapi cihazlari icin kontrendikasyon olabilir:
e Semptomatik - kronik, sistolik kalp yetmezligi (NYHA 2-4) ve sol ventrikl
ejeksiyon fraksiyonunda azalma (LVEF < %45)

e Orta ila siddetli baskin santral uyku apnesi (AHI 15/saat, CAHI/AHI %50 ve CAIl
10/saat).

& DIKKAT
Eger cihaz bir nemlendirici ile birlikte kullanilacaksa, nemlendirici suyuna ilag

veya aromatik yaglar gibi herhangi bir katki maddesi karistirmayin.
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YAN ETKILER

Olasi yan etkiler sunlardir:

e  Yiiz solunum cihazi ve alin pedi izleri
e YUz derisinde dokuntiler

e Burun tikaniklig

e  Kuru burun

e  Burun kanamasi

e  Sabahlari kuru agiz

e  Burun bosluklarinda basing hissi

e  Gozlerdeki konjonktival dokuda tahris
e  Gastrointestinal gaz

& DIKKAT
Paranazal sinls, otitis media veya akut Ust solunum yolu enfeksiyonu

varliginda, tedaviyi kesmek gerekebilir. Litfen doktorunuza danisin.

17



GUVENLIK UYARILARI

AirPAP Cihaz Uyarilari;

1. GENEL GUVENLIK VE KLINIK KULLANIM
2. OKSIJEN VE YANGIN TEHLIKELERI

3. GUC VE ELEKTRIKSEL GUVENLIK

4. CEVRESEL VE OPERASYONEL SARTLAR
5. NEMLENDIRME VE HORTUM GUVENLIGI
6. BAKIM VE TEMIZLIK

UYARI

AirPAP cihazini kullanmadan énce tum uyarilari okuyunuz ve anlayiniz.

Nefes Medikal Teknoloji San. Tic. Ltd. Sti. Solunum terapi cihazlari: Harici, anahtarl, 100
— 240V AC, 50-60Hz giris gl¢ kaynagi Unitesine sahiptir. Bu Unite diinyadaki tim enerji
sebekelerine baglantiya izin verir.

Cihazi 24V DC dogrudan voltajla calistirmak mumkindir. DC gug¢ kaynagini cihaza
baglarken, yalnizca Nefes Medikal Teknoloji San. Tic. Ltd. Sti. tarafindan saglanan gli¢
kablosunu kullanin.

@fes Medikal Teknoloji San.Tic Ltd.Sti., asagidaki durumlarda; cihazin zarar gﬁrmesind(h
veya giivenligini, glivenilirligini ve performansini etkileyen durumlardan sorumlu degildir:
e  Bizim tarafimizdan yetkilendirilmemis kisiler tarafindan yapilan ¢alistirma, tadilat,
genisletme, ayarlama, onarim ve bakim &lglimleri.
e  NEFES Medikal Teknoloji A.S. Solunum Terapi Cihazi ile birlikte kullanimi tarafimizca
onaylanmamis diger Ureticilere ait aksesuar ve yedek pargalarin kullanimi.
e Cihazin kullanim kilavuzunda belirtilenden farkli sekilde kullaniimasi.
( Kullanim kilavuzunda belirtilen hijyen ve temizlik talimatlarina uyulmamasi. /
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1. GENEL GUVENLIK VE KLINIK KULLANIM

e  UYARI: Cihaz galistiriilmadan 6nce kullanim kilavuzu tamamen okunmalidir.

e UYARI: AIRPAP bir yasam destek sistemi degildir; yapay solunuma veya sirekli
ventilator destegine ihtiya¢ duyan hastalarda kullanilamaz.

e UYARI: Cihazin sadece yetiskinler ve 30 kg'dan agir / 12 yasindan buyik cocuklar
tarafindan kullanilmasi icin tasarlanmistir.

e UYARI: Hamile ve emziren anneler Uriini kullanmadan 6nce doktorlarina danismahdir.

e UYARI: Cihazin klinik ayarlar sadece hastanin klinik verilerine dayanarak hekim,
hemsire, elektronoérofizyoloji teknisyeni ve/veya egitimli klinik destek personeli
tarafindan yapilmahdir. Ayarlanan basinci kendiniz degistirmeyiniz.

e UYARL: Cihazi sadece kendi tedaviniz igin, sorumlu klinik personel tarafindan
tanimlanan hastaliklari dikkate alarak ve tam olarak doktorunuzun talimatlarina gére
kullanin. Bu kilavuzdaki tavsiyeler, recete eden hekimin talimatlarinin yerine gegmez.

o UYARL: Pozitif havayolu basinci tedavisi; siddetli biilloz akciger hastaligi, pndmotoraks,
patolojik olarak dusiik kan basinci, dehidratasyon (sivi kaybi) veya beyin omurilik sivisi
sizintisi olan hastalarda kontrendike (sakincall) olabilir.

e  UYARL: Yalnizca hekiminiz veya lretici tarafindan 6nerilen ventilasyonlu (kagak delikli)
maskeleri kullanin. Hortum sisteminin yerinden ¢ikmasini énlemek igin yalnizca I1SO
5367 veya ISO 80601-2-74 standartlarina uygun hortumlar kullaniimalidir. Maskenin,
cihaz hava uflemiyorken takilmasi, disari verilen havanin yeniden solunmasina ve
bogulmaya (asfiksi) neden olabilir.

e UYARI: Tedavi gilivenligi icin cihaz, ayarlanabilir tim alarmlar aktif ve hastaya
uyarlanmis sekilde calistirilmali ve alarm sinyalleri asla gbz ardi edilmemelidir.

e UYARL: Olagandisi gogis agrisi, siddetli bas agrisi, nefes darliginda artis, mukoza
kurulugu, kulak veya sinlis rahatsizligl, cilt dokintileri veya asiri uyusma yasarsaniz
cihazi kullanmayi birakin ve derhal doktorunuza basvurun.

e UYARL: Cihazin performansinda agiklanamayan degisiklikler fark ederseniz, cihaz
olagandisi sesler cikariyorsa, distrilmisse veya hatali kullaniimissa ya da muhafazasi
kirilmigsa kullanimi derhal durdurun ve yetkili sirketle iletisime gegin.

e UYARL: Cihazi agmayin veya Uzerinde degisiklik yapmayin. Cihazin igcinde kullanici
tarafindan tamir edilebilecek bir parga yoktur. Bakim ve onarim sadece Nefes Medikal
tarafindan yetkilendirilmis personel tarafindan yapiimalidir.

e UYARL: Yanlis sistem kurulumu, maske basincinin yanlis okunmasina neden olabilir.
Hastaya bagl olan cihazi ¢alistirmadan 6nce cihaz ve hasta baglantilarini kontrol edin.

e UYARL: Etkinlik izleme parametreleri (Aflow, Hflow ve AHIflow), uyku apnesi solunum
terapi ekipmani tarafindan saglanan yaklasik dlgiimlerdir ve klinik teshis koymak igin
kullanilan diyagnostik parametreler degildir.

o UYARI: Cihazin SPO2 girisi yoktur. Cihaza SPO2 baglantisi yapilmamistir. Cihaz SPO2 ile
kullanilamaz.

e UYARI: Gosterilen havayolu basinci degerlerinin kararli durum kosullarindaki hata
payl, EN 1SO 80601-2-70:2020 standardina uygun olarak t(tam 6lgek okumanin %2'si
+ gergek okumanin %4'i) degerini asmamalidir.
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UYARI: Cihaz, steril olmayan bir Griindir.

UYARI: Cihazi tagirken iki elinizle tutun ve 6zel tagima ¢antasiyla tasiyin.

UYARI: AIRPAP cihazlari ile yalnizca Nefes Medikal tarafindan saglanan veya onerilen
aksesuarlar kullanilmalidir. Cihaz ile birlikte verilen nemlendirici, terapi hortumu, giris
filtresi ve gii¢c kaynagi; AIRPAP CPAP, AUTOCPAP, BIiLEVEL, BiLEVEL-ST, AUTOBILEVEL,
BiLEVEL-VT ve ASV modelleri ile uyumludur. Uyumsuz aksesuarlarin kullanilmasi cihaz
performansinin azalmasina ve tedavi etkinliginin olumsuz etkilenmesine neden
olabilir.

UYARI: Maskelerin, filtrelerin, terapi hortumlarinin veya diger aksesuarlarin Uretici
tarafindan oOnerilen degistirme siresinden sonra tekrar kullaniimasi; performansin
azalmasina, kontaminasyona, enfeksiyon riskine veya tedavi etkinliginin bozulmasina
neden olabilir.
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2. OKSIJEN VE YANGIN TEHLIKELERI

e UYARI: Cihaz, yanici anestezikler veya patlayici gazlar iceren ortam havasinda
kullanilmamalidir. Bu durum yangina veya patlamalara neden olabilir.

e UYARI: Yangin ve yanik riskini énlemek icin oksijen kaynaklari ekipmandan en az 1
metre uzakta bulunmalidir.

e  UYARI: Oksijen yanmayi destekler. Sigara icerken veya agik alev varliginda ek oksijen
kullanilmamalidir.

e UYARI: Oksijen kaynagl acgilmadan once daima cihazin agik oldugundan ve hava
akisinin olusturuldugundan emin olun.

e UYARI: Kullanilmayan oksijenin cihaz muhafazasi iginde birikerek yangin riski
olusturmamasi icin, cihaz kapatilmadan énce daima oksijen kaynagini kapatin.
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3. GUC VE ELEKTRIKSEL GUVENLIK

e UYARI: Cihaz, acil durumlarda sebeke fisi kolayca erisilebilir kalacak sekilde
kurulmalidir. AIRPAP'In gli¢c baglantisini tamamen kesmek icin fis prizden gekilmelidir.

e UYARI: Cihazin glvenli ¢alismasi, yalnizca Uretici tarafindan saglanan orijinal gli¢
kaynagi (adaptér) ile kullanildiginda garanti edilir. Uretici tarafindan onaylanmayan
aksesuarlarin veya gii¢c kaynaklarinin kullaniimasi, elektromanyetik 1sin emisyonunun
artmasina, saglamhgin azalmasina veya hastadaki desarj akiminin artmasina neden
olabilir.

e UYARI: Muhafaza, glic kablosu veya gli¢ kaynagi hasarliysa cihaz g¢alistirilmamalidir.
Guc kablolarini, kablolari ve glic kaynagini hasar veya asinma belirtileri acisindan
duzenli olarak inceleyin; hasarliysa kullanimi durdurun ve degistirin.

e  UYARL: Giig kablosunu sicak ylizeylerden uzak tutun.

e UYARI: Elektrik ¢arpmasina karsi dikkatli olun; cihazi, gi¢ kaynagini veya gli¢
kablosunu suya daldirmayin. Cihaz veya glic kaynagl suya diserse, tutmaya veya
dokunmaya galismayin; derhal fisini ¢ekin.

e UYARI: Cihazin igine veya lzerine sivi dokilurse, fisi cekin ve tekrar takmadan 6nce
parcalarin kurumasini bekleyin.

e UYARI: Cihazi klvet, lavabo, mutfak eviyesi, camasir kazani veya islak zemin gibi su
yakinindaki yerlerde kullanmayin.

o UYARI: Elektrik kesintisi durumunda cihazin yeniden programlanmasina gerek yoktur.
Glg tekrar saglandiginda cihaz, elektrik kesintisinden once aktif olan program
ayarlariyla calismaya devam eder.

e UYARI: Cihazda pil bulunmamaktadir; yalnizca sebeke elektrigi baglantisi (priz) ile
calisir.

e  UYARI: Elektrik carpmasini 6énlemek icin, gbvdeyi temizlemeden oOnce fisi ¢ekin ve
cihazi kapatin. Tekrar fise takmadan dnce tiim pargalarin kuru oldugundan daima emin
olun.
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4. CEVRESEL VE OPERASYONEL SARTLAR

e UYARI: Cihazi yataginizin yakininda saglam, diiz ve sabit bir ylizeye vyerlestirin.
Nemlendiricideki su cihazin igine kagabilecegi icin cihazi yan yatirmayin.

e  UYARI: Cihazi kolayca cgarpilabilecek veya birinin glic kablosuna takilma ihtimalinin
oldugu yerlere koymayin.

e  UYARI: Cihazi asla kapali bir dolaba, yatak altina veya dogrudan duvara dayali sekilde
yerlestirmeyin. Cihazin etrafindaki havanin kolayca sirkiile olabildiginden emin olun.

e UYARI: Cihazin etrafindaki alani kuru, temiz tutun ve hava giris filtresini
engelleyebilecek veya glic kaynag Unitesini kapatabilecek her tirli esyadan (6rn.
yatak takimi, giysiler, perdeler) arindirin. Calisma sirasinda hava hortumunun veya
hava girisinin engellenmesi asiri 1sinmaya neden olabilir ve tedaviyi olumsuz
etkileyebilir.

e UYARI: Cihazi dogrudan giines isigina maruz birakmayin veya isi kaynaklarinin (érn.
radyatorler) yakinina koymayin.

e UYARI: Cihaz MR (Manyetik Rezonans) igin gilivensizdir. MRG, CT veya X-isini
ekipmanlarinin yakininda kullanim igin test edilmemistir. Cihazi asla MR ortamina
sokmayin.

e UYARI: Cihaz hiperbarik oksijen tedavi odalarinda (basing odalari) kullanilmamalidir.

o  UYARI: Elektromanyetik paraziti dnlemek icin cihaz diger ekipmanlarla bitisik veya Ust
Gste kullanilmamalidir. Tasinabilir RF iletisim ekipmanlarindan (cep telefonlari,
radyolar ve anten kablolari gibi) en az 30 cm uzakta tutulmahdir.

e UYARI: Nemlendiricinin, saglanan gazi nominal sicakliginin Uzerine ¢ikaran bir gaz
kaynagiyla (6rnegin, Ufleyici/turbin tabanh bir vantilatér) birlikte kullaniimasi,
nemlendirme gikisinin bozulmasina neden olabilir ve bu durum ciddi saglik sorunlarina
yol agma potansiyeline sahiptir.

e DIKKAT: Cihazin onaylanmis sicaklik araligi (5°C - 40°C) veya rakim (3000 m'ye kadar)
disinda calistirilmasi, tedavinin etkinligini azaltabilir ve cihaza zarar verebilir.

e DIKKAT: Cihaz asiri sicakliklarda saklanmis veya tasinmissa, dahili yogusmayi énlemek
ve glivenli calismayi saglamak icin calistirmadan 6nce oda sicakligina alismasi icin en
az 1 saat bekleyin.

e DIKKAT: Cihaz, yatak ortisi, giysi, perde veya diger malzemelerle &rtiilmemeli ve
calismasini veya performansini olumsuz etkileyebilecek sekilde
konumlandiriimamalidir.
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5. NEMLENDIRME VE HORTUM GUVENLIGi

e  UYARI: Dahili nemlendirici maksimum 350 ml su alacak sekilde tasarlanmistir. Su
haznesini asiri doldurmayin, aksi takdirde cihazin igine ve hava hortumuna su girebilir.

e  UYARI: Nemlendirici igin distile su (saf su) kullanin. Nemlendirici suyuna ilag, aromatik
yaglar veya kokulu yaglar gibi katki maddeleri karistirmayin. Bunlar cihaza zarar
verebilir, nemlendirme performansini etkileyebilir ve hastanin solunum yollarina zarar
verebilir.

e UYARI: Nemlendirme, solunum sistemi filtrelerinin direncini artirabilir. Operator,
terapotik basincin iletildiginden emin olmak icin artan direng ve tikanma agisindan
solunum sistemi filtresini sik sik izlemelidir.

e UYARI: Nemlendirici kullaniyorsaniz, maske ve hava hortumunun suyla dolmasini
onlemek icin cihazi daima bas seviyenizden daha alcak, diiz bir ylizeye yerlestirin.

e UYARIL: Suyun sogumasi ve nemlendiricinin dokunulamayacak kadar sicak
olmadigindan emin olmak icin su haznesini tutmadan 6nce on dakika sogumaya
birakin.

e  UYARI: Cihazi tasimadan 6nce nemlendirici su haznesinin bos oldugundan emin olun.

e UYARI: Elektriksel olarak iletken veya elektrostatik olarak yikli hasta tedavi
hortumlari kullanilmamalidir.

e  UYARL: Solunum hortumlarinin Uzerinin bir battaniye ile ortilmesi veya isitiimasi
tedavinin kalitesini etkileyebilir veya hastayi yaralayabilir.

e  UYARI: Nemlendirici, nitrik oksit ile birlikte kullanilmamalidir. Bu tir bir kullanim
nemlendiricinin diizglin ¢alismamasina ve sagligin ciddi sekilde bozulmasina neden
olabilir.

e  UYARIL: Nemlendiriciye, nemlendiricinin veya aksesuarin kullanim talimatlarina aykiri
herhangi bir ek parca veya aksesuar eklemeyin; aksi takdirde nemlendirici diizglin
calismayabilir, tedavi kalitesini etkileyebilir veya hastayi yaralayabilir.
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6. BAKIM VE TEMIZLIK

e UYARI: Cihazi temizlemeden o6nce daima fisi ¢ekin. Cihazi, nemlendiriciyi, gl¢
kaynagini veya guc¢ kablosunu asla suya daldirmayin. Cihazi tekrar fise takmadan once
tim pargalarin tamamen kuru oldugundan emin olun.

e UYARI: Cihaz calisirken herhangi bir bakim veya temizlik islemi yapmayin.

e UYARI: Cihazi agmayin veya Uzerinde degisiklik yapmayin. Cihazin iginde kullanici
tarafindan tamir edilebilecek bir parga yoktur. Bakim ve onarim sadece NEFES
MEDIKAL tarafindan yetkilendirilmis personel tarafindan yapilmalidir.

e UYARI: Cihaz ve bilegenleri otoklavlarda buharla sterilize edilmemelidir. Yiksek
sicaklik ve basing, cihaz bilesenlerinde kalici hasara neden olabilir. Ana cihazin kimyasal
veya termal dezenfeksiyonuna gerek yoktur.

e UYARI: Cihazi asindiricl, solvent bazli (aseton, benzen), yiiksek oranda klorlu maddeler,
camasir suyu, alkol, aromatik bazli ¢o6zeltiler veya antibakteriyel sabunlarla
temizlemeyin. Bu maddeler gosterge paneline ve plastik govdeye zarar verebilir,
nemlendirici performansini etkileyebilir ve Grinlerin Gmrini azaltabilir.

e  DIKKAT: Hava filtresini diizenli olarak kontrol edin. Cihazi asla hava filtresi olmadan
kullanmayin. Filtre ayda bir kez veya ekranda "Filtre Degisimi" mesaji gorinduginde
degistirilmelidir. Koruyucu islevini yerine getiremeyecegi icin filtrenin bir aydan fazla
yeniden kullanilmasi 6nerilmez.

e DIKKAT: Ayarlar meniisiinde gériintiilenen servis aralig1 gdstergesi (servise kalan siire)
takip edilmeli ve periyodik bakimlar yapilmalidir. Planli bakimlarin yapilmamasi
ventilasyon performansini dislrebilir ve hasta glivenligini tehlikeye atabilir.

e DIKKAT: Degistirilen filtrelerin, bilesenlerin ve aksesuarlarin imhasi, gegerli tibbi atik
yonetmeliklerine ve yerel cevre mevzuatina uygun olmalidir.
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CiHAZ GENEL BAKIS

AirPAP Kullanimi, Kontrolii ve Baglanti Elemanlari

ARKA PANELDEKI BAGLANTILAR

(VAL S

Resim 1: Arka Paneldeki Baglantilar

1. Terapi Hortumu Girisi
Terapi hortumu devresinin baglandigi yer burasidir.
2. SD Kart Girisi
Teslimat kapsamina dahil olan SD kart buraya takilir.
3. USB Girisi
Burada PC baglantisi USB (Arayiiz) Baglantisi kullanilarak gergeklesir.
4. Gii¢ Kaynagi Girisi
Glg kaynagi konnektori buraya baglanir.

NOT
Yan tarafta sembolu gosterilen port girisleri kullanilmamaktadir. Hicbir sey .
takmayiniz.
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KONTROL ELEMENLARI

Nefes Medikal Teknoloji solunum terapi cihazlarinda; Kullanici etkilesimi LCD dokunmatik
ekran ve diigme araciligiyla gerceklestirilir:

T R IR IR IR R R R R R R R = o o R R XX =1

Resim 2: Kontrol Elemanlari
5. Digme/Cok-Fonksiyonlu Buton:
e  Parametre degerlerinin degistirilmesi ve onaylanmasi

e Terapiyi baslatma ve durdurma islevinin yerine getirilmesi

» Cihaz Gzerinde yapilabilen tiim ayarlar ve islemler dokunmatik LCD ekran ve diigme
ile yapilmaktadir.
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6.

FILTRELER VE KULLANIM

——

(ARG .

Resim 3: Filtre

Giris Filtresi
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KULLANMADAN ONCE

1. Arizal bir cihaz hasta veya kullanici igin tehlike olusturur. Cihaz diizgiin ¢alismiyorsa,
cihazi calistirmaya devam etmeyin. Bu durumda servisi bilgilendirin.

2. Cihaz yalnizca gii¢ kaynagiyla birlikte cahsir. Dahili bir batarya yoktur. Cihazi sokete
kolayca erisilebilecek ve tehlike durumunda hizla c¢ikarilabilecek sekilde
konumlandirin.

3. Cihazi asla ¢ok soguk ortamlarda galistirmayin. (Cihaz 5 °C ile 40 °C arasindaki
sicakhklarda galistiriimalidir.)

4. Hava filtresini diizenli olarak kontrol edin. Filtreyi dizenli araliklarla temizleyin. Cihazi
asla hava filtresi olmadan kullanmayin.

5. Maske sisteminizi temizleyin ve 6zellikle terapi hortumu, maske ve bashk olmak tizere
tiim pargalarini sirekli kontrol edin. Cilt yaglarini ve kozmetikleri temizlemek igin
yatmadan 6nce ylzin{zi temizlemenizi 6neririz. Bu islem maskenin émriin{ uzatir ve
cilt tahrisi olasiligini azaltir.

6. Cihaz veya gl¢ kaynagi ya da gui¢ kablosu hasarliysa cihazi ¢alistirmayin.

UYARI

Baslatma Oncesi Uyarilar
e Cihazi yataginizin yakininda sert ve diiz bir ylizeye koyun.
e Cihazin Uzerine sivi dolu herhangi bir kap koymayin.
e Cihazi yuksek sicakliklardan, nemden ve sivilardan koruyun.
e Cihazin tzerine higcbir nesne konulmamalidir.
e Cihaz dogrudan giines i1sigina maruz kalmamahdir.
e Cihazi suyla dolu kaplarin yakinina koymayin.
e Havalandirma deliklerini kapatmayin.
e  (Cihazi hava filtresi olmadan kesinlikle kullanmayiniz.
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CiHAZ KURULUMU VE AKSESUAR BAGLANTILARI

CiHAZ KURULUMU

Cihaz, hava giris filtresinin kullanimini kisitlamayacak sekilde diz ve sabit bir ylzeye

yerlestirilmelidir.

&

[r 1 | Il

PO POT OO PO PO DD DA ><,-"J;

e

i
v

;
i
:

N

R
i

[T

; 1
| |
/
]
1 ".\I—I_,:‘
[ B
o Iy
\ - h | I| I
: L L
l —

Resim 4: Hava Giris Filtresi
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Cihazi diiz bir zemine yerlestiriniz.

Cihazin kullanicinin yatis seviyesinden daha asagida oldugundan emin olun.

Cihazin yan panelindeki giris filtresinin baska bir nesne veya ylzeyle temas
etmediginden emin olun.

Cihazi glic kaynagina baglayin.

Nemlendirici haznesinde yeterli su oldugundan emin olun.

AIRPAP nemlendiricinin su kapasitesi gece boyunca (ortalama 8 saat) stirekli kullanim
icin yeterlidir.

Terapi tiplini hava cikisina baglayin.

Maskeyi terapi tipinin diger ucuna baglayin ve maskeyi yiziiniize yerlestirin, maske
kullanim talimatlarini izleyin.

Terapiyi baslatmak icin cihaz ekranindaki "baslat/durdur" digmesine basin.
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GUC KAYNAGI

AIRPAP'In calismasi igin glic kaynagi izerinden sebekeye baglanmasi gerekir.

SEBEKE GERILIMi
GUC KAYNAGININ TAKILMASI

1.
2.
3.

Guc¢ kaynagi konektoriini cihazin arka panelindeki DC konektoriine baglayin.

Guc¢ kablosunu gli¢ kaynagina baglayin.
Glg kablosunu bir prize (100 - 240 V, 50/60 Hz) takin.

GUG KAYNAGININ GIKARILMASI

1.
2.

Guc¢ kablosunu elektrik prizinden cikarin.
Guc¢ kaynagi konektorini cihazdan gikarin.

DC

Resim 5: Gig Kaynaginin Takilmasi ve Cikarilmasi
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TERAPi HORTUM DEVRESINiN BAGLANMASI

)
s S|

Resim 6: Terapi Hortum Devresinin Baglanmasi

Oncelikle gantadan ¢ikan 90 derecelik plastik adaptor pargasi cihazin arka panelindeki
hortum girisine takilir. Plastik parganin ucuna ise terapi hortum devresi takilir.
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SD KARTIN TAKILMASI

SD karti Resimdeki gibi SD kart yuvasina takin ve "tik" sesi duyana kadar itin. Daha sonra
arag¢ ¢ubugunda goérinecektir. Minimum 4 GB SD kart kullanilir. SD Kart dogru sekilde
takildiginda arag¢ gubugunda goriinir.

[T

Resim 7: SD Kartin takilmasi
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CiHAZIN CALISTIRILMASI

Cihaz glic kaynagina baglanmadan calismaz. Cihazin gli¢ kaynagini cihazin arka panelindeki
DC portuna baglayin. Cihaz otomatik olarak agilacaktir.

__________________________ LTI DC

Resim 8: Cihazin Calistiriimasi

CIHAZIN KAPATILMASI

Terapi, dokunmatik olarak veya diigme yardimiyla durdurulduktan sonra cihazin elektrik
beslemesi kesilerek cihaz otomatik olarak kapatilir.

35



NEMLENDIRICi AYARLARI

Nemlendiriciye maksimum seviyeye kadar (350 ml) distile su konulur. Nemlendiriciyi

solunum terapi cihazinin nemlendirici haznesine yerlestirin. Nemlendiricinin aktif olmasi
icin ayarlarda "Isitic1" modunu agin ve Isitma seviyesini ayarlayin.
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Resim 9: Nemlendirici
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SOLUNUM TERAPI CiIHAZI MODLARI

Calisma Modlari

AirPAP Urlnleri 8 mod ile hastalarin en uygun tedaviyi alabilmeleri igin tasarlanmistir.

Mod ismi

Aciklama

CPAP -
Pozitif
Basinci

Siirekli

Havayolu

Solunum dongtisli boyunca ayarlanan tek bir pozitif havayolu
basincinin surekli olarak uygulandigi tedavi modudur.

Tim solunum dongileri hasta tarafindan spontan olarak
baslatilir ve sonlandirilir.

Ayarlanan basing seviyesi inspirasyon ve ekspirasyon fazlari
boyunca korunur.

Cihaz tarafindan zorunlu solunum veya ek inspiratuvar basing
destegi uygulanmaz.

Uygulanan pozitif basing, Ust havayolunun acik kalmasina
yardimci olur.

Fizyolojik Temel

Ust havayolunda pnématik splint etkisi olusturarak farengeal
kollapsi 6nler. Fonksiyonel rezidlel kapasiteyi artirir, Gst havayolu
direncini azaltir ve uyku sirasinda havayolunun agik kalmasini
saglar. Solunum isi azalirken alveoler stabilite korunur.

Klinik Endikasyonlar

Obstriktif Uyku Apnesi (OSA) igin birinci basamak tedavi.
Horlama, Ust havayolu direng sendromu, hafif kardiyojenik
pulmoner édem ve secilmis hipoksemik hastalarda kullanilabilir.

AUTOCPAP -
Otomatik Pozitif
Havayolu Basinci

Solunum dongisli boyunca pozitif havayolu basincini,
ayarlanan minimum ve maksimum basing sinirlari arasinda
otomatik olarak ayarlayan tedavi modudur.

Tim solunum dongileri hasta tarafindan spontan olarak
baslatilir ve sonlandirilir.

Tedavi basinci, hastanin solunum ihtiyacina bagh olarak
ayarlanan basing araligi icerisinde otomatik olarak degistirilir.
Cihaz tarafindan zorunlu solunum veya ek inspirasyonii basing
destegi uygulanmaz.

Cihaz Apne, hipopne ve horlama olaylarini
algoritmasi uyarinca basing degisiklikleri yapar.

gozeterek

Uygulanan pozitif basing, st havayolunun acik kalmasina
yardimci olur.
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Fizyolojik Temel

CPAP ile ayni temel fizyolojiye dayanir ancak basinci solunum
olaylarinin siddetine gore dinamik olarak degistirir. Gereksiz
ylksek basing maruziyetini azaltirken havayolu acikligini korumayi
amagclar.

Klinik Endikasyonlar

Basing ihtiyaci gece boyunca degisen OSA hastalari, kilo degisikligi
yasayanlar, pozisyona veya REM uykusuna bagl degisken
obstriksiyonu olan hastalar.

e Hastanin tim solunum dongilerini spontan olarak baslattigi
ve sonlandirdigl, iki seviyeli pozitif havayolu basinci uygulayan
tedavi modudur.

e inspirasyon fazinda inspirasyon Basinci (IPAP), ekspirasyon
fazinda Ekspirasyon Basinci (EPAP) uygulanir.

e Cihaz, hastanin solunumuna bagh olarak inspirasyon Basinci
(IPAP) ve Ekspirasyon Basinci (EPAP) degerleri arasinda gegis
yapar.

e Solunum frekansi hasta tarafindan belirlenir; cihaz tarafindan

Bilevel - S
(Spontan) zorunlu solunum uygulanmaz.

Fizyolojik Temel

IPAP—EPAP farki sayesinde ventilasyon destegi saglar. Tidal hacmi

ve alveoler ventilasyonu artirirken ekspirasyon sirasinda daha

dusik basing hasta konforunu yikseltir ve solunum is yukini
azaltir.

Klinik Endikasyonlar

e Hiperkapnik  solunum  yetmezligi, @ KOAH, obezite
hipoventilasyon sendromu, noéromiskiler hastaliklar ve
CPAP'I tolere edemeyen OSA hastalari.

e Ayarlanan solunum frekansi ve inspirasyon siiresine gore iki
seviyeli pozitif havayolu basinci uygulayan zaman kontrolli
tedavi modudur.

e Hastanin spontan eforunu desteklemez.

Bilevel - T e Solunum déngisi, ayarlanan solunum frekansi ve inspirasyon
(zamanh) siiresine gore cihaz tarafindan olusturulur.

e inspirasyon fazinda inspirasyon Basinci (IPAP), ekspirasyon
fazinda Ekspirasyon Basinci (EPAP) uygulanir.
e Asist Modu parametresi aktif edildiginde;
0 Cihaz, hastanin spontan inspiratuvar g¢abasini algilar.
Solunum frekansi hasta tarafindan belirlenir
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O Hastanin spontan exspiratuvar ¢abasi ayarlanmis
inspirasyon siresini etkilemez.

Fizyolojik Temel
Ventilasyon tamamen zaman kontrolll olarak saglanir. Belirlenen
frekans ve inspirasyon siresiyle minimum ventilasyon garanti
edilmeye calsilir.
Klinik Endikasyonlar
Spontan solunumu vyetersiz veya givenilir olmayan hastalar,
santral hipoventilasyon tablolari ve belirli néromuskiler
hastaliklar.

Bilevel — ST
(Spontan -
Zamanlh)

e Hastanin spontan solunumlarini destekleyen ve ayarlanan
siire igerisinde spontan inspiratuvar gaba algilanmamasi
durumunda zaman kontrolli zorunlu solunum saglayan iki
seviyeli pozitif havayolu basinci tedavi modudur.

e inspirasyon fazinda inspirasyon Basinci (IPAP), ekspirasyon
fazinda Ekspirasyon Basinci (EPAP) uygulanir.

e Ayarlanan frekans icerisinde spontan inspiratuvar caba
algilanmamasi  durumunda cihaz, ayarlanan solunum
frekansina gore zorunlu solunum baslatir.

Fizyolojik Temel

Spontan nefesleri desteklerken yetersiz solunum durumunda

yedek frekans devreye girer. Boylece hem hasta konforu hem de

minimum ventilasyon giivence altina alinir.

Klinik Endikasyonlar

e KOAH, obezite hipoventilasyon sendromu, néromuskiler
hastaliklar ve gece hipoventilasyonu olan hastalarda yaygin
kullanihr.
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Bilevel - VT
(Hacim Hedefli)

e Hastanin spontan solunumlarini destekleyen ve hedef tidal
hacme yonelik galisan iki seviyeli pozitif havayolu basinci
tedavi modudur.

e Ayarlanan frekans icerisinde spontan inspiratuvar caba
algilanmamasi durumunda cihaz zaman kontrolli zorunlu
solunum saglar.

e Ekspirasyon fazinda Ekspirasyon Basinci (EPAP) uygulanir.

e inspirasyon Basinci (IPAP) degeri, hedef tidal hacme ulasmak
amaciyla hastanin akciger kompliyansi ve havayolu direncine
bagli olarak degisir.

e IPAP ayarlanan minimum ve maksimum inspirasyon Basinci
sinirlari igerisinde kalir.

Fizyolojik Temel

Hedef tidal hacmi korumak icin inspirasyon basincini otomatik

degistirir. Akciger mekaniklerindeki degisikliklere adapte olarak

daha kararli ventilasyon saglamayi hedefler.

Klinik Endikasyonlar

Degisken ventilasyon ihtiyaci olan néromiskiler hastalar, obezite

hipoventilasyon sendromu ve kronik alveoler hipoventilasyon

durumlari.

AutoBilevel
(Otomatik Basing
Ayarh)

e Hastanin spontan solunumlarini destekleyen ve pozitif
havayolu basincini basing sinirlari icerisinde otomatik olarak
ayarlayan iki seviyeli pozitif havayolu basinci tedavi modudur.

e Tim solunum doéngileri hasta tarafindan spontan olarak
baslatilir ve sonlandirilir.

e  Ekspirasyon Basinci (EPAP), ayarlanan Minimum Ekspirasyon
Basinci degerine gore uygulanir.

e inspirasyon Basinci (IPAP), ayarlanan Maksimum inspirasyon
Basinci degerini asmayacak sekilde uygulanir.

e (Cihaz Apne, hipopne ve horlama olaylarini gozeterek
algoritmasi uyarinca basing degisiklikleri yapar.

e Ayarlanan Destek Basinci degeri, nefes alma sirasinda
uygulanan basin¢ destegini, IPAP ve EPAP arasindaki farki
belirler.

e (Cihaz tarafindan zorunlu solunum uygulanmaz.

Fizyolojik Temel

iki seviyeli basing destegini korurken (ist havayolu olaylarina gére
basinglari otomatik ayarlar. Hem obstriiksiyon kontroli hem
ventilasyon destegi saglamayi amaglar.
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Klinik Endikasyonlar

Yiksek veya degisken basing gereksinimi olan OSA hastalari, CPAP
basarisizligi veya intoleransi olan olgular, eslik eden
hipoventilasyonu bulunan hastalar.

ASV - Adaptif
Servo Ventilasyon

e Hastanin solunum paternini sirekli izleyen ve hedef
ventilasyonun sirdidrilmesine yardimci olmak amaciyla
basing destegini otomatik olarak ayarlayan adaptif iki seviyeli
pozitif havayolu basinci tedavi modudur.

e Spontan solunumun vyetersiz kalmasi veya spontan
inspiratuvar ¢abanin algilanmamasi durumunda cihaz, zaman
kontrolli zorunlu solunum saglar.

e  Ekspirasyon Basinci (EPAP), ayarlanan Minimum Ekspirasyon
Basinci ve Maksimum Ekspirasyon Basinci sinirlari igerisinde
otomatik olarak ayarlanir.

e Basing Destegi (PS), hedef ventilasyonun sirdirilmesine
yardimci olmak amaciyla ayarlanan Minimum Basing Destegi
ve Maksimum Basing Destegi sinirlari igerisinde otomatik
olarak ayarlanir.

e Cihaz Apne, hipopne ve horlama olaylarini gozeterek
algoritmasi uyarinca basing degisiklikleri yapar.

e Central Apne’ler ayiklanarak cihaz tepkileri buna gore
dizenlenir.

e Her dongiide tidal hacim olcilerek hedeflenen hesaplanmis
ortalama tidal hacme ulasmak amaciyla inspirasyon basinci
degistirilir.

Fizyolojik Temel

Hastanin son dakika ventilasyonunu analiz ederek basing destegini

nefesten nefese ayarlar. Solunum paternindeki dalgalanmalari

azaltir ve ventilasyonu stabilize eder.

Klinik Endikasyonlar

Santral uyku apnesi, Cheyne—Stokes solunumu ve kompleks uyku

apnesi sendromu. Semptomatik kalp yetmezligi ve dulsik

ejeksiyon fraksiyonlu bazi hastalarda kullanim karari giincel
kilavuzlara gore dikkatle degerlendirilmelidir.
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VENTILASYON MODU SiSTEMATiIK KODLARI

Modlar

Sistematik Kod

Tam Sistematik isim

CPAP

CPAP

Sirekli pozitif hava yolu basinci

Auto CPAP

CPAP

Sirekli pozitif hava yolu basinci

Bilevel-S

S/T-PS/PC(q)

Spontan nefesler i¢cin  basing destekli
spontan/zamanli ventilasyon ve ventilatorle
baslatilan nefesler icin akis sonlandirmali
basing kontroli

Bilevel-T

S/T-PS/PC(q)

Spontan nefesler i¢cin basing destekli
spontan/zamanli ventilasyon ve ventilatorle
baslatilan nefesler icin akis sonlandirmali
basing kontroli

Bilevel-ST

S/T-PS/VC(q)

Spontan nefesler icin basing destegi ve
ventilatérle baslatilan nefesler igin hacim
kontrolu ile spontan/zamanli ventilasyon

Bilevel-VT

S/T-vtPS/vtPC

Spontan/zamanli ventilasyon, spontan
solunumlar igin hacim hedefli basing destegi
ve ventilatorle baslatilan solunumlar igin
hacim hedefli basing kontroli

Auto Bilevel

S/T-vtPS/vtPC

Spontan/zamanl ventilasyon, spontan
solunumlar igin hacim hedefli basing destegi
ve ventilatorle baslatilan solunumlar igin
hacim hedefli basing kontroli

ASV

CSV-vtPS

Hacim hedefli basing destekli stirekli spontan
ventilasyon

BS EN I1SO 19223:2021 Ek Tablo E.1'e bakiniz.
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TEMEL EKRAN YAPISI

O:
A 10.02.1980

l Monitoérizasyon

l Ayarlar

A Y,

‘ Klinik Ment _.

e ———

Resim 10: Temel Ekran Yapisi

A) Kullanilan Mod

B) Arag¢ Cubugu

C) Basing Gosterge Cubugu
D) igerik Goériintiileme Ekrani

» Terapiyi baslatmak icin ekranda goriinen "Baslat" dugmesine basilmasi gerekir.
» Terapiyi sonlandirmak icin ekranda goérinen "Durdur" digmesine basili tutulmasi

gerekir.

NOT
Klinik Men, yalnizca egitimli ve yetkili saghk personeli tarafindan kullanilmak tizere
tasarlanmistir. Bu menii, terapi modlari ve parametreleri dahil olmak tizere gelismis

cihaz ayarlarina erisim saglar.
Klinik Menlye erisim sifre ile korunmaktadir. Sifre, cihaz kurulumu sirasinda yetkili

personel tarafindan saglanir.

Alt menilerden ana ekrana dénmek icin ekranin sol Gstlindeki ”E” butonuna
dokununuz.
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EKRAN SECIiMI

Monitérizasyon
Ana menide "Monit6rizasyon" secenegine dokunun.

A)
B)

Q)
D)
E)

F)

10:10
10.02.1980

12

mbar 350 0.0 mbar 350 0 BPFM 40
_ Maks Basing 1 Frekans
e - e T — T

Resim 11: Monitdrizasyon-1

Basing (mbar): Terapi sirasinda hava yolunda 6lgilen anlik basing degerini gosterir.
Maksimum Basing (mbar): Terapi sirasinda hava yolunda ulasilan en yiksek basing
degerini gosterir.

Frekans (BPM): Bir dakikadaki solunum sayisini gosterir.

I/E Orani: inspirasyon siiresinin ekspirasyon siiresine oranini gésterir.

inspirasyon Hacmi — VI (ml): Bir solunum déngiisiinde inspirasyon sirasinda hastaya
verilen hava hacmini gosterir.

Dakika Hacim (ml): Bir dakika icinde hastaya verilen toplam solunum gazi hacmini
gOosterir.
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EKRAN SECIiMI

G)
H)

J)

K)

L)

10:10
10.02.1980

0

LM
2k Akl

0 % | 100
K esi _

Resim 12: Monitdrizasyon-2

Akis (LPM): Cihaz tarafindan uygulanan anlik gaz akisini gosterir.

Maksimum Akis (LPM): Cihaz tarafindan uygulanan bir solunum doéngisiindeki
maksimum gaz akigini gosterir.

Kagak (LPM): Sistemde veya maskede meydana gelen kagak havayi, litre/dakika (LPM)
cinsinden hesaplayarak sistemdeki gaz kaybini gosterir.

Akis Kompanzasyonu (LPM): Kacak kompanzasyonu uygulanmis, anlik gaz akisini
gosterir.

Maksimum Akis Kompanzasyonu (LPM): Kagak kompanzasyonu uygulanmis, bir
solunum donglisiindeki maksimum gaz akisini gosterir.

Kagak Yizdesi (%): Solunum devresindeki kagagin, verilen toplam gaz akisina oranini

yuzde (%) cinsinden gosterir.
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GRAFIKLER

o CPAP 10:10
pp— 10.02.1980

Basing Grafigi

e A

Akis Grafigi

Resim 13: Grafikler

» Monitorizasyon menisinde herhangi bir noktaya tiklayarak grafiklere ulasabilirsiniz.
> Basing Grafigi
Anlik olarak olgilen basing verileri izleyebilirsiniz.
> Akis Grafigi

Kagcak kompanzasyonu uygulanmis, anlik olarak olglilen gaz akis verileri
izleyebilirsiniz.
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AYARLAR

10:10
10.02.1980

AYARLAR ISITICI

5 dakika

10:10
10.02.1380

( AYARLAR SITicl )

Resim 14: Ayarlar

“Ayarlar” ekranindan: Rampa, Maske Testi, Ses Seviyesi, Ekran Parlakhgi, Otomatik
Baslatma ve Otomatik Durdurma parametreleri ayarlanir.

» Ses Seviyesi: Cihaz tarafindan olusturulan uyari ve alarm seslerinin seviyesini ayarlar.
Ses seviyesi 1ile 3 arasinda ayarlanabilir. Uyari ve alarm seslerini sessize almak igin ses
seviyesi “ ® ” konumuna ayarlanmahdir.

» Ekran Parlakligi: Ekranin parlaklk seviyesini ayarlar. Ekran parlakhigi 1-10 seviye
arasinda ayarlanabilir. Ekran parlakligini kapatmak istediginiz durumlarda, " ® "
konumuna ayarlanmalidir.

> Otomatik Baglatma: Maskeyi takip nefes almaya basladiginizda, cihaz otomatik olarak
terapiyi baslatir.

» Otomatik Durma: Maskeyi ¢cikardiginizda, cihaz terapiyi otomatik olarak durdurur.
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» Rampa: Ayarlanan siirede 3 mbar'dan baslanarak ayarlanan rampa siiresi (5-45 dakika)
boyunca ayarlanan terapi basincinin kademeli olarak artirilmasidir.  Rampa

ayarlandiginda arag¢ ¢ubugunda, “ ﬂ " simgesi gorilintllenir. Rampa kullaniimayan

terapilerde rampa “ """’ konumunda olmalidir.
* o— Rampa suresi ayarlandiktan sonra
ommmm D:IICVICI C Y .
® — terapi baslatildiginda, ana
Rampa : menideki "Rampayi iptal Et"
butonuna basarak rampa
seciminizi iptal edebilirsiniz.

5

@ dakika
[ ‘

10:10 |
10.02.1980

Monitorizasyon |

l Ayarlar |

| Klinik Menti l

4

\ i\
CPAP 10.02.1980

l Rampay! Yenile . ‘ Monitérizasyon l
l Ayarlar | :
' Klinik Men l

Terapiniz devam ederken ana
mentdeki "Rampay! Yenile"
butonuna  basarak rampa
sec¢iminizi yenileyebilirsiniz.

Resim 15: Rampa
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» Maske Testi: Maskenizin etrafindaki olasi hava sizintilarini degerlendirmenize ve
tanimlamaniza yardimci olmak igin tasarlanmistir. Maske testi sirasinda arag

¢ubugunda " " simgesi goruntilenir. Maske testi 5-60 saniye arasinda
gerceklestirilir. Maske testi yapmak istemediginiz terapilerde maske testi " ® "

konumuna getirilmelidir.

N\ A 10:10

CPAP 10.02.1980

Maske Testi [ Monitarizasyon l

l Ayarlar l

| Klinik Menti .

e ———

Resim 16: Maske Testi

Maske test siresi ayarlandiktan sonra tedaviye baslandiginda, ana meniide resimde
gosterilen "Maske Testi" gorintilenir. "Durdur” digmesine basarak maske testinizi iptal

edebilirsiniz.

NOT
Maske testi baslamadan dnce maskenizi takin. Maske testi siresi boyunca nefes
almamalisiniz.

NOT

"Maske Testi" stiresi Ayarlar Menusline girilerek hasta tarafindan ayarlanabilir.
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> ISITICI

10:10
10.02.1980

ISITICI

10:10
10.02.1980

ISITICI DIL

Resim 17: Isitici
A¢ma/Kapatma: Isitici ayar ekraninda bulunan "OFF/ON" butonuna dokunarak sistemi
"ON" konumuna getirin. Isitici aktif oldugunda buton yesil 1sikla yanacaktir. Kapatmak
i¢in butona tekrar dokunup "OFF" konumuna getirmeniz yeterlidir; bu durumda yesil 151k
sOnecektir.

Isitici Seviye Ayari: Dokunmatik ekrandaki gri yuvarlak butonu saga/sola kaydirarak 1-5
arasinda bir seviye secin.
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> DiL

Cihaz kullaniciya Tirkce ve ingilizce olmak Uzere iki dil secenegi sunuyor. Dil secenegi
degistiriimek istendiginde; ayarlar menisiinde dokunmatik ekran kullanilarak "DiL" satirina
basiimalidir.

10:10
10.02.1980

Resim 18: Dil
Kullanilacak dile ait (ilke bayragi Gizerine basilarak cihaz tzerinde dil degisikligi yapilir.

> ISTATISTIK

Kullanicr istatistik ekranindan son alti terapi verisine erisebilir. Terapi satirinda alti gizili
terapi, gecerli son kullanici terapisi olarak gorintulenir. Kullanic istatistiklere ulasmak
istediginde; ayarlar menisiinde dokunmatik ekran kullanilarak ‘"istatistik" satirina

basiimalidir.
10:10
10.02.1980

203 4. 56

Baslangic 11:59 09.11.2022
Stresi: 00:00:45
Mod: CPAP
AHI: 10.0

Resim 19: istatistik
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> SAYACLAR
Sayaclar ekrani, kullaniciya cihaz ¢alisma stirelerini gosteren ekrandir. Bu ekrana ulasmak
icin; ayarlar menisiinde dokunmatik ekran kullanilarak "Sayaglar" satirina basiimaldir.

10:10
10.02.1980

{ ISTATISTIK  SAYACLAR SAAT J

Calisma: 18756 saat Terapi: 15623 saat

Fan: 16845saat 20000

E———
Filtre: 180s2at 200
Maske: 154saat R

Servis: 1856 saat

Resim 20: Sayaclar
Bu ekrandaki sayaglar:

e Calisma: Cihazin fise takiliyken acik kaldigi toplam sireyi gosterir.
e Terapi: Cihazin hastaya uyguladigl toplam terapi siiresini gosterir.
e Fan: Cihazin motorun galistigi toplam sireyi gosterir.
e  Filtre: Cihaz filtresinin kullanim suresini gosterir.
e Maske: Cihaz maskesinin kullanim slresini gosterir.
e Servis: Cihazin servis igin gelmesi gereken zamani gosterir.
«» Buzamanlar gérselde belirtilen cubukla gosterilir. Kullanildiginda yesil, zamanla sari ve

son kullanma tarihine yaklasildiginda kirmizi olarak gosterilir.

NOT

Filtre ve Maske degistirildikten sonra sayag ekrani goriintilenmeli ve degistirdiginiz
satira basili tutulmalidir. Bu durumda, "Maske Sayacini Sifirla? Veya Filtre Sayacini
Sifirla?" ekrani goriinecektir. Degisiklikten sonra bu islemi "Evet" olarak segtiginizde
sayaglar sifirlanacaktir.
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10:10
10.02.1980

"-‘_—?_H_—'-”I.
Resim 21: Saat

Cihazin tarih ve saat bilgilerini bu ekrandan diizenleyebilirsiniz. Degisikliklerin gecerli
olmasi icin Giincelle butonuna basmaniz yeterlidir.
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» HAKKINDA

10:10
10.02.1980

HAKKINDA

Nefes tarafindan istanbul'da tasarlanmistir.
SN:12345678901234567890 Yazilim Versiyonu: 1.06

10:10
10.02.1980

HAKKIND

Yetkili Satici

Resim 22: Hakkinda
Hakkinda ekraninda; cihazin Ureticisini, Uretim vyerini, seri numarasini ve yazilim

versiyonunu goruntileyebilirsiniz. Ayrica ekrana tikladiginizda yetkili satici bilgilerine de
ulasabilirsiniz.
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CiIHAZ MESAIJLARI

Sabit Alarmlar

e  Kagak Alarmi
Bu alarm, yalnizca otomatik durma islevi kapali oldugunda etkindir. Terapi hortumu giktiginda
veya cikarildiginda, maske yiziniizden kayarsa veya cikarilirsa cihaz otomatik olarak sesli ve
gorsel “Kagak Alarmi” verir.

e  Maske alarmi
Bu alarm, yalnizca otomatik durma islevi kapali oldugunda etkindir. Maske yilziinizden kayarsa
veya tlip cihazdan gikarsa, cihaz otomatik olarak sesli ve gorsel ‘Maske Alarmi’ verir.

e  Servis ve Filtre Alarmi
Cihazin filtre degisim zamanini ve servise gitme zamanini ekranda ilgili durumu gostererek haber
veren alarmdir.
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TEMIZLiK VE DEZENFEKSIYON

Tanim Temizlik Degisim

AIRPAP Periyodik araliklarla -

Nemlendirici Haftalik -

Guc¢ Kaynagi Periyodik araliklarla -

Guc¢ Kablosu Periyodik araliklarla -

Terapi Tupl Haftahk Ureticinin verilerine gére
Maske Giinlik Hasta Degisikliginde veya

Uretici verilerine dayanarak

Giris Filtresi - Her ay

MASKENIN GUNLUK TEMIZLiGi
e  Terapi tupindeki maskeyi cikarin.

e Maskeyi Ureticinin kullanim talimatlarinda agiklandigi sekilde temizleyin.

e Maske igin Sayaclar menisiinde belirtilen stre doldugunda, size bir "Maske
Degistir" mesaji gosterilecektir. Bu durumda, maskeyi degistirdiginizde Ayarlar
Sayagclar ekranindan maske sayacinizi sifirlayin.

FILTRE DEGIiSTIRME

e Ekranda “Filtre Degisimi” mesaji gorindigiinde filtre degistirilmelidir. Filtreyi
cihazin yan panelindeki yerinden cikarin ve yenisiyle degistirin. Filtre sayacinizi
Ayarlar Sayaglar ekranindan sifirlayin.

UYARI

° Cihazi filtresiz kesinlikle galistirmayiniz.
e Sadece orijinal Nefes Medikal Teknoloji San. Tic. Ltd. Sti. filtrelerini kullanin.
Aksi takdirde cihaz garantisi gegersiz olacaktir.
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CiHAZ TEMIZLiGi

Guc¢ kablosunu elektrikten cekin.
Cihazi 6nce sabunlu suyla hafifce nemlendirilmis bir bezle, ardindan kuru bir bezle
silin.

TERAPi TUPU TEMIZLIGi

Hortumu hafif sabunlu suyla iyice yikayin ve kurutun.

NEMLENDIRiCi TEMiZLiGi

Terapi tliptni cikardiktan sonra nemlendiriciyi cihazdan ayirin.

Nemlendiricinin kapagini agin.

Nemlendiricinin su deposunu ve kapagini ilik su altinda yikayin.

Cihazin icini ve disini kuru bir bezle kurulayin ve nemlendiriciyi tekrar cihaza takin.
Cihazin ve pargalarinin kimyasal veya termal dezenfeksiyonuna gerek yoktur.

UYARI

Dezenfeksiyondan sonra, oOzellikle hasta ile yakin temasta bulunan
nemlendiriciler, maskeler, baslklar ve hortumlar gibi dezenfekte edilen tiim
bilesenleri temiz suyla iyice durulayin, boylece kalintilarin cilde veya solunum
yollarina zarar vermesi veya alerjiye neden olmasi 6nlenir.

BAKIM VE KALIBRASYON

Cihaz 2000 saatlik kullanimdan sonra servis uyarisi veriyor. Cihazin servis uyarisi
verdiginde, bakim Nefes Medikal Teknoloji San. Tic. Ltd. Sti. tarafindan
yetkilendirilmis teknik servis personeli tarafindan yapilmalidir.

Teknik servise gelen cihazin bakimi ve kalibrasyonu kontrol edilir ve yapilir.
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SORUN GiDERME

Problem

Olasi Neden

Cozim

Burun, paranazal sinusler
ve kulaklarda agr

Paranazal siniislerin
veya orta kulagin
iltihabi

Terapiyi birakin ve bir doktora
danisin

Yiiksek basingtan
kaynaklanan rahatsiz
edici bir his

Onerilen yiiksek
basingta rahatsizlik

Bir sorun oldugunu diistinliyorsaniz
doktora danisin.

Basing toleransi
heniiz
tamamlanmadi

Sakin olun ve yumusak baslatma
islevini galistirin

Eski uyku apnesi
semptomlarina donis

Farkl fiziksel durum veya
farkli yasam tarzi

Doktorunuza bildirin

Cihaz arizah

Cihazi kontrol icin teknik
servise gonderin

Gozlerde tahris veya
kuruluk

Cilt ile maske
arasinda hava
kacagi

Maske takiliysa degistirin veya
maskenin dogru takildigindan emin
olun.

Burun akintisi,
koklama ihtiyaci

Hava akisina tepki

Nemlendiricinin sicakligini
yukseltin

Sinlzit baslangici

Doktorunuzla iletisime gecin

Soguk bir burun

Oda sicakhgi cok diistik

Oda sicakligini yiikseltin;
yastiginizin altina ilik hortum
koyun

Maske bolgesinde
cilt kizarikligs; ciltte
kabarciklar

Yanhs maske boyutu

Doktorunuza bildirin

Bas ¢ok siki

Baslik kemerlerini gevsetin

Alerjik reaksiyon

Doktorunuza bildirin
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SORUN GiDERME

Problem

Olasi Neden

Coziim

Hava ¢ok sicak

Filtre kirli

Filtreyi degistirin

Hava girisi tikali

Hava girisinin agik
oldugundan emin olun

Nefes AIRPAP isiticiya
cok yakin

Nefes AIRPAP'In
konumunu kontrol
edin.

Hava akisi yok

Cihaz arizali

Teknik servisi arayin

Disuk hava akisi

Rampa islevi etkin

Rampa siresini azaltin

Hava girisi tikah

Hava girisinin acik
oldugundan emin olun

Motor strekli olarak
maksimum hizda ¢alisiyor

Cihazda bir sizinti var

Teknik servisi arayin
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TEKNIK BILGILER

Parametreler

CPAP

AUTOCPAP

BiLEVEL

Modlar

CPAP
AUTOCPAP
BIiLEVEL S
AUTOBILEVEL
BiLEVELT
BIiLEVEL ST
BIiLEVEL VT
ASV

Basing Araligi

3-20 mbar (mbar)
3-25 mbar (mbar)
3-35 mbar (mbar)

Hafiza

4 GB Micro SD Kart

Konfor

Ekran Parlakligi Ayarlama
Ses Seviyesi Ayarlama
Otomatik Basla/Durdur
Rampa

Maske Testi

v umouvmouvuunon

v umouvmouvuunon

n unmuuvuoumunon

Maskeler

Nasal / Tim Yz

0/S

0/S

0/S

Gii¢ Kaynagi

60 W

Ek Gostergeler

Basing
Tidal Hacim
Frekans

I/E Orani

Calisma Prensibi

Basing Hedefli
Hacim Hedefli

nwiuvu numu unouvy

nwiunvu noumu unouvy

niunvnu n oum ununmn

Programlar

AP

> Teknik o6zellikler, teknik degisikliklere tabidir.
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TEKNIK BILGILER

AUTO BiLEVEL- BiLEVEL-
Parametreler BILEVEL | ST VT ASV
CPAP S S S S
AUTOCPAP S S S S
BiLEVEL S S S S S
AUTOBILEVEL S - - -
Modiar BILEVELT . s S s
BiLEVEL ST - S S S
BiLEVEL VT - - S S
ASV - - - S
3-20 mbar (mbar) - - - -
Basing Araligi 3-25 mbar (mbar) S - - -
3-35 mbar (mbar) - S S S
Hafiza 4 GB Micro SD Kart S S S S
Ekran Parlakligi S S S S
Ayarlama S S S S
Konfor Otomatik Basla/Durdur
Rampa S S S S
Maske Testi S S S 5
Maskeler Nasal / Tim Yiiz 0/S 0/s 0/s 0o/s
Gii¢ Kaynagi 60 W S S S S
Basing S S S S
.. Tidal Hacim S S S S
Ek Gostergeler Frekans S S S S
I/E Orani S S S S
Calisma Basing Hedefli S S S S
Prensibi Hacim Hedefli - - S S
Programlar AP S S S S

> Teknik 6zellikler, teknik degisikliklere tabidir.
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TEKNIK BILGILER

CPAP ve AUTOCPAP modelleri igin:

Ozellikler

Degerler

Boyutlar (mm) (W X L X H)

270x 175 x 124mm

Agirlik 1,72 kg

Ses Basing Seviyesi 30dB

Giic Kavnagi 100-240VAC, 50-60Hz harici gli¢
¢ faynag kaynagi, 24V DC.

Harici DC Girisi 24V DC

Basing Araligi 3-20 mbar

Basing Dogrulugu

*(tam oOlgek okumanin %2'si + gercek
okumanin %4'U)

Gug Tiketimi

30 VA (Ortalama deger)

G Tiketimi (bekleme modunda)

<2.5VA

Gurulta seviyesi (maskesiz)

<29 dB(A) (10 mbar)

Verilen hava hacmi

180 L/dk

Depolama sicakligi

-20°C- +45°C

Depolama basing aralig

50kPa-106kPa (0 — ~5500m)

Hava nemi (calisma ve depolama)

%10-95 bagil nem

Calisma sicaklik araligi

+5°C-+40°C

Calisma basing araligi

70kPa-106kPa (0 - ~3000m)

Isitici Nemlendirici

Nemlendirici Isitici Seviyesi: 1 — 5
Su seviyesi: Maks. 350 ml

» Teknik 6zellikler, teknik degisikliklere tabidir.
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TEKNIK BILGILER

BIiLEVEL ve AUTOBILEVEL modelleri igin:

Ozellikler

Degerler

Boyutlar (mm) (W X L X H)

270x 175 x 124mm

Agirlik 1,72 kg

Ses Basing Seviyesi 30dB

Giic Kavnag! 100-240VAC, 50-60Hz harici gli¢
¢ faynag kaynagi, 24V DC.

Harici DC Girisi 24V DC

Basing Araligi 3-25 mbar

Basing Dogrulugu

*(tam oOlgek okumanin %2'si + gercek
okumanin %4'U)

Gug Tiketimi

30 VA (ortalama deger)

G Tiketimi (bekleme modunda)

<2.5VA

Gurulta seviyesi (maskesiz)

<29 dB(A) (10 mbar)

Verilen hava hacmi

180 L/dk

Depolama sicakligi

-20°C- +45°C

Depolama basing aralig

50kPa-106kPa (0 — ~5500m)

Hava nemi (calisma ve depolama)

%10-95 bagil nem

Calisma sicaklik araligi

+5°C-+40°C

Calisma basing araligi

70kPa-106kPa (0 - ~3000m)

Isitici Nemlendirici

Nemlendirici Isitici Seviyesi: 1 — 5
Su seviyesi: Maks. 350 ml

» Teknik 6zellikler, teknik degisikliklere tabidir.
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TEKNIK BILGILER

BIiLEVEL-ST, BiLEVEL-VT ve ASV modelleri igin:

Ozellikler

Degerler

Boyutlar (mm) (W X L X H)

270x 175 x 124mm

Agirlik

1,72 kg

Ses Basing Seviyesi

30dB

100-240VAC, 50-60Hz harici giig

Glg Kaynag| kaynagi, 24V DC.
Harici DC Girisi 24V DC
Basing Araligi 3-35 mbar

Basing Dogrulugu

*(tam 6lgek okumanin %2'si + gergek
okumanin %4'0)

Gug Tuketimi

45 VA (ortalama deger)

Guc Tuketimi (bekleme modunda)

<2.5VA

Gurulti seviyesi (maskesiz)

<29 dB(A) (10 mbar)

Verilen hava hacmi

180 L/dk

Depolama sicaklig

-20°C- +45°C

Depolama basing araligi

50kPa-106kPa (0 — ~5500m)

Hava nemi (calisma ve depolama)

%10-95 bagil nem

Calisma sicaklik araligi

+5°C-+40°C

Calisma basing araligi

70kPa-106kPa (0 - ~3000m)

Isitict Nemlendirici

Nemlendirici Isitici Seviyesi: 1 — 5
Su seviyesi: Maks. 350 ml

» Teknik 6zellikler, teknik degisikliklere tabidir.
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PNOMATIK DiYAGRAM

Hava Girigi ﬁ
F\Inej—r
Gi

Motor Kabini
Motar Yatag

Motor Kabini
Mator Cikig.

Borusu.

Motor Kahini
Ustii

0
Motor Kabini
Cikis Borusu

7 L ol
%asmmm ] (P%Isée.&é@sﬂ ]

Nemlendirici

Nemler\dirlc\ Ust

NEmIendiri:i Dis
siliken

Nemlendirici (st
Borusu

Nemlendirici Alt

-

1 ()
lemlendirici Paslanmaz Celik
Ana Silikon SAE316L

Hava Akisi (Dogrudan Baglant) )=
Kontrol {Dogrudan Baglanti)
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PATLATILMIS GORUNUM

NOT

Nemlendirici, filtre ve 90 derece adaptor, kullanici tarafindan gikarilabilir pargalar
olup, sokdlebilir niteliktedir.
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AYARLANAN DEGERDE AIRPAP CiHAZININ MAKSIMUM AKIS
HIZI

201.12.1.103 TABLE: Maximum flowrate P
BREATHING GAS PATHWAY with 1.8m £0.15 breathing p
Configuration ... tube
i:z:: apnaea Itllre‘athlrg therapy eguipment TEST MODE

fest Pa P_min | 55 [PP;:LH-+P min) | 50% [PP;:LH-+P min} | 75% [PP;n;Ln-+P min) | P-T
(hPa or ernH20) = = = = = =
3 hPa 7.5 hPa 11.5 hPa 16 hPa 20 hPa
Measured pressure at the 2,90 7,80 11,80 16,09 20,40
patient connection port (hPa)
1st meas 27,00 76,50 104,97 126,25 149,03
2nd meas 27,80 75,95 105,43 129,88 150,33
3rd meas 27,20 77,08 106,08 130,30 147,85
4th meas 26,90 74,46 105,29 131,28 150,14
Average
flow at the 5th meas 27,10 77,03 104,35 130,52 149,73
atiant 6th meas 27,20 75,00 105,26 129,00 149,20
connection tmeas 27,00 76,26 103,00 129,69 149,96
oort {l/min) Bth meas 27,20 76,72 105,77 129,56 149,22
9th meas 27,70 76,48 106,38 130,00 149,83
10th meas 28,40 76,50 105,84 128,04 150,39
Meastrement | 57,350 76,198 105,041 129,452 149,568
result
Supplementary information:
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EN 1SO 80601-2-70 BASING DOGRULUGU

Statik Hava Yolu Basincinin Dogrulugunun Stabilitesi
En pozitif basing sapmalarinin ortalamasi: 0,43 mbar

En negatif basing sapmalarinin ortalamasi: 0,32 mbar
En negatif basing sapmalarinin ortalamasi: 0,32 mbar

Dinamik hava yolu basing dogrulugu / BILEVEL
En pozitif basing sapmalarinin ortalamasi: 0,43 mbar
En negatif basing sapmalarinin ortalamasi: 0,32 mbar

Dinamik hava yolu basinci dogrulugu / CPAP
En pozitif basing sapmalarinin ortalamasi: 1.176 mbar

En negatif basing sapmalarinin ortalamasi: 1.014 mbar

TF.02.86 80601-2-70 Test Raporuna bakin.

NOT

Aksi belirtilmedikge, bu kilavuzda verilen tiim gaz hacmi, akis ve sizinti 6zellikleri
STPD (Standart Sicaklik ve Basing, Kuru) kosullarinda ifade edilmistir.
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STANDARTLARA UYUM

AIRPAP Solunum Terapi Cihazi asagidaki standartlara uygun olarak tasarlanmistir.

e EN ISO 60601-1:2006/A1:2022 Tibbi elektrikli ekipman - Bélim 1: Temel glvenlik ve
temel performans icin genel gereksinimler

e ENISO 60601-1-2: 2015 Tibbi elektrikli ekipman - Bolim 1-2: Temel glivenlik ve temel
performans icin genel gereksinimler - Yardimci Standart: Elektromanyetik bozulmalar
- Gereksinimler ve testler

e ENISO 60601-1-6:2010/A2:2021 Tibbi elektrikli ekipman - B6lim 1-6: Temel gtivenlik
ve temel performans icin genel gereksinimler - Yardimci standart: Kullanilabilirlik

e EN ISO 80601-2-70:2020 Tibbi elektrikli ekipman - Bélim 2-70: Uyku apnesi solunum
terapisi ekipmaninin temel giivenligi ve temel performansi igin 6zel gereksinimler

e ENISO 80601-2-74:2021 Tibbi elektrikli ekipman - Béliim 2-74: Solunum nemlendirme
ekipmaninin temel glivenligi ve temel performansi igin 6zel gereksinimler
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ELEKTROMANYETIK UYUMLULUK (EMC)

AIRPAP'In EN 60601-1-2 standardina gore elektromanyetik uyumluluk testi ve sonuglari

asagidaki tabloda verilmistir. Kullanicilar cihazin tabloya uygun bir ortamda

kullanildigindan emin olmalidir.

Uyum IEC 60601 Kontrol L Elektromanyetik Ortam
) L. Uygunluk Seviyesi
Kontrolleri Seviyesi Kilavuzu
Zeminler ahsap veya
IEC 61000-4-2 betondan yapilmali veya

direktifine gore
elektrostatik
desarj (ESD)

+ 8 kV temas desarji
+ 15 kV hava desar;ji

+ 8 kV temas desarji
+ 15 kV hava desar;ji

seramik karolarla
kaplanmalidir. Zemin
sentetik malzemelerle
kapliysa, bagil hava nemi
en az %30 olmaldir.

Elektriksel Hizli
Gegici Rejimler /
Darbe

IEC 61000-4-4

direktifine gore

+ 2kV, sebeke hatlari
icin

+ 2kV, sebeke hatlari
icin

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

IEC 61000-4-5
direktifine gore
ani gerilimler /
Darbe

Kaynak empedansi:
20, 18 uF: 0,5 kv, 1
kv

Darbe gerilimi sayisi:
10 darbe gerilimi / faz
agisl

Faz agisi: 0°, 90°,
180°, 270°
Tekrarlama siresi: 60
saniye

Hatlar arasi 1 kV,
sebeke hattiile
toprak hatti arasi +2
kv

Besleme geriliminin
kalitesi, tipik bir ticari
veya hastane
ortamindakiyle esdeger
olmalidir.

IEC 61000-4-11
direktifine gore
gerilim
diismeleri, kisa
sireli kesintiler
ve gerilim
darbeleri

Gerilim dismesi
sayisi: 3 diisme
seviyesi: %100, 0.5
periyot boyunca (0°,
45°,90°, 135°, 180°,
225°,270° ve 315° faz
acllarinda)

%0 UT; 0°, 45°, 90°,
135°, 180°, 225°, 270°
ve 315° faz agilarinda,
0.5 periyot boyunca
%70 UT; 25 periyot
boyunca

%0 UT; 1 periyot
boyunca

%0 UT; 250 periyot
boyunca

Besleme geriliminin
kalitesi, tipik bir ticari veya
hastane ortamindakiyle
esdeger olmalidir.
Kullanici, gii¢ kaynagindaki
kesintiler durumunda
cihazin ¢alismaya devam
etmesini istiyorsa, cihaz
icin kesintisiz glic kaynagi
kullaniimasi tavsiye edilir.
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IEC 61000-4-8
direktifine gore
besleme
frekansindaki
(50/60 Hz)
manyetik alan

30A/m

30 A/m, 50 Hz

Sebeke frekansindaki
manyetik alanlar, tipik bir
ticari veya hastane
ortamindakiyle esdeger
olmahdir.

IEC 61000-4-6
direktifine gore
iletilen RF rejimi

10V etkin deger, 150
kHz - 80 MHz
araliginda, ISM
bantlari iginde

150 kHz - 80 MHz, 3V

efektif deger, %80

genlik modulasyonu
(1 kHz), sebeke gtict

Tasinabilir ve mobil radyo
cihazlariile ekipmanlar,
cihazdan kisa bir
mesafede tutulmamahdir;
onerilen koruyucu
mesafe, verici frekansina
gore uygulanan formiile
gore hesaplanmis olup:
1,7 m'dir.

IEC 61000-4-3
direktifine gore
yayilan RF rejimi

3V/m, 80 MHz-2.7
GHz araliginda, %80
genlik moddilasyonu
ile (2 Hz'de)

80 MHz - 2700 MHz, 3

V/m, %80 genlik

modilasyonu (1 kHz)

80 MHz - 2700 MHz igin 3
metre
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EMIiSYON TESTi

ooz Uygunluk .
Girisim Olgiimleri . Elektromanyetik Ortam Kilavuzu
Seviyesi

iletilen Emisyon Simif B Numune, korumali odadan 0,4 metre uzaga

TS EN 55011 yerlestirilir ve LISN araciligiyla beslenir.

Numune, 0,8 metre yiiksekliginde dénen bir masa
. Gzerinde 10 metrelik bir mesafede agik havada

Yayilan Emisyon L .. .

TS EN 55011 Sinif B gerceklestirilir. En ylksek alan degerini yakalamak
icin doner tabla boyunca 360 derecelik bir tarama
gerceklestirilir.

Harmonik Numune 0,8 metre yiiksekliginde ahsap bir masa

Emisyonlar Sinif A Gzerine yerlestirilir. Normal ¢alisma kosullari

IEC 61000-3- altinda, en yiiksek harmonik bilesenlerin

2:2019 belirlenmesi igin test edilir.

Gerilim Titresim Numune 0,8 metre yiiksekliginde ahsap bir masa

Emisyonlari U | Gzerine yerlestirilir. Normal ¢alisma kosullari

EN 61000-3- yumiu altinda, en elverissiz stres varyasyonlarini iretecek

3:2013/A1:2019

sekilde calistirilir.
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HASTA BILGILERI
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YASAL UYARI

NEFES MEDIKAL TEKNOLOJI SAN. TiC. LTD. STi; asagida belirtilen durumlarda Griiniin
glvenligi, glvenilirligi ve performansi lzerinde olusabilecek dogrudan veya dolayh
etkilerden sorumlu tutulamaz:

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

e Uriinle birlikte kullanimi tiretici tarafindan onaylanmamis {cilincii taraf aksesuarlarin,
sarf malzemelerinin veya yedek parcalarin kullaniimasi,

e Uriinin, kullanim kilavuzunda belirtilen amag, kullanim sekli ve talimatlar disinda
kullaniimasi,

e Kullanim kilavuzunda belirtilen hijyen, temizlik ve bakim talimatlarina uyulmamasi.

Bu tlUr durumlarda truniun glvenli calismasi ve performansi garanti edilemez. Bu yasal
uyari, ylrirlikteki mevzuat kapsaminda kullanicilarin sahip oldugu yasal garanti haklarini

etkilemez.

NEFES MEDIKAL TEKNOLOJi SAN. TiC. LTD. STi.

Merkez Ofis Adresi: Cihangir Mah. Kemal Turkler Sok. No:5/1A
Avcilar/ISTANBUL/TURKIYE

Tel: 444 7 896

E-mail: info@nefesmedikalteknoloji.com

www.nefesmedikalteknoloji.com
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