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Semboller

Dikkat: Kilavuza Bagvurun

Uyari: Kullanim Kilavuzu okunmaldir.

Alternatif Akim

Tek Hasta Kullanimi

Koruyucu Topraklama

Uzerini értmeyin

Tip BF Sinif 1

13 BIE E oI >

Bu sembol, elektrikli ve elektronik ekipman atiginin ayristirlmamis belediye atigi olarak
bertaraf edilmemesi, ayri toplanmasi gerektigini gdsterir. Ekipmaninizin hizmetten
cikariimasi ile ilgili bilgi igin lutfen yetkili bir Uretici temsilcisi ile irtibat kurun.

©
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Cihaz Acik/Kapali

Alarm Sustur/Askiya Al

=

Alarm Susturuldu

)

Batarya Sarji

e

USB Baglandi

[e]le]] Elektronik Tibbi Kayit Baglantisi Yuvasi
Spoz SpO, Hasta Kablosu Baglanti Yuvasi
-~

USB Baglantisi Yuvasi

Ethernet Baglantisi Yuvasi

Hemsire Cagirma Baglanti Yuvasi

Precision Flow Baglanti Yuvasi

Ayrilmis Baglanti Yuvasi
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Bolim 1 Endikasyonlar, Uyarilar ve Dikkat Edilecek Noktalar

Primer Endikasyonlar

Oxygen Assist ModUlii sadece Vapotherm Precision Flow ile birlikte kullanilan bir istege bagh
moduldir ve kan oksijen satlirasyonunun non-invazif sekilde surekli izlenmesine dayali olarak spontan
solunum yapan hastalara verilen isitiimig, nemlendirilmis solunum gazlarina istege bagli oksijen
titrasyonu icin endikedir.

Oxygen Assist ModlUill, izlenen klinik ortamlarda pediyatrik (yenidogan dahil) ve yetiskin hastalarin
tedavisine yoneliktir.

Uyarnlar ve Dikkat Edilecek Noktalar
® Uyari, hasta veya kullanici igin zararli bir durumun olusabilecegini isaret eder.
® Dikkat, ekipman hasari, ariza veya hatali calismaya neden olabilecek bir duruma isaret eder.

® Not, calistirmayi daha etkin veya rahat hale getirmek igin vurgulanan bir noktaya isaret eder.

Latfen bu Kullanim Kilavuzu ve Precision Flow Kullanim Kilavuzu’nda belirtilen uyari, dikkat ve not
ifadelerini 6grenmeye zaman ayirin.

Resmi egitim dokiimanlari kullaniimadan veya Vapotherm personelinin egitmedigi bir kisi tarafindan cihazin
calistirimasi veya bakiminin yapilmasi nedeniyle olusabilecek zarardan Griintin kullanicisi tek basina
sorumlu olacaktir.

Precision Flow sisteminin herhangi bir kismini kullanirken daima hastane enfeksiyon kontrol
yonetmeliklerini ve standart dnlemleri uygulayin. Vapotherm, kullanicilarin Hastalik Kontrol Merkezi
(CDC) tarafindan yayinlanan Kullanimdaki Solunum Tedavisi Ekipmaninin Bakimi ilkeleri ve
Nozokomiyal Pnémoninin Onlenmesi ilkeleri'ni uygulamasi énerilir. Daha fazla bilgi igin Precision Flow
Kullanim Kilavuzu’'na bakiniz.

Genel Uyarilar

ABD Federal Kanunlarina gore bu cihaz sadece bir doktor regetesiyle satilabilir. Bu cihaz sadece
Oxygen Assist Moduli ve Precision Flow’un kullanimi konusunda egitimli klinik personel tarafindan
kullaniimahdir.

Cihazin servisi yalnizca vasifli ve sertifikal servis teknisyenleri tarafindan yapilmalidir.

Cihaz hasar gérmisse veya diizgiin calismiyorsa cihazi kullanmayin. Yetkili klinik arastirma
koordinatorinuzle irtibat kurun.

Elektrik kablosu hasarliysa calistirmayin. Verilenin disinda bir kablo kullanmayin. Uzatma kablosu
kullanmayin.

UYARI: Ureticinin izni olmaksizin bu ekipmanda modifikasyon yapmayin. Bu
uyariya uyulmamasi, cihazin arizalanmasina veya hastanin yaralanmasina
neden olabilir.

Sadece standart bakim sartlarinda hastanin izlendigi bir klinik ortamda kullanim igindir. Operator,
alarmlari duyabilmek icin yeterince yakinda olmalidir.

Sadece spontan nefes alan hastalarda kullanim icindir. Oxygen Assist Modull bulunan veya
bulunmayan Precision Flow® bir yagsam destek Unitesi degildir.

SpO0.’nin Precision Flow®a Oxygen Assist Modiilii ile eklenmesi, Precision Flow®
sistem etiketinde belirtilen sekilde hastanin ayri ve bagimsiz olarak izlenmesi
ihtiyacini ortadan kaldirmaz. Ek oksijen alan, yiksek hizli nazal insuflasyon verilen hastalar
akuttur ve bakim ekibi tarafindan uygun klinik dikkat gosterilmelidir. Precision Flow®, ek oksijen
vermek igin kullaniliyorsa nabiz oksimetresi dahil hastanin ayrica izlenmesi gerekir.

Hastanin SpO, degderi stabil olana kadar Oxygen Assist Modiill ile otomatik oksijen sunumunu
baglatmayin.
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Boliim 1 Endikasyonlar, Uyarilar ve Dikkat Edilecek Noktalar

Daha fazla bilgi igin Precision Flow Kullanim Kilavuzu’na bakiniz.
Masimo® Uyarilar, Dikkat Edilecek Noktalar ve Notlar
Genel:

® Oxygen Assist ModUli sadece uzman personelin gézetimi altinda kullaniimalidir. Kullanimdan
once kilavuz, aksesuarlar, kullanim talimatlari ve tim uyari bilgileri ile teknik 6zellikler okunmalidir.
Uyarilar:

® Tum tibbi ekipmanlarda oldugu gibi hasta dolasmasi veya bogulma olasiligini azaltmak
amacilyla hasta kablolarini dikkatli bir sekilde yerlestirin.

Oxygen Assist Moduliinli veya aksesuarlari, hastanin tizerine dlsebilecegi bir konuma
yerlestirmeyin.

Kurulumun dogru oldudu kontrol edilmeden Oxygen Assist Moduliinii baglatmayin veya
calistirmayin.

Oxygen Assist Moduliini manyetik rezonans goériintileme (MRI) sirasinda veya MRI
ortaminda kullanmayin.

Hasarli gériiniiyorsa veya hasarli oldugundan siiphe ediliyorsa Oxygen Assist Modulini
kullanmayin.

Patlama tehlikesi: Oxygen Assist Moddillind, yanici anestetiklerin veya hava, oksijenle zenginlestirilmis
ortam veya azot oksitin birlikte diger yanici maddelerin bulundugu ortamda kullanmayin.

Glvenlik amaciyla ¢ok sayida cihazi Ust Uste yerlestirmeyin veya kullanim sirasinda cihazin
Uzerine herhangi bir sey koymayin.

Yaralanmayi 6nlemek amaciyla asagdidaki talimatlari uygulayin:

©  Cihazi, sivi dokulmus ylzeylerin Gzerine yerlestirmeyin.

© Cihazi, sivilara daldirmayin veya batirmayin.

© Cihaz sterilize etmeye galismayin.

©  Temizleme ¢ozeltilerini sadece bu Kullanim Kilavuzu’nda belirtilen sekilde kullanin.

© Bir hastaya bagli haldeyken cihazi temizlemeye c¢alismayin.

Hastaya banyo yaptirmadan 6nce elektrik carpmasini énlemek amaciyla SpO, sensérini
daima ¢ikarin ve Oxygen Assist Modulini hastadan tamamen ayirin.

SpO, élgimiiniin dogrulugundan stiphe ediliyorsa 6ncelikle alternatif ydontemlerle hastanin
hayati bulgularini kontrol edin ve ardindan Oxygen Assist Moduliniin dogru ¢alisip
calismadigini kontrol edin.

®  Yanlig SpO, dlgiimlerinin nedenleri agagidakiler olabilir:

©  Sensorin yanlis uygulanmasi ve yerlestiriimesi

©  Yiksek diizeyde COHb veya MetHb: Normal gériinen SpO, ile yliksek seviyede COHb
veya MetHb olusabilir. Yiksek seviyede COHb ya da MetHb’den siiphelenildiginde kan
orneginin laboratuvar analizi (CO-Oksimetre) gergeklestiriimelidir.

©  Ylksek bilirlibin seviyeleri

© Yuksek dishemoglobin seviyeleri

© Raynaud’s ve periferik arter hastaligi gibi vazospastik hastalik

©  Talasemi, Hb s, Hb ¢, orak hicre vs. gibi hemoglobinopatiler ve sentez hastaliklari
© Hipokapnik ve hiperkapnik kosullar

© Agir anemi
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Bolim 1 Endikasyonlar, Uyarilar ve Dikkat Edilecek Noktalar

©  Cok dusuk arteryal perfiizyon

©  Asirl hareket artefakt

©  Anormal pulsasyon veya damar daralmasi

©  Agir vazokonstriksiyon veya hiptermi

©  Arteryel kateterler veya intraaortik balon

° Indosiyanin yesili veya metilen mavisi gibi intravaskiiler boyalar

© Tirnak cilasi, akrilik tirnak, sim vs. gibi disaridan uygulanan renk ve doku

©  Dogum lekesi, dévme, cilt renk degisimi, ciltte nem, deforme olmus veya anormal parmaklar vs.
©  Cilt renk bozukluklari

® Etkilesen Maddeler: Boyalar ya da normal kan pigmentasyonunu degistiren boyalari iceren
diger maddeler hatali 6lgiimlere neden olabilir.

® Oxygen Assist Modiili, tibbi kararlarin tek dayanagi olarak kullaniimamalidir. Klinik isaretler ve
belirtilerle birlikte kullaniimahdir.

® Oxygen Assist Moddliinde SpO, dlglimi, apne 6lglimu degildir.
® Oxygen Assist Moddilli, debfibrilasyon sirasinda kullanilabilir ancak bu, SpO, élglimiiniin
dogrulugunu veya kullanilabilirligini etkileyebilir.

® Oxygen Assist Moddili, elektrokoter sirasinda kullanilabilir ancak bu, SpO, dlgimlinin
dogrulugunu veya kullanilabilirligini etkileyebilir.

® Oxygen Assist modiliinde SpO, 6l¢limdi, aritmi analizi amaciyla kullaniimamalidir.

® SpO,, kaboksihemoglobin (COHb) ve metemoglobin (MetHb) seviyesi normal olan saglkl
yetiskin gonullilerde ampirik olarak kalibre edilmistir.

® Oxygen Assist Modllinli veya aksesuarlari ayarlamayin, onarmayin, agmayin, sbkmeyin veya
degistirmeyin. Personel yaralanmasi veya ekipman hasari olusabilir. Oxygen Assist Modulini
gerektiginde servise gonderin.

Dikkat Edilecek Noktalar:
® Oxygen Assist Modullinl, hasta tarafindan kontrollerin degistirilebilecegi bir yere yerlestirmeyin.

® Elektrik carpmasi ve yanma tehlikesi: Temizlemeden énce daima cihazi kapatin ve glic
kaynagdindan ayirin.

® Hastalar fotodinamik tedavi gorirken 11k kaynaklarina hassas olabilir. Nabiz oksimetresi,
fotodinamik terapiyle etkilesimi en aza indirmek amaciyla kisa sireyle yalnizca dikkatli klinik
g6zetim altinda kullanilabilir.

® Oxygen Assist Moduliind, cihazi etkileyebilecek, dogru galismasini 6nleyebilecek elektrikli
ekipmanin Ustiine yerlestirmeyin.

® SpO, degerleri hipoksemi belirtiyorsa hastanin durumunu teyit etmek amaciyla bir laboratuvar
kan érnegi alinmahdir.

® Duslk Perflizyon mesaji sik goriintileniyorsa daha iyi bir perfiizyon izleme konumu bulun.
Bu slirede hastay degerlendirin ve endike ise oksijenasyon durumunu diger yontemlerle
dogrulayin.

®  “Sensorl degistirin” ve/veya “Hasta kablosunu degistirin” mesaji veya surekli disik sinyal
kalitesi mesaji (“Duslk SIQ” gibi) gériintilendiginde uygulama alanini veya SpO, sensorini ve/
veya hasta kablosunu degistirin. Bu mesaijlar, hasta kablosunda veya sensérde hasta izleme
suresinin sona erdigini belirtebilir.
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Bolim 1 Endikasyonlar, Uyarilar ve Dikkat Edilecek Noktalar

Tum vicut isinlamasi sirasinda Oxygen Assist Moduli kullaniliyorsa SpO, sensoriini
Isinlama alani diginda tutun. Sensoér isinlamaya maruz kalirsa degerler hatali olabilir veya
cihaz, aktif isinlama siiresi boyunca sifir degerini gosterebilir.

Olgiim degisimleri bilylik olabilir ve numune alma tekniginden ve hastanin fizyolojik
kosullarindan etkilenebilir. Hastanin klinik durumuyla tutarsizlik gdsteren sonuglar
tekrarlanmali ve/veya ek test verileriyle desteklenmelidir. Hastanin durumunu tam olarak
anlamak igin klinik karar alma 6ncesine kan numuneleri laboratuvar cihazlariyla analiz
edilmelidir.

Oxygen Assist Moduluni veya iligkili aksesuarlari herhangi bir temizleme ¢ozeltisine
daldirmayin veya otoklav, i1sinlama, buhar, gaz, etilen oksit ya da bagka bir ydntemle sterilize
etmeye galismayin. Bu, cihazin ciddi hasar gérmesine neden olur.

Elektrik Carpma Tehlikesi: Hastaya uygulanan devrelerin ve sistemin kagak akimlarinin, ilgili
guvenlik standartlarinda belirtilen sekilde kabul edilebilir limitlerde oldugunu dogrulamak
amaciyla periyodik testler gerceklestirin. Kagak akimlarin toplami kontrol edilmelidir ve IEC
60601-1 ve UL60601-1’e uygun olmalidir. Sisteme harici ekipmanlar baglanirken sistemin
kagak akimi kontrol edilmelidir. Yaklasik 1 metreden veya daha yiiksekten bir parcanin
dismesi ya da kan veya baska sivilarin dékilmesi halinde yeniden kullanmadan énce test
edin. Personel yaralanmasi gorulebilir.

Uriiniin imha edilmesi - Cihaz ve/veya aksesuarlarini imha ederken yerel yasalara uyun.

Telsiz parazitini en aza indirmek amaciyla radyo frekansi yayan diger elektrikli ekipmanlar,
Oxygen Assist Modlinin yakininda bulunmamalidir.

Sensoru degistirin veya disik SIQ mesaji diizenli olarak goriintiilendiginde SpO, kablosunu
veya sensOru degistirin ve bu kilavuzdaki sorun giderme adimlarini tamamladiktan sonra
hastalar izleyin.

Notlar:

Oxygen Assist Modiliinde SpO, dlgliminin dogrulugunu degerlendirmek amaciyla islevsel bir
test cihazi kullanilamaz.

SpO, sensodriine yansiyan ylksek yogunlukta asiri 1sik (titresimli isaret 1siklari gibi), Oxygen
Assist Modilinin dogru de@erleri alamamasina neden olabilir.

SpO, hasta kablosunu siki bir sekilde veya cihazin etrafina sarmayin, bu sekilde hasta
kablosu hasar gorebilir.

Hareket ve dusik perflizyon sirasinda parametre/6lgim performansi hakkinda bilgi dahil
olmak tizere Oxygen Assist Moddiliyle uyumlu Masimo sensdrlerine 6zgu ek bilgi, sensoriin
kullanim kilavuzunda (DFU) bulunabilir.

SpO, kablolarinda ve sensorlerde, yanlis 6lglim riskini ve beklenmeyen hasta izleme kaybini
en aza indirmek igin X-Cal™ teknolojisi bulunmaktadir. Belirtilen hasta izleme siresi igin
Kablo veya Sensor Kullanim Kilavuzuna bakiniz.

Bu cihaz, www.masimo.com/patents.htm sayfasinda belirtilen sekilde bir veya daha fazla patent ile
korunmaktadir.

IMA EDILMIS RUHSAT BULUNMAMASI: Bu cihazin satin almak veya sahibi olmak, cihazi
onaylanmamis sensorler veya kablolarla kullanmak igin agik veya ima edilmis bir ruhsat
vermemektedir; bunlar tek basina veya bu cihazla birlikte bu cihazla ilgili bir ya da daha fazla patent
kapsamina giriyor olabilir.
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Bolim 2 Calistirma Prensipleri

Vapotherm Oxygen Assist Moddlii, SpO, 6lgimine yansiyan sekilde hastanin klinik ihtiyacina
gore oksijen sunumunu yonetmek amaciyla Precision Flow sistemiyle birlikte calisacak sekilde
tasarlanmistir. Bu otomatik kontrol sistemi; hastanin oksijen doygunlugunu izlemek ve solunum
desteginden sunulan oksijen konsantrasyonunu otomatik olarak ayarlamak amaciyla 6zel bir geri
bildirim kontrol algoritmasi kullanir.

Vapotherm Oxygen
Assist Modiilu

Vapotherm Precision Flow

Hi-VNI Technology

&
-«
e 9’
k2 |

Vapotherm Oxygen Assist Modiili; kanitlanmis nabiz oksimetresi, Precision Flow gaz sunum
teknolojileri ve hedef SpO, degerini korumak amaciyla %O, ayarini artiran veya azaltan 6zel

bir algoritma kullanir. Klinisyen hedef SpO,’yi ayarlar ve sistem, uygun %O, sunumunu se¢gmek
amaciyla gergek zamanli 6lgim ve trend analizini birlestiren algoritmayi kullanir. Masimo SET™
SpO, monitdrii tarafindan akilli ortalama ve histerez algoritmalarinin kullanilmasi, hizli O, sunum
déngllerine neden olabilecek artefaktlara karsi sistemi korur. Oxygen Assist Moddilu, %0,
sunumunu Oxygen Assist Moddli tarafindan génderilen veya Precision Flow'un kendisinde manuel
olarak yapilan bir ayara gore kontrol eden Precision Flow Sistemi ile birlikte kullaniimak lizere
tasarlanmigtir.

Oxygen Assist Moduilu, Precision Flow ile Precision Flow Unitesinin arkasinda yer alan seri arayiiz
portu Gzerinden iletisim kurar.

NOT: Bazi klinisyenler, SpO, probda kullanilan 1sik yayici diyotlarin pik dalga boyunu ve 1sima
gliclini faydali bulabilir. Masimo’nun sensorleri Kirmizi ve Kizil 6tesi 1sik yayici diyotlar kullanir.
Bu diyotlar sirasiyla 660 nm ve 905 nm yayar ve 15 mW altinda 1gima guicline sahiptir.
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Boliim 3 Bilesenler

Vapotherm Oxygen Assist Modiilli asagidaki pargalardan olusur:

® Oxygen Assist Moddlu
® Direge Montaj Tertibati
L[]

Gl Kaynagi
® Masimo SpO, Hasta Kablosu

UYARI: Verilen gli¢ adaptorii, Oxygen Assist Modiilii ile kullanim igin onaylanmig tek
adaptordiir ve Oxygen Assist Modiiliine 12VDC gii¢ saglar. Gii¢ adaptoriiniin
calismadigini veya degistirilmesi gerektigini diisiiniiyorsaniz Vapotherm ile irtibat
kurun. Sadece Vapotherm tarafindan saglanan gii¢ adaptoériinii kullanin.

Masimo sensorler ayrica mevcuttur. Onayli Masimo sensor modelleri asagdidakileri kapsar:
® LNCS® Yapigkanli Sensorler
® LNCS® Neo-3 Yapigkanli Sensorler
® RD SET™ Sensorleri

UYARI: Oxygen Assist Modiilii ile birlikte kullanilabilecek uygulanan pargalar, yukarida
belirtilen Masimo SpO, problaridir. Ayrintilar igin liitfen Masimo ile birlikte gelen
dokiimanlara bakiniz.
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Bolim 4 Kurulum ve Baglantilar

Sistemin Montaji

Oxygen Assist Modulini Direge Montaj Tertibatina takin.

Oxygen Assist Moduluni resimde gosterilen Vapotherm onayli rulo askiya monte edin.
Precision Flow’un arkasindaki oksijen sensori kapagindan silikon tapayi gikarin.

iletisim kablosunu Oxygen Assist Modiiliine takin ve iki ayar vidasini sikin.

Oxygen Assist Moddliinden gelen iletisim kablosunu Precision Flow’un araytiz portuna
baglayin.

6.  Oxygen Assist Modilinin Gig Beslemesini Oxygen Assist Moduline ve “Hospital Grade”
(Hastane Sinifi) ya da “Hospital Only” (Sadece Hastane) isaretli bir elektrik prizine takin.

uhwN =

NOT: Oxygen Assist Modiiliine takarken Gui¢ Beslemesi konektoriinde
yo6nln dogru oldugundan emin olun.

UYARI: Oxygen Assist Modiiliind, cihazin ayrilmasi zor olacak bir sekilde yerlestirmeyin.

Sensor Baglantisi

® SpO, hasta kablosunu, Oxygen Assist Moduliiniin konektor panelindeki SpO, yuvasina
baglayin. Sensoriin nasil baglanacagdini 6grenmek igin Masimo KULLANIM KILAVUZU' ndaki
Sensoérin Hasta Kablosuna Takilmasi bélimine bakiniz.

Oxygen B

Assist ¢

Modili | \
monte B g

edilmis ve
Precision
Flowa ve
glice bagh

SpO, Hasta
Kablosu

[ o Jo ool %[ﬂ
1O svo-

=0 e o:o
O Dt

44004

Precision Flow
iletigimi
$pO, Hasta Hemsire Cagirma Siire Karti

Kablosu Baglantisi

EMR USB Ethernet
Baglantisi

DC Giicli
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Bolim 5 Kontroller ve Ekranlar

Oxygen Assist Modll iki sabit tusla (Ag/Kapat; Alarm Sustur), bir ayar kontrol digmesiyle

ve bir dokunmatik ekranla kontrol edilir. Precision Flow’a ve SpO, sensorl Uzerinden hastaya
baglandiginda Oxygen Assist Modiilli, oksijen sunumu igin manuel kontrol (Manuel Mod) veya
otomatik kontrol (Otomatik Mod) saglar.

Meniilerin Kullanimi

® Bir menlyl agmak igin istediginiz menl sekmesine basin. Alternatif olarak parametre kutulari,
ilgili menuye yénlendirme sagdlar.
Notlar:

Aksi belirtimedikge, tusa bastiginizda ayarlarda degisiklik gergeklesir.

7.\ Alarm
Sustur Ag/Kapat /)’

1 3
v v VR
NEONATE  CaselD: 2019.10.15.16.38.0936 2019-10-1516:41 &z ﬁ Q 4

This is an alarm or advisory message

AUTO &

0, Mode
SpO, Target

93%

1 TRENDS L SYSTEM & PATIENT

T T T
8
1 Hasta Tipi Gostergesi 5 Mesaj Ekrani
2 Trend Ekrani 6 %0, Modu (Otomatik; Manuel)
3 Hasta Kimligi, Saat ve Tarih Ekrani 7 Parametre Kutulari (mendleri agmak igin basin)
4 Alarm Sustur Gostergesi (susturuldugunda ustlinde ¢izgi olur) 8 Menl Tuslari

Not: Oxygen Assist Modulu, islevsel oksijen doygunlugunu goriintiileyecek sekilde kalibre edilmistir.
Trend ekraninda goriintilenen hem SpO, hem de %0, yiizde olarak normallestirilmistir.
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Bolim 6 Basglatma ve Temel Ayarlar

Sistem Ayarlan

1. Precision Flow'u Precision Flow Kullanim Kilavuzu’na gére ayarlayin. Oksijen ve hava
beslemesi hortumlarini dogru girislere baglayin ve ardindan duvardaki yuvalara takin. Glg
kablosunu takin.

2. Oxygen Assist Modulu Unitesini glice takin. Sistem agilirken “Agilis Ekrani” gorulir. Ag/Kapat
diigmesi, glice bagliyken cihazi agmak igin kullanilir. System (Sistem) menUsini segin. TIME
(Saat) ve DATE (Tarih) ayarlarini dogru degerlerine ayarlayin.

3. Auto Mode Override (Otomatik Mod Iptal) degerini istediginiz ayara ayarlayin. Segenekler
sunlardir: Exit Auto Mode (Otomatik Moddan Cik), 120, 90, 60, 30, 15 veya 5 saniye. “Auto
Mode Override” (Otomatik Mod iptali), Oxygen Assist Modiili Otomatik moddayken Precision
Flow'u kullanarak %O, sunumunda manuel degisiklige Oxygen Assist Modulinin nasil yanit
verecegini belirler. Precision Flow'da “Exit Auto Mode” (Otomatik Moddan Cik) segili iken
%0,'de manuel degisiklik yapiimasi Oxygen Assist Moduliini hemen Manuel %O, Moduna
getirir. Precision Flow'da “120/90/60/30/15/5” saniye segili iken %0O,’'de bir manuel degisiklik
yapilmasi, Oxygen Assist Modill %0, titrasyonuna yeniden baslamadan énceki siire igin
Otomatik Mod %0, titrasyonunu bastirir.

4.  Tercih edilen hoparlér hacmini ve ekran parlakhidini ayarlayin.

Sistem Erisimi

Yazilim Giincellemeleri, Vaka Verileri ve Kurumsal Varsayilan Ayarlar’a erismek igin PIN numaralari
gereklidir.

Varsayilan PIN numaralari:
Yazilim Glincelleme - 1234
Vaka Verilerini Yonetme - 5678

Kurumsal Varsayilan Ayarlar - 0987

PIN numaralari System (Sistem) ekraninda Access (erisim) sekmesini kullanarak degistirilebilir.

Boluim 7 Hasta Kabulii

Hasta menisU, hasta tipinin ve hastaya 6zgl ayarlarin secilmesine, yeni vakanin baslatiimasina ve
Otomatik ve Manuel %0, Modu arasinda gegis yapilmasina imkan tanir.

1. Patient Type (Neonate) (Hasta Tipi - Yenidogan), %SpO, Target (%SpO, Hedefi), %SpO,
Upper and Lower Range (%SpO, Ust ve Alt Araligi), Backup %O, (Yedek %0,) ve %O, Alarm
Limit (%O, Alarm Limiti) degerlerini ayarlayin.

2.  Start Case (Vaka Baslat)'a basin. Yeni bir vaka baslatildiginda Oxygen Assist Moduld, tarih
ve saat damgasindan olusan yeni bir Hasta Kimligi olusturur. Bu Hasta Kimligi, tim ekranlarin
Ustlinde gorintdlenir.
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Boliim 8 Alarm Ayarlari

Alarm Uyarilan
Oxygen Assist Modulu 1 alarm diizeyi bildirir:
®  Orta Oncelikli Alarm: Yanip sénen sari; 3 bip sesi.
Oxygen Assist Modllli, mesaj alaninda sessiz tavsiye mesajlari géruntiler.
Notlar:

Yeni bir vakaya baslamadan 6nce hasta sensoéru bagl olmadan, "No Sensor Connected" (Senso6r
Bagl Degil) seklinde bir alarm olustugunu gézlemleyerek alarm sisteminin galisir durumda oldugunu
onaylayin.

Alarm mesajlari, mesaj alaninda gorulir.
Alarm mesajlari ve gereken islem listesi icin Alarm ve Durum Mesaijlari bélimune bakiniz.

Precision Flow alarmlari igin Precision Flow Kullanim Kilavuzu’na bakiniz.

Alarm Sustur/Askiya Al

® Tum alarmlari 2 dakika sirreyle susturmak igin Alarm Sustur sabit tusuna basin.

Not: Alarmlarin susturulmasi halinde ekranin sag ust késesinde Ustu ¢izili bir zil simgesi
goralar.
Uyarilar:

Alarmlar 2 dakika streyle susturulursa 2 dakikalik alarm susturma suresince ayni alarm dnceligine
sahip sonraki alarm ¢almaz.
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Bolim 9 SpO, Ayarlari

Sensor Secimi ve Yerlestirilmesi .

| R
Bir sensor segerken asagidakileri gz 6niinde
bulundurun:

\
® Hastanin kilosu \ 4
® Hastanin aktivite seviyesi \\_\., —— T Rk o

® Hastanin perfiizyon seviyeleri :
® Mevcut sensor alanlari

® Beklenen SpO, izleme siiresi

Masimo sensor modelleri agagidakileri kapsar:
® LNCS® Yeniden Kullanilabilir Sensorler (1) '
® LNCS® Yapigkanli Sensorler (2) - =P 41

® LNCS® Neo-3 Yapiskanh Sensorler (3)

® RD SET Sensorleri (4) \ f

Sensoru asagidaki sekilde uygulayin:

1. Uygulama alanini temizleyin. Varsa ojeyi temizleyin.
Uygun bir sensor segin ve sensor dokiimanlarinda belirtilen sekilde uygulayin.

Parlak ortam 1s1g1 varsa uygulama alanini opak malzeme ile kapatin. (Dogrudan giines
15191, cerrahi ve floresan isiklari, bilirubin lambalari ve kizildtesi 1sitma lambalari, sensoriin
performansini etkileyebilir.

Sensériin uygulanmasiyla ilgili daha fazla bilgi igin Masimo KULLANIM KILAVUZU’daki Alan Segimi béliimiine bakiniz.
Uyarilar:
® SpO, dlgtimleri igin sadece onayll Masimo oksimetre sensorleri kullanin. Diger sensorler, SpO,
degerlerinin yanhs 6lgilmesine neden olabilir.

Sensoru kullanmadan 6nce tim uyarilar, dikkat edilecek noktalar ve talimatlarla birlikte sensoér
doklmanlarini dikkatlice okuyun.

Nabiz oksimetresi dlglimlerinin dogrulugu, ortam kosullari, sensor uygulama hatalari ve hasta
hareketinden olumsuz etkilenebilir.

® Sensori bir kan basinci mansonu, venoz kateter veya intravaskiiler hatla birlikte bir ekstremitede
kullanmayin.

®  Onemli diizeyde islevsiz hemoglobin (HbCO veya MetHb) yanlis degerlere neden olabilir.
® Hasarl bir sensor veya hasarli hasta kablolarini kullanmayin.

®  Optik bilesenleri agikta bulunan bir sensor kullanmayin.

® Sensbrleri MR ortamlarinda kullanmayin. iletilen akim, yaniklara neden olabilir.

® Defibrilasyon sirasinda sensoriin kullanimi, yanlis degerlere neden olabilir.

® Sensoriin yanlis uygulanmasi ve uzun sire kullanimi, doku hasarina neden olabilir. Uygulama
alanini sikga inceleyerek, dogru sensér konumunun korundugundan ve cilt tahrigi varsa tespit
edildiginden emin olun.

® Sensori gok siki sarmayin.
® Sensor kablolarina agiri gerilim uygulamayin.

Sensori veya hasta kablolarini suya, ¢ozUculere veya temizleme ¢ozeltilerine batirmayin.
Sensorler, konektorler ve hasta kablolari su gecirmez degildir.
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Bolim 9 SpO, Ayarlari

® Sensorli veya hasta kablolarini isinlama, buhar veya etilen oksitle sterilize etmeyin. Yeniden
kullanilabilir nabiz oksimetre sensorleri ve hasta kablolari i¢in temizleme ve sterilizasyon
talimatlarina bakiniz.

Not: Bu cihazla birlikte kullanilan sensorler, sinirli bir stireyle cilde temas eden
ylizey cihazlari olarak siniflandirilabilir. Sensoérler, 6nerilen biyouyumluluk
testlerinden gegmistir ve bu nedenle ISO 10993—-1’e uygundur.

SpO, Parametre Kutusu Ekrani

Not: Gosterge 1siklari, Signal 1Q hakkinda bilgi sagdlar. Yesil, Signal IQ degerlerinin %0,3’e esit veya
daha buyuk oldugunu belirtir. Kirmizi, Signal IQ degerlerinin %0,3’ten dislk oldugunu belirtir.

SpO, gorintileme araligr %1-100'dr. “---* degeri, 6l¢im bulunmadigini belirtir. Nabiz gériintileme
arali§i dakikada 1-240 bpm'dir. “---“ degeri, 6lgim bulunmadigini belirtir.

Not: SpO,, nabiz ve Signal IQ saniyede bir gtincellenir.

SpO0, Hedef Ayan
1. Ana ekranda SpO, Target (SpO, Hedefi) kutusuna basin veya SpO, hedefini ayarlamak igin
Patient (Hasta) menusini segin.

SpO, Target

93%

2. Dokunmatik ekrandan %SpO, Target (%SpO, Hedefi) parametre kutusuna basin ve ayarlar
kontrol diigmesini kullanarak hastanin hedef SpO, degerini ayarlayin.

3. Dokunmatik ekranindaki %SpO, Upper Range (%SpO, Ust Araligi ve %SpO, Lower Range
(%SpO, Alt Araligi) parametre kutularina basarak Hedef Araligi ayarlayin ve ayarlar kontrol
digmesini kullanarak %SpO, Target (%SpO, Hedefi)'ne gore ylizde olarak farki ayarlayin.

NOT: Target Range (Hedef Aralik) ayar SpO, Target (SpO, Hedefi) degerini degistirmez.
Bu ayar sadece trendleri gézden gecirirken aralik hesaplamasi siresini diizenler.

NEONATE|  CaseID: No Active Case 2019-10-1516:38 45> % Q

Patient Type: Jal=e0LYIS INFANT \ ‘PAED\ATP.\C ‘ ADULT

%Sp0, Upper Range: | +2% | 95 Backup O,: | 30% |
%Sp0, Target: | 93% | larm Limit: ( 30% |

%Sp0, Lower Range: | -3% | 90

RESTORE SAVE
DEFAULTS DEFAULTS START CASE 0, Mode MANUAL

|+ TRENDS ¥ SYSTEM & PATIENT
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Boliim 10 %0, Ayarlan

Hedef ve amag: Otomatik %O, kontrol sistemi, hastanin ihtiyacina gére %O, sunumunu kontrol etmek
amaciyla hastanin élcilen SpO, degerlerini kullanir. Otomatik %O, kontrol modu etkinlestirildiginde
sistem, hastanin SpO, seviyesini dnceden belirlenen SpO, hedefinde veya hedefine yakin tutmaya
calisir (Okunabilecek Dider Yazilar bélimiine de bakiniz).

1. %0, Modunu ayarlamak igin Patient (Hasta) menusuinu segin.

NEONATE  CaselD: NoActiveCase 201910151638 o4a> g Q

Patient Type: [NZUMAUR | INFANT | PAEDIATRIC [ AduLT |

%Sp0, Upper Range: \ +2% | 95 Backup O, | 3

%Sp0, Target: | 93% | %0, Alarm Limit: [ 30%
%Sp0, Lower Range: \ < \ 90

RESTORE SAVE
DEFAULTS DEFAULTS START CASE 0, Mode MANUAL

| TRENDS £¥ SYSTEM & PATIENT

2. Dokunmatik ekrandan Backup %O, (Yedek %O,) parametre kutusuna basin ve ayarlar kontrol
dugmesini kullanarak hastanin Backup %0, (Yedek %0,) degerini ayarlayin.

Not: Daha fazla bilgi igin bir sonraki sayfada Yedek %O, Islevi agiklamasina bakiniz.

3. Oxygen Assist Modlu Sire Kartini Takin ve Start Case (Vakay Baslat) digmesine basin.
Hasta stabil oldugunda O, Mode AUTO (Otomatik O, Modu) diigmesine basarak cihazi Otomatik
Moda getirin (varsayilan ayar Manuel modudur).

Not: Auto %O, Mode (Otomatik %O, Modu)'nu etkinlestirmek icin bir sire karti takilmis ve
Oxygen Assist Moduliunde bir hasta vakasi baslatiimis olmalidir.

4.  Home (Ana) ekranda simdi AUTO (Otomatik) modu goriintiilenir ve Oxygen Assist Modyilu,
hastanin SpO, seviyesine ve ayarlanan %SpO, Hedefine gére otomatik %O, titrasyonunu
baslatir. Precision Flow tarafindan sunulan %0,, %O, Limiti belirlenmedigi stirece %21-100
arasinda degisebilir. Sunulan %0,, Precision Flow ekranindan veya Oxygen Assist Modli
Ana Ekraninda grafik trendi bélimunden gorilebilir.

NEONATE  Case|D: 2019.10.15.16.38.0936 2019-10-1516:41 4>

AUTO

0, Mode
Sp0, Target

CEY

%0, Limit

y 0,
2019-10-15 16:39 2019-10-15 16:40 2019-10-1516:41 30 /0

# HOME |+ TRENDS £ SYSTEM & PATIENT
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Boliim 10 %0, Ayarlari

Yedek %0, islevi

Kisa sureli, gegersiz veya guvenilir olmayan SpO, él¢iimleri igin hata durumunu yansitan bir hata
mesaji gorintllenir ve Oxygen Assist Modlll, SpO, degeri gegersiz ve givenilir hale gelene kadar
hesaplanan %0O,’yi sunmaya devam eder.

SpO, sinyali gegersiz oldugunda veya guvenilir olmadiginda %0, sunumu asagidakilerden blyik
olana ayarlanir:

®  Yedek %O, ayari.

® Baslangi¢ %0, ayari, Oxygen Assist Modiilii Auto %0, (Otomatik %0,) Modundayken hastayi
SpO, ayar noktasinda tutmak igin gereken deger olarak hesaplanan algoritma.

® SpO, hatasi 6ncesinde sunulan son lg¢ Auto %0, (Otomatik %0O,) dederinin medyan degeri.
Oxygen Assist Moduli asagidaki durumlarda Auto (Otomatik) modundan otomatik olarak ¢ikar:

¢ Kilinik personeli Precision Flow'da %0, ayarlarini degistirirse. Oxygen Assist Modulli, Auto
Mode Override (Otomatik Modu iptal) ayarina gére davranir.

® Oxygen Assist Moddli, 2 dakikadan uzun sire yukarida agiklanan sekilde gegersiz veya
glvenilir olmayan SpO, degeri tespit ederse.

Oxygen Assist Modull, Otomatik modundan ¢iktiysa hasta, sensor yerlesimi, baglantilar ve ayarlari
kontrol edin. Klinik olarak endike oldugunda Oxygen Assist Modliinii Patient (Hasta) menisiinden
tekrar Auto (Otomatik) moda getirin.

Boliim 11 Sistemi Kapatma

Sistemi Kapatma
1. Patient (Hasta) menisinden End Case (Vaka Sonlandir) secenegini segin.

2. Oxygen Assist Modulunu kapatmak igin Ag/Kapat diigmesine basarak cihazi kapatin ve
ardindan verilen AC gli¢ adaptorinu AC duvar prizinden ¢ikarin.

Boliim 12 Grafik Trend Ekrani

Trend verileri Home (Ana) ekranda gorintilenir. SpO, (mavi) ve %0, (yesil) trend verilerini gosterir
ve en yeni degerler ekranin saginda ve en eskiler ekranin solunda gortlir. %O, Alarm Limiti, kirmizi
kesik gizgiyle gosterilir. Trend ekrani saniyede bir gtincellenir. Trend verileri, trend gorintileme
suresinin ayarlanabileceg@i Trend ekranindan da goriintilenebilir.

Trend ekraninda trend verileri goriintiilenebilir ve ekran, gezinme diigmelerini kullanarak
degistirilebilir.

Bolim 13 Degiskenlerin Kaydedilmesi

Asagidaki degiskenler bir saniye aralikla kaydedilir ve kalici bellege suresiz olarak saklanir.
Kalici bellek, gli¢ kesintisinin veya sistemin kapatilmasinin ardindan da ayarlari korur.

® Zaman damgasi

® S$po,

® %0,

® Otomatik/Manuel Modu
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Bolim 14 Temizleme ve Dezenfeksiyon

Oxygen Assist Modiili daima hastalar arasinda dezenfekte edilmelidir. Temiz ve dezenfekte edilmis bir
cihaz igin asagidaki adimlari uygulayin.

Ana Uniteyi Super Sani-Cloth® ile silin.

Gorlndr kir olup olmadigini inceleyin. Gorlnur kir varsa bir firgayla (6rn. Spectrum M16 firga) kiri
temizleyin.

Moduli baska bir Super Sani-Cloth® ile silin. Yiizeyi en az alti dakika 1slak tutun. Gerekirse bagka
bir Super Sani-Cloth® kullanin.

Dikkat: Camasir suyu, organik solventler veya asindirici temizleyiciler kullanmayin.

Precision Flow'un temizleme ve dezenfeksiyon talimatlari igin Precision Flow Kullanim Kilavuzu’na bakiniz.

SpO, sensorliniin ve hasta kablosunun temizleme ve dezenfeksiyon talimatlari icin sensérle birlikte
verilen talimatlara bakiniz.

1.

wo N

DA

Bo6liim 15 Veri indirme

USB bellegi Oxygen Assist Modiiliine takin.
System (Sistem) ekraninda Case Data (Vaka Verisi) segenegini segin ve PIN numarasini girin.

Hangi Vaka dosyasinin veya dosyalarinin indirilecegini segin ve Download (indir) diigmesine
basin.

NOT: Cok sayida blyiik vaka dosyasinin indiriimesinin tamamlanmasi birkag dakika surebilir.
Veriler kaydedildikten sonra Tamam digmesine basin ve USB bellegi ¢ikarin.

Gerektikce yerel Depolama Alanini temizlemek igin Vaka dosyalarini silin.

Boliim 16 Yazilim Giincellemeleri

1.

w N

Yazilim dosyasini igeren USB bellegi, Oxygen Assist Modiilline takin.
System (Sistem) ekraninda Updates (Guincellemeler) segenegini segin ve PIN numarasini girin.
Update Software (Yazilimi Glncelle) segenegini segin.

NOT: Sistem yeniden baslatilir ve Yazilim Glincellemesi uygulanir.

Boliim 17 Referans Dokiimanlar

Precision Flow Kullanim Kilavuzu'nu www.vapotherm.com web sitemizden indirebilirsiniz.
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Boliim 18 Sorun Giderme ve Destek

Genel

Vapotherm sisteminin Oxygen Assist Modlu ile ilgili yardima ihtiyag duyarsaniz Vapotherm Teknik
Destek ile TS@vtherm.com adresinden irtibat kurun.

Oxygen Assist Mod(ill, kullanici tarafindan degistirilebilen bir bataryaya sahiptir. Batarya bdlmesine
ulasmak icin Oxygen Assist Modlinuln arkasindaki montaj braketini s6kiin. Eski bataryayi sokiin ve
yeni batarya ile degistirin (Vapotherm Teknik Destek ile TS@vtherm.com adresinden irtibat kurun).

Kullanmadan 6nce ekran, kasa ve kablolari gorsel olarak kontrol ederek goriinir hasar olmadigindan

emin olun.

Sorun giderme: SpO,

SpO, ve PR, 0’'da

Sensor veya kablolar hasarl.

Durum Olasi Neden islem
Klinik (hasta durumu). Hastay! kontrol edin.
Sensér bagh degil S;r::ér ve kablo baglantilarini kontrol
Sensor hastada degil. Sensor uygulamasini kontrol edin.
Sinyal yok: Sensorii ve kablolar kontrol edin.

Gerekirse degistirin.

Asiri hasta hareketi veya elektrocerrahi
girigimi.

Mumkinse hastayi sabit tutun. Sensori
ve sensOr uygulamasini kontrol edin.
Sensori farkli bir sahaya tasiyin veya
daha fazla hareketi tolere eden bir sensor
kullanin.

Yanhs
SpO, degerleri

Klinik (hasta durumu).

Hastay! kontrol edin.

Asiri ortam 1$1§1.

Sensori kontrol edin. Sensérii opak
malzeme ile ortln.

Asiri hareket.

Mimkunse hastayi sabit tutun. Sensori
ve sensor uygulamasini kontrol edin.
Sensorl farkl bir sahaya tasiyin veya
daha fazla hareketi tolere eden bir sensor
kullanin.

Uygulama sahasinda oje.

Ojeyi temizleyin.

Sensor, kan basinci mansonu, venéz
kateter veya intravaskuler hat bulunan bir
ekstremiteye uygulanmis.

Sensorl farkll bir konuma tasiyin.
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Boliim 19 Teknik ozellikler

Fiziksel Ozellikler

Boyutlar: Yiikseklik 9”, genislik 9", derinlik 4”

Agirlik: 4,1 Ibs. (1,86 kg)

Montaj: VESA Oxygen Assist Modiili Direge Montaj Tertibati
Baglantilar: Oxygen Assist Modiilii iletisim kablosuyla Precision Flow’a

Sistem Gereksinimleri

Uriine dahil 12VDC gli¢ beslemesi 100-240VAC, 18W, 47-63Hz frekansta galigir.

Gug: Bu gli¢ adaptori, Oxygen Assist Moddliinlin sebeke beslemesine manyetik
izolasyonunu saglar.

Batarya: Li-ion, 34-37 Wh, dahili

Harici Batarya Sarj Cihazi: Yok

Ortam

Ortam Sicakhdi: 18-30°C

Calisma: Ortam Bagil Nemi: %20-90 yogusmasiz bagil nem

Ortam Basinci: Standart atmosfer (hiperbarik kosullarda kullaniimamalidir)

Ortam Sicakligi: -10 ila +50°C

Saklama ve Sevkiyat: - -
Ortam Bagil Nemi: %20-90 BN

Hastayla Temas: Dolayli olarak SpO, sensérii ve Precision Flow O, kanille

Sivi Girig Korumasi: IPX2 — Damlama korumali

Alarm Ses Basinci Orta Oncelikli Alarm 65dBA maksimum ses seviyesi ayari 10

Calisma Ydiksekligi 2000 metre

Giris

Sensorler: Masimo hasta arayiizii kablosu icin SpO, konektor

Harici Cihaz lletigimi: Oxygen Assist Modiilii iletisim kablosu lzerinden Precision Flow'a baglanti
Cikislar

UYARI: Bu baglanti, ag baglantisi i¢in degildir. Sadece Vapotherm

RJ45 Baglantisi: kullanim icindir.

NOT: Oxygen Assist Modiilii, Oxygen Assist Modiiliinden ve verilen AC gii¢ adaptériinden
olusur. Verilen AC gii¢ adaptorii Sinif | koruma cihazidir.

UYARI: Elektrik carpmasi riskini onlemek amaciyla bu ekipman sadece koruyucu toplamasi
bulunan gii¢ sebekesine baglanmalidir.
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Boliim 19 Teknik o6zellikler

Standartlar

IEC 60601-1:2005 (Ugiincu
Versiyon) + Diizeltme 1:2006 +
Dizeltme 2:2007 + A1:2012 (veya
IEC 60601-1: 2012 yeniden basim)

Elektrikli Tibbi Donanim — Bolim 1: Temel Glivenlik ve Gerekli Performans igin
Genel Kurallar

IEC 60601-1-10:2007, AMD1:2013;
IEC 60601-1:2005, COR1:2006,
COR2:2007, AMD1:2012 ile birlikte
kullanim igin

Elektrikli Tibbi Donanim — Béliim 1-10: Temel glivenlik ve gerekli performans
icin genel kurallar - Tamamlayici standart: Fizyolojik Kapali Devre Kontrolérlerin
gelistirilmesi i¢in gereksinimler (FDA Konsenstis Standardi FR Tanima
Numarasi 19-9)

IEC 60601-1-6:2010, AMD1:2013;
IEC 62366:2007, AMD1:2014 and
IEC 60601-1:2005, COR1:2006,
COR2:2007, AMD1: 2012 veya
esdeger konsolide versiyon IEC
60601-1:2012 (Siriim 3.1) ile birlikte|
kullanim igin

Elektrikli Tibbi Donanim — Bélim 1-6: Temel glvenlik ve gerekli
performans igin genel kurallar - Tamamlayici Standart: Kullanilabilirlik

IEC 60601-1- 8: 2006 (ikinci
Versiyon) + Am.1: 2012; IEC 60601-
1: 2005 (Ugiincii Versiyon) + Am.1:
2012 ile birlikte kullanim igin

Bolum 1-8: Temel glivenlik ve gerekli performans igin genel kurallar -
Tamamlayici standart:Elektrikli tibbi donanim ve elektrikli tibbi sistemlerdeki
alarm sistemleri igin genel gereksinimler, testler ve yonlendirme

IEC 60601-1-2. Ed. 4.0 (2014-02)

Genel glivenlik gereksinimleri — Tamamlayici standart: Elektromanyetik
Uyumluluk — Gereksinimler ve testler

1SO 80601-2-61:2017, COR1:2018;
IEC 60601-1:2005, COR1:2006,
COR2:2007, AMD1:2012 ile birlikte
kullanim igin

Elektrikli tibbi donanim — Bolim 2-61: Nabiz oksimetre ekipmanin temel
performansi ve temel glivenlik gereksinimleri

IEC 62304:2006 (Birinci Versiyon)
+ A1:2015
(veya IEC 62304:2015 CSV)

Tibbi cihaz yazilimi: Yazilhim kullanim siregleri

IEC 62366-1:2015

Tibbi cihazlar — Boltim 1: Kullaniglilik miihendisliginin tibbi cihazlara
uygulanmasi
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Boliim 19 Teknik o6zellikler

Masimo SET® Dogruluk Ozellikleri
Doygunluk (% SpO,) — Hareketsiz Durumda 1

Yetiskinler, Pediyatrik %70 - %100 £ 2
%0 - %69 belirtiimemis
Yenidoganlar %70 - %100+ 3

%0 - %69 belirtiimemis
Doygunluk (% SpO,) — Hareketsiz Durumda 2,3

Yetiskinler, Pediyatrik %70 - %100 + 3
%0 - %69 belirtiimemis
Yenidoganlar %70 - %100 £ 3

%0 - %69 belirtiimemis

Nabiz (bpm) — Hareketsiz Durumda 1
Yetiskin, Pediyatrik, Yenidogan 25-240+3

Nabiz (bpm) — Hareketsiz Durumda 2,3
Yetigkin, Pediyatrik, Yenidogan 25-240+5

1 Masimo sensorlii Masimo SET teknolojisi, laboratuvar CO-Oksimetre ve EKG monitoriine karsi %70-100 SpO, araliginda
indlklenmis hipoksi arastirmalarinda, acik ve koyu cilt pigmentasyonuna sahip, saglikli, yetiskin erkek ve kadin gondllilerde
insan kani arastirmalarinda hareketsiz dogruluk i¢in dogrulanmistir. Bu varyasyon, +1 standart sapmaya esittir. Arti veya eksi bir
standart sapma, popllasyonun %68’ini kapsamaktadir.

2 Masimo sensorli Masimo SET teknolojisi, laboratuvar CO-Oksimetre ve EKG monitériine karsi %70-100 SpO, araliginda
indliklenmis hipoksi arastirmalarinda, acik ve koyu cilt pigmentasyonuna sahip, saglikli, yetiskin erkek ve kadin gondllilerde
insan kani arastirmalarinda, 1 ila 2 cm genlikte 2 ila 4 Hz'de ovma ve dokunma hareketleriyle ve 2 ila 3 cm genlikte 1 ila 5 Hz
arasi tekrarsiz hareket igin dogrulanmistir. Bu varyasyon, +1 standart sapmaya esittir ve sunlari kapsar:

3 Masimo SET teknolojisi, %70 ila %100 arasi doygunluk igin %0,02’'den biiyiik sinyal giiciine ve %5'ten biiyik iletime sahip
Masimo simdilatore ve Biotek Index 2™ simiilatére karsi tezgah st testinde diisik perflizyon dogrulugu igin dogrulanmistir. Bu
varyasyon, +1 standart sapmaya esittir. Arti veya eksi bir standart sapma, popiilasyonun %68’ini kapsamaktadir.

4 Masimo Neo sensorlii Masimo SET Teknolojisi, laboratuvar CO-Oksimetre ve EKG monitoriine karsi %70-100 SpO, araliginda
indliklenmis hipoksi arastirmalarinda, acik ve koyu cilt pigmentasyonuna sahip, saglikli, yetiskin erkek ve kadin gondllilerde
insan kani arastirmalarinda, 1 ila 2 cm genlikte 2 ila 4 Hz'de ovma ve dokunma hareketleriyle ve 2 ila 3 cm genlikte 1 ila 5 Hz
arasi tekrarsiz hareket igin yenidogan hareketi dogrulugu agisindan dogrulanmistir. Bu varyasyon, +1 standart sapmaya esittir.
Arti veya eksi bir standart sapma, poplilasyonun %68’ini kapsamaktadir. Yenidoganlarda bulunan fetal hemoglobinin etkilerinden
dolayi sonuglara %1 eklenmistir.

5 Masimo sensorlii Masimo SET teknolojisi, Biotek Index 2™ similatére karsi tezgah Ustu testinde 25 - 240 bpm araliginda
nabiz dogrulugu igin dogrulanmistir. Bu varyasyon, +1 standart sapmaya esittir. Arti veya eksi bir standart sapma, poptlasyonun
%68'ini kapsamaktadir.

6 Uygulama bilgilerinin tamami igin sensor kullanim kilavuzuna (DFU) bakiniz. Aksi belirtimedikge yeniden kullanilabilir sensérleri
en az 4 saatte bir ve yapigkanli sensorleri en az 8 saatte bir ¢cikarip yeniden takin.

11 LNOP sensorleri, RD SET sensorleri, LNCS sensorleri veya M-LNCS sensérleri icin Masimo hasta kablosunu kullanirken
Masimo teknolojisi ile birlikte kullanildiginda belirtilen sensér dogrulugu. Sayilar, Arms’i ifade etmektedir (referansa gére RMS
hatasi). Nabiz oksimetre olglimleri istatistiksel olarak dagitildigindan dolayi lglimlerin sadece yaklasik Ugte ikisinin referans
degere gore + Arms araliginda olmasi beklenmektedir. Aksi belirtimedikge SpO, dogrulugu %70 ila %100 arasidir. Nabiz
dogrulugu 25 ila 240 bpm arasi olarak belirtilmistir.

12 Masimo M-LNCS, LNOP, RD SET ve LNCS sensor tiplerinde ayni optik ve elektrik 6zellikleri mevcuttur ve sadece uygulama
turl (yapiskanli/yapismayan/bantli), kablo uzunlugu, optik bilesen konumu (sensorlerin (st veya alt kismi kablo ile hizali),
yapistirici malzeme tirii/boyutu ve konektor turti (LNOP 8 pimli moddiler fig, RD 15 pimli modiiler figs, LNCS 9 pim, kabloya dayali
ve M-LNCS 15 pimli, kabloya dayali) agisindan farklilik olabilir. Tim sensér dogrulugu bilgileri ve sensor uygulama talimatlari,
ilgili sensor kullanim kilavuzunda verilmektedir.

Referanslar
Vapotherm Precision Flow teknik 6zellikleri igin Precision Flow Kullanim Kilavuzu’'na bakiniz.

SpO, sensor 6zellikleri igin sensorle birlikte verilen dokiimanlara bakiniz.
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Bé6liim 20 Alarm ve Uyari Mesajlari

Cihazin temel performansi, SpO, dlglimiine yansiyan sekilde hastanin klinik ihtiyacina gére uygun
FiO, sunumundan olusur. Cihazin temel performansinin sirdurilmesini saglamak igin kullanici

alarmlara uygun bir bicimde cevap vermelidir.

Oxygen Assist Modili, SpO, alarmlari vermez. Ayri ve bagimsiz hasta izleme sistemleri

kullaniimalidir.

Alarm durumu gecikmesi, hasta olayi ile Oxygen Assist Moduliiniin sorunu tespit etmesi arasinda
gecen suredir. Alarm sinyali tretim gecikmesi, Oxygen Assist Modulinln sorunu tespit etmesi ile
Alarm verilmesi arasinda gegen suredir. Maksimum gecikme yaklagik 1 saniyedir.

Asagidaki Alarm ve Uyari Mesajlari bir Vaka, Aktif oldugunda veya Oxygen Assist Modiili, Otomatik
Modda oldugunda gérintilenir. SpO, sinyali eksik oldugunda yedek %O, sunulur.

Terminoloji ve Kisaltmalar

Orta Oncelikli Alarm Mesaji

islem ve Sorun Giderme

Battery Low - Shutdown Imminent (Batarya Az -
Yakinda Kapanacak)

Oxygen Assist Modiilinii harici giice takin.

Check SpO, - Adhesive Sensor Expired (SpO,yi
Kontrol Edin - Yapiskanli Sensor Sona Erdi)

Sensorl degistirin, MANUEL Moduna girin veya Vakayi sonlandirin.

Check SpO, - Defective Adhesive Sensor (SpO,yi
Kontrol Edin - Arizali Yapigkanl Sensor)

Sensorii degistirin, MANUEL Moduna girin veya Vakayi sonlandirin.

Check SpO, - Defective Cable (SpO,'yi Kontrol Edin
- Arizali Kablo)

Kabloyu degistirin, MANUEL Moduna girin veya Vakayi sonlandirin.

Check SpO, - Defective Sensor (SpO,'yi Kontrol Edin
- Arizali Sensér)

Sensorl degistirin, MANUEL Moduna girin veya Vakayi sonlandirin.

Check SpO; - Incompatible Adhesive Sensor (SpO,'yi
Kontrol Edin - Uyumsuz Yapiskanli Sensér)

Sensorl degistirin, MANUEL Moduna girin veya Vakayi sonlandirin.

Check SpO, - Incompatible Cable (SpO,'yi Kontrol
Edin - Uyumsuz Kablo)

Kabloyu degistirin, MANUEL Moduna girin veya Vakayi sonlandirin.

Check SpO, - Incompatible Sensor (SpO,'yi Kontrol
Edin - Uyumsuz Sensor)

Sensorl degistirin, MANUEL Moduna girin veya Vakayi sonlandirin.

Check SpO, - No Adhesive Sensor Connected
(SpO,'yi Kontrol Edin - Yapigkanli Sensér Takilmadi)

Sinyalin iyi oldugu sensori yeniden baglayin, MANUEL Moduna girin
veya Vakay! sonlandirin.

Check SpO, - No Cable Connected (SpO,'yi kontrol
edin - Kablo baglanmadi)

Sinyalin iyi oldugu kabloyu yeniden baglayin, MANUEL Moduna girin
veya Vakayi sonlandirin.

Check SpO, - No Sensor Connected (SpO,'yi Kontrol
Edin - Sensor Takilmadi)

Sinyalin iyi oldugu sensorl yeniden baglayin, MANUEL Moduna girin
veya Vakayi sonlandirin.

Check SpO, - Sensor Expired (SpO,'yi Kontrol Edin -
Sensor Sona Erdi)

Sensorl degistirin, MANUEL Moduna girin veya Vakayi sonlandirin.

Check SpO, - Unrecognized Adhesive Sensor
(Sp0,yi Kontrol Edin - Taninmayan Yapiskanl Sensér)

Sensorl degistirin, MANUEL Moduna girin veya Vakayi sonlandirin.

Check SpO, - Unrecognized Cable (SpO,'yi Kontrol
Edin - Taninmayan Kablo)

Kabloyu degistirin, MANUEL Moduna girin veya Vakayi sonlandirin.

Check SpO, - Unrecognized Sensor (SpO,'yi Kontrol
Edin - Taninmayan Sensor)

Sensorl degistirin, MANUEL Moduna girin veya Vakayi sonlandirin.

Insert Time Card or End Case (Sire Kartini Takin
veya Vakayi Sonlandirin)

Siire Karti sona erdi veya ¢ikarildi. Stire Kartini Takin veya Vakayi
Sonlandirin.

Precision Flow iletisim Hatas!

Precision Flow Baglantisini tekrar saglayin, MANUEL Moda girin veya
Vakay! Sonlandirin.

Precision Flow Invalid Software Version (Precision
Flow Gegersiz Yazilim Sirlimi)

Precision Flow Baglantisini tekrar sagdlayin veya Vakay! Sonlandirin ve
Precision Flow Yazilimini glincelleyin.

SpO, Communication Error (SpO, lletisim Hatas!)

Uyari kendi kendini diizeltir, MANUEL Moduna girin veya Vakayi
sonlandirin.

System Reset - Check Settings (Sistem Sifirlama -
Ayarlari Kontrol Edin)

Ayarlari kontrol edin. Herhangi bir tusa basin, ekrana dokunun veya
ayarlar kontrol diigmesini gevirin.
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Bolim 20 Alarm ve Uyari Mesajlan

Sessiz Tavsiye Mesaji islem ve Sorun Giderme

%0, at user set %0, limit* (%0,, kullanici tarafindan

belirlenen %O, limitinde®) %0, Alarm Limitini ylikseltin veya MANUEL moda girin.

Battery Backup In Use (Batarya Yedekleme Oxygen Assist Modiilli Batarya Modunda. Harici gu kesildiginde moddil
Kullanimda) otomatik olarak Batarya Moduna geger.
Battery Low (Batarya Az) Oxygen Assist Modiiliinii harici giice takin.

Precision Flow alarmini silin ve hem Hava hem de O, kaynaklari

Check Precision Flow (Precision Flow'u kontrol edin) meveutken Calisma Modunda oldugundan emin olun

Check SpO, - Adhesive Sensor Near Expiration
(SpO,'yi Kontrol Edin - Yapiskanli Sensoriin Siiresi SpO, Yapiskanl Sensérii degistirin.
Dolmak Uzere)

Check SpO, - Cable Expired* (SpO,'yi Kontrol Edin -
Kablo Siiresi Sona Erdi*)

Check SpO, - Cable Near Expiration (SpO,'yi Kontrol
Edin - Kablo Stiresi Dolmak Uzere)

Check SpO, - Check Sensor Connection* (SpO,'yi
Kontrol Edin - Sensor Baglantisini Kontrol Edin*)
Check SpO, - Demo Mode* (SpO,'yi Kontrol Edin -
Demo Modu*)

Check SpO, - Interference Detected” (SpO,'yi Kontrol
Edin - Girisim Algilandi*)

Check SpO, - Low Perfusion Index* (SpO,'yi Kontrol
Edin - Diistik Perfiizyon Endeksi*)

Check SpO, - Low Signal IQ* (SpO,'yi Kontrol Edin -
Dusiik Sinyal 1Q)

Check SpO, - Pulse Search* (SpO,'yi Kontrol Edin -
Nabiz Arama*)

Check SpO, - Sensor Fault* (SpO,'yi Kontrol Edin -
Sensor Arizasi*)

Check SpO, - Sensor Initializing* (SpO,'yi Kontrol
Edin - Sensor Baslatiliyor*)

Check SpO, - Sensor Near Expiration (SpO,'yi Kontrol
Edin - Sensbr Siiresi Dolmak Uzere)

Check SpO, - Sensor Off Patient* (SpO,'yi Kontrol
Edin - Sensor Hasta Disinda*)

Check SpO, - SpO, Only Mode* (SpO,'yi Kontrol Edin

Hasta kablosunu degistirin.

SpO, hasta kablosunu degistirin.

Sinyalin iyi oldugu sensori yeniden baglayin.

Sinyalin iyi oldugu sensori yeniden baglayin.

Sinyalin iyi oldugu sensérii yeniden baglayin.

Sinyalin iyi oldugu sensori yeniden baglayin.

Sinyalin iyi oldugu sensori yeniden baglayin.

Sinyalin iyi oldugu sensorli yeniden baglayin.

Sinyalin iyi oldugu sensorii yeniden baglayin.

Sinyalin iyi oldugu sensérii yeniden baglayin.

SpO, Sensoériini Degistirin.

Sinyalin iyi oldugu sensorii yeniden baglayin.

Sinyalin iyi oldugu sensérii yeniden baglayin.

- Sadece SpO, Modu*)

Local Storage is Low (Yerel Depolama Alani Diisiik) Yerel Depolama Alanindan énceki Vaka Verisi Dosyalarini silin.

Local Storage is Full (Yerel Depolama Alani Doldu) Yerel Depolama Alanindan 6nceki Vaka Verisi Dosyalarini silin.

SpO, Target > 95% (SpO, Hedefi > %95) SpO, Hedefini %95 veya Daha Distik olarak degistirin.

SpO, Target < 85% (SpO, Hedefi < %85) SpO, Hedefini %85 veya Daha YUksek olarak degistirin.

Time Near Expiration (Siire Dolmak Uzere) Siire sona ermeden dnce yeni Siire Karti takin veya Vakayi Sonlandirin.

* Bu Sessiz Tavsiye Mesaijlari 2 dakika iginde diizeltimezse Orta Oncelikli Alarmlara dénistr.

Sayfa 24 3101126-TR Rev E Vapotherm Oxygen Assist Modiilii Kullanim Kilavuzu



&% VAPOTHERM*

Boliim 21 Terminoloji

Dispne Nefes darligi veya hava aglhigi

COPD Kronik Obstriiktif Pulmoner Hastalik

Pi Perflizyon Endeksi

APOD Uyumlu Prob Digi Algilama (Okunabilecek Diger Yazilara bakiniz)
Normoksemi Kanda normal oksijen seviyeleri

Hipoksemi Kanda diistk oksijen seviyeleri

Hiperoksemi Kanda asir yiiksek oksijen seviyeleri / kan asitligi

PID kontrolér Oransal-integral-tiiretici kontrolér

Bolum 22 Okunabilecek Diger Yazilar

Perfiizyon Endeksi

Perflizyon Endeksi (Pi), izleme sahasinda nabiz gliciiniin nispi 6lcimidir ve %0,02 ila %20 arasinda bir
sayisal deger olarak ifade edilir; daha dlsuk degerler zayif nabiz guicl belirtirken daha yiiksek degerler
yuksek nabiz gticl belirtir. Endeks, belirli bir sahada pulsatil olan kan bilesenlerinin pulsatil olmayan

kan bilesenlerine oranini gosterir; daha yiiksek sayi, daha ylksek oranda pulsatil kan belirtir. Pi, farkli
uygulama sahalarinin nispi etkinligini degerlendirmek ve klinik uzmana, hastanin fizyolojik durumundaki
degisiklikleri bildirmek amaciyla kullanilir. Klinik olarak, nabiz oksimetrisi igin en iyi viicut sahasini
segmekte kullanilir ve klinik uzmanlari, Pi (ve buna bagl olarak nabiz gliciiniin) en yiiksek oldugu
sahayi seger.

Otomatik FiO, Kontrolii

Otomatik FiO, kontrol sistemi, hastanin ihtiyacina gére FiO, sunumunu kontrol etmek amaciyla
hastanin dlglilen SpO, degerlerini kullanir. Sistem, lgiilen SpO, dederine dayali olarak sunulan FiO,
seviyesinin surekli titrasyonu yoluyla hastanin SpO, seviyesini énceden yapilandirilan SpO, hedefinde
veya buna yakin tutar. Sistem hem SpO, seviyesindeki gegici degisikliklere hem de hastanin FiO,
gereksinimlerindeki uzun vadeli degisikliklere yanit verir.

Kontrol algoritmasi, gaz sunum sisteminde bir geri bildirim dongusi olusturur. Hastanin SpO, degerini
onceden yapilandirilan SpO, hedefiyle karsilastirir ve FiO, sunum oranini buna uygun olarak belirler.
Algoritma neredeyse aninda (10 saniye iginde) SpO, degerlerindeki degisikliklere gére ayarlama yapar,
gecmis degisikliklerden 6gdrenir, kisa vadeli degisiklikleri tahmin eder ve bu sayede oransal-integral-
tliretici kontroldr (PID kontroldr) islevi gorir.

Ornegin algoritma, asagidaki otomatik FiO, sunum ayarlamalarini yapabilir:

®  SpO, degerinin stabil oldugu ve SpO, hedefinin lizerinde kaldigi normoksi donemlerinde
algoritma, FiO, sunumunu kademeli zayiflatir/azaltir. SpO, degderleri nceden yapilandirilan SpO,
hedefinin altina indiginde baska zayiflama gerceklesmez.

® Hipoksemi (SpO, degeri < SpO, hedef ayar noktasi) dénemlerinde algoritma, hipokseminin
algilanmasinin ardindan 10 saniye iginde FiO, sunumunda artis baslatir. Hipoksemi devam
ederken FiO, sunumu sirekli artar. FiO, artis orani, hipoksemi derecesiyle orantilidir.

® Hiperoksemi dénemlerinde (SpO, degeri > SpO, hedef ayar noktasi), algoritma FiO, sunumunu
azaltmaya baslar. Hiperoksemi derecesine bagli olarak azaltma 10 saniye icinde baslar ve hasta,
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hiperoksemi durumunda oldugu sirece azaltma devam eder ve yukselir.

Elektromanyetik Uyumluluk (EMC)

UYARILAR:

® Portatif RF iletisim cihazlari (anten kablolari ve harici antenler gibi gevresel aksesuarlar dahil),
Vapotherm tarafindan verilen kablolar dahil olmak tizere Oxygen Assist Modlli Precision
Flow® Sisteminin herhangi bir pargasina 30 cm’den (12 ing) daha yakin kullanilmamalidir. Aksi
halde, cihazin performansinda azalma gorlebilir.

® Bu cihaz, bagka cihazlarla birlesik halde veya Ust Uiste konularak kullaniimamalidir glink
boyle bir durumda hatali galisma olabilir. Bu tir bir kullanimin gerekli olmasi halinde, bu
cihazin ve diger cihazin normal bir sekilde galistigi teyit edilmelidir.

® Bu cihazin Ureticisi tarafindan belirtilen veya saglananlar disinda aksesuarlar, transformatérier
ve kablolarin kullanilmasi, cihazin fazla elektromanyetik emisyon veya duislik elektromanyetik
bagisiklik olusturmasi ve cihazin hatali galismasiyla sonuglanabilir.

® Bu ekipmanin Ureticisi tarafindan saglanmayan herhangi bir kablo kullanmayin.

Kilavuz ve iireticinin beyani - elektromanyetik emisyonlar
Oxygen Assist Modliliinlin asagida belirtilen elektromanyetik ortamlarda kullaniimasi amaglanmistir.
Musteri veya Oxygen Assist Modultiniin kullanicisi, cihazin bu tiir bir ortamda kullanildigindan emin
olmalidir.
Emisyon testi Uygunluk Elektromanyetik ortam - kilavuz
. Oxygen Assist Modiilli, sadece dahili iglevleri igin RF
RF emisyonlari Grup 1 enerjisi kullanir. Bu nedenle RF emisyonu gok diisiktir
CISPR 11 Tup ve yakinindaki elektronik cihazlara herhangi bir zarar
vermesi beklenmez.
RF emisyonlari Oxygen Assist Modiili, evsel kullanim disinda tim
Sinif A tesislerde kullanim igin uygundur ve ev ortamlarinda ve
CISPR 11 konut amagh kullanilan binalara dagitim yapan diisiik
voltajli glic sebekelerine dogrudan bagli konumlarda
asagidaki uyariya dikkat edilmesi kosuluyla kullanilabilir.
Harmonik emisyonlar Simf A Uyari: Bu cihazin/sistemin sadece saglik uzmanlari
IEC 61000-3-2 tarafindan kullanimi amaglanmistir. Bu cihaz/sistem
radyo paraziti olusturabilir veya yakinindaki cihazlarin
Voltaj calismasini bozabilir. Oxygen Assist Moduliniin yerinin
dalgalanmalari/ veya yonunin degistiriimesi ya da bulundugu konumun
titresim emisyonlari Uyumlu perdelenmesi gibi hafifletici 6nlemlerin alinmasi
gerekebilir.
IEC 61000-3-3
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Kilavuz ve iireticinin beyani - elektromanyetik bagisiklik

Oxygen Assist Moddiliiniin asagida belirtilen elektromanyetik ortamlarda kullaniimasi amaglanmistir. Misteri veya
Oxygen Assist Moddiliintin kullanicisi, cihazin bu tir bir ortamda kullanildigindan emin olmalidir.

BAGISIKLIK testi

IEC 60601
test seviyesi

Uyumluluk seviyesi

Elektromanyetik ortam —
kilavuz

Elektrostatik
desarj (ESD)

IEC 61000-4-2

+ 8 kV kontak
+2,4,8ve 15 kV hava

+8kV
+2,4,8ve 15 kV hava

Zeminler ahsap, beton veya seramik
olmalidir. Zeminler sentetik malzemeyle
kapliysa nispi nem en az %30 olmalidir.

Desarjlar arasinda 10 saniye bekleme
siiresi.

Hizlh gegici akim/
patlama

IEC 61000-4-4

glic besleme hatlari igin + 2 kV
giris/cikis hatlari igin + 1 kV
100 kHz tekrar orani

+2kV
+1kV
100 kHz tekrar orani

Sebeke elektrigi kalitesi tipik ticari veya
hastane ortamina uygun olmalidir.

Gerilim darbesi

IEC 61000-4-5

0,5, 1 ve 2 kV Toplama Hatti
1

+
+ 1 kV hattan hatta

+0,5, 1ve 2kV
£1kV

Sebeke elektrigi kalitesi tipik ticari veya
hastane ortamina uygun olmalidir.

Elektrik beslemesi
giris hatlarinda
gerilim disusleri,
kisa kesintiler ve
voltaj degisimleri

IEC 61000-4-11

<%5 Ut

(Ur'de > % 95 dusus)

0°, 45°,90°, 135°, 180°, 225°,
270° ve 315° faz agisinda
0,5 cevrim

%40 Ut

5 gevrim igin (Ut'de %60
dusus)

%70 Ut

25 gevrim icin (Ut'de %30
dusus)

<%5 Ut

5 saniye igin (UtT'de > %95
dusus)

Standarda Goére

Sebeke elektrigi kalitesi tipik ticari veya
hastane ortamina uygun olmalidir.
Oxygen Assist Modulunin kullanicisi glic
kesintileri sirasinda galismaya devam
etmek istiyorsa Oxygen Assist Mod(ilu
bir kesintisiz glic kaynagindan veya
bataryadan beslenmelidir.

Gig frekansi
(50/60 Hz)
manyetik alan

IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Gig frekansi manyetik alanlari, tipik bir
ticari ortam veya hastane ortami igin
karakteristik dlizeylerde olmalidir.

NOT U, test diizeyi uygulanmadan 6nce A.C. sebeke voltajidir.
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Kilavuz ve ilireticinin beyani - elektromanyetik bagisiklik

Oxygen Assist Modiiliiniin asagida belirtilen elektromanyetik ortamlarda kullaniimasi amaglanmistir. Misteri veya Oxygen Assist
Modiilintin kullanicisi, cihazin bu tiir bir ortamda kullanildigindan emin olmalidir.

BAGISIKLIK
testi

IEC 60601 TEST
SEVIYESI

Uyumluluk seviyesi

Elektromanyetik ortam - kilavuz

iletilen RF
IEC 61000-4-6

Yansiyan RF
IEC 61000-4-3

3 Vrms

150 kHz - 80 MHz
ISM bantlarinda 6
Vrms

3Vim
80 MHz - 2,7 GHz

3Vrms
ISM bantlarinda
6 Vrms

3V/m

Portatif ve mobil RF iletisim ekipmani, kablolar dahil olmak
izere [ME EKIPMANI veya ME SISTEMI]'ne verici frekansi

icin gegerli denklemle hesaplanan, &nerilen ayirma
mesafesinden daha yakin yerlestirilmemelidir.

Onerilen ayirma mesafesi
d=12VP

d =1,2VP 80 MHz - 800 MHz
d =2,3\P 800 MHz - 2.3 GHz

burada P; verici Ureticisine gore vericinin watt (W) cinsinden
maksimum ¢ikis glici degeridir ve d, metre (m) cinsinden
onerilen ayirma mesafesidir.

Elektromanyetik alan incelemesi? ile tespit edilen sekilde
sabit RF vericilerinden gelen alan kuvvetleri, bir her frekans
araliginda® uyumluluk seviyesinden daha disik olmalidir.

Asagidaki sembolle isaretlenen cihazin etrafinda

G

NOT 1: 80 MHz ve 800 MHz'de, daha yliksek olan frekans araligi gegerlidir.
NOT 2: Bu kurallar her durumda gecerli olmayabilir. Elektromanyetik yayilim, yapilardan, nesnelerden ve insanlardan kaynaklanan
emilim ve yansimalardan etkilenir.

2 Telsiz (cep/kablosuz) telefonlar ve kara mobil telsizler, amatér telsiz, AM ve FM radyo yayini ve TV yayini igin kullanilan

baz istasyonlari gibi sabit vericilerden gelen alan kuvvetlerini dogru tahmin etmek teorik olarak miimkiin degildir. Sabit RF
vericilerinden kaynaklanan elektromanyetik ortami degerlendirmek igin bir elektromanyetik alan incelemesi yapilmalidir. Oxygen
Assist Modultiiniin kullanildigi yerde 6lgiilen alan kuvveti, yukarida belirtilen gegerli RF uyumluluk seviyesini asiyorsa Oxygen
Assist Modiilli, normal galistigindan emin olmak igin gézlemlenmelidir. Anormal bir performans goriliirse Oxygen Assist
Modulinin yoniini veya yerini degistirmek gibi ek 6nlemlerin alinmasi gerekebilir.

150 kHz ila 80 MHz frekans araliginin (izerinde, alan kuvvetleri ['1] V/m’den disUk olmahdir.
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Portatif ve mobil RF iletigsim cihazlari ile Oxygen Assist Modiilii

arasinda onerilen bosluk mesafesi

Oxygen Assist Moddli, yayilan RF bozulmalarinin kontrol altina alindidi bir elektromanyetik ortamda kullaniimak tizere
tasarlanmistir. Oxygen Assist Moduliniin musterisi veya kullanicisi, asadida tavsiye edildigi gibi, iletisim cihazinin maksimum
cikis gucline gore, taginabilir ve mobil RF iletisim cihazi (vericiler) ile Oxygen Assist Modiili arasindaki minimum mesafeyi
koruyarak elektromanyetik girisimi 6nlemeye yardimci olabilir.

Vericinin frekansina gére ayirma mesafesi

m
Vericinin nominal 50 kHz - 80 MHz 150 kHz - 80 MHz 800 MHz - 2.5 GHz
maksimum cikig giicti ISM bantlarinin disinda ISM bantlari iginde
w
d=12\P d=1,2\P d=2,3\P

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,34 0,34 0,73

1 1,2 1,2 2,3

10 3,8 3,8 7,3

100 12 12 23

Yukarida belirtimeyen bir maksimum cikis gliciinde derecelendirilen vericiler igin, metre (m) cinsinden dnerilen ayirma mesafesi
d, verici Ureticisine gore P’nin vericinin watt (W) cinsinden maksimum ¢ikis giicti dederi oldugu verici frekansi igin gegerli denklem

ile hesaplanabilir.

NOT 1: 80 MHz ve 800 MHz'de daha yliksek frekans araligina ait ayirma mesafesi gecerlidir.

NOT 2: Bu kurallar her durumda gegerli olmayabilir. Elektromanyetik yayilim, yapilardan, nesnelerden ve insanlardan

kaynaklanan emilim ve yansimalardan etkilenir.
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Bu Sayfa Bilerek Bos Birakilmistir
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Bu Sayfa Bilerek Bog Birakilmistir
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