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okuyun sessize al Givenli Degil
Tek hasta Koruyucu Uzerini Tip BF Sinif 1 Damlama
kullanimi topraklama Srtmeyin yapmaz

Vapotherm Inc. bu Griinin, Kullanim Kilavuzunda belirtilen talimatlar
C 6029? dogrultusunda kullanildiginda Avrupa Konseyi'nin 93/42/EEC Sayili Tibbi
Cihaz Direktifi'ne uygun oldugunu beyan etmistir.

Bu sembol, elektrikli ve elektronik ekipman atiginin ayristirlmamis belediye

atigi olarak bertaraf edilmemesi, ayri toplanmasi gerektigini gosterir.

Ekipmaninizin hizmetten cikariimasi ile ilgili bilgi igin Iitfen yetkili bir
— Uretici temsilcisi ile irtibat kurun.

Bolim 1 Endikasyonlar, Uyarilar ve Dikkat Edilecek Noktalar

Kullanim Amaci

Vapotherm HVNI, rahat bir nazal kandl ile invazif olmayan ventilasyon destegi saglar.

Precision Flow® Hi-VNI tedavisinin, 204 yetiskin hasta ile yapilan klinik bir arastirmada’
NIPPV’den daha geride olmadigi gériilmistiir. invazif olmayan bir ventilasyon sekli olan
Precision Flow® Hi-VNI, hastane ortaminda solunum sikintisi ve/veya hipoksemisi olan, spontan
solunum yapan hastalara ventilasyon destegi saglamak igin eszamanli oksijen iletimi ile yliksek
akiml nazal instflasyon (HVNI) saglar. Cihaz, hastanin ventilasyonla ilgili tim ihtiyaglarini
karsilamaya yonelik degildir ve sahada nakil sirasinda kullanilmamalidir.

Precision Flow® Hi-VNI, hastaya optimum diizeyde isitilmis ve nemlendirilmis solunum gazlari
saglayacak sekilde tasarlanmistir. Subakut bakim kurumlarinda ve ev ortaminda yenidogan/
bebek, pediatrik ve yetigkin hastalara uygulamak tzere solunum gazlarina harici bir kaynaktan
ilik nem eklemek igin tasarlanmistir. Tibbi bir hava/oksijen karisimina 1s1 ve nem katar ve
entegre bir oksijen analizoru ile dogru hava/oksijen karigiminin korunmasini saglar. Nazal kandl
yoluyla 1 ila 40 litre/dakika arasinda debi saglanabilir.

" Doshi P, Whittle JS, Bublewicz M, et al. High-Velocity Nasal Insufflation in the Treatment of Respiratory Failure:
A Randomized Clinical Trial. Ann Emerg Med. 2018;72(1):73-83 e75
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Bolim 1 Endikasyonlar, Uyarilar ve Dikkat Edilecek Noktalar

Genel Endikasyonlar ve Kontrendikasyonlar.

Primer Endikasyonlar:

Precision Flow® Hi-VNI {irlinii hastane ve subakut bakim kurumlarinda yenidogan/bebek,
pediatrik ve yetiskin hastalara uygulamak lGizere solunum gazlarina harici bir kaynaktan ilik nem
eklemek icin kullaniimak Gzere tasarlanmistir. Tibbi bir hava/oksijen karigimina is1 ve nem katar
ve entegre bir oksijen analizoru ile dogru hava/oksijen karisiminin

korunmasini saglar. Nazal kaniil yoluyla 1 ila 40 litre/dakika arasinda debi saglanabilir.

Precision Flow® Hi-VNI, hastane ortaminda solunum sikintisi ve/veya hipoksemisi olan spontan
solunum yapan hastalara ventilasyon destegi saglamak icin eszamanl oksijen iletimi ile yluksek
akimli nazal instflasyon (HVNI) saglar. Precision Flow® Hi-VNI, hastanin ventilasyonla ilgili tim
ihtiyaclarini kargilamaya yonelik degildir ve sahada nakil sirasinda kullaniimamalidir.

Kontrendikasyonlar:

Genel:

* Spontan solunum yapmayan, solunum yolunu koruyamayan veya anatomik olarak ya da
yaralanma nedeniyle burun delidi nazofarenks bosluga dogru tikali olan hastalar igin uygun
degildir.

»  OSA ve horlama tedavisine uygun degildir.

» Precision Flow® Hi-VNI, saha transferine uygun degildir.

+  Precision Flow® Hi-VNI, MRG ile kullanima uygun degildir. Uriinii MR ortaminda kullanmayin.

Uyarilar ve Dikkat Edilecek Noktalar

Uyari, hasta veya kullanici icin zararli bir durumun olugabilecegini isaret eder.

Dikkat, ekipman hasarl, ariza veya hatall calismaya neden olabilecek bir duruma isaret eder.
Not, calistirmayi daha etkin veya rahat hale getirmek igin vurgulanan bir noktaya isaret eder.
Lutfen bu talimatta uyari, dikkat ve not ifadeleriyle belirtilen ikazlari 6grenmeye zaman ayirin.
Bu ikazlar; glivenlik konulari, 6zel gereksinimler ve duzenlemeler ile ilgilidir.

Resmi egitim dokimanlari kullaniimadan veya Vapotherm personelinin egitmedigi bir kisi
tarafindan cihazin galistinlmasi veya bakiminin yapilmasi nedeniyle olusabilecek zarardan
Urinun kullanicisi tek basina sorumlu olacaktir.

Precision Flow® Hi-VNI Griiniinin herhangi bir kismini kullanirken daima hastane enfeksiyon
kontrolii yénetmeliklerini ve Standart Onlemleri uygulayin. Vapotherm, Hastalik Kontrol
Merkezi (CDC) yayinlarindan Kullanimdaki Solunum Tedavisi Ekipmaninin Bakimi Ilkeleri ve
Nozokomiyal Pnémoninin Onlenmesi ilkeleri'nin de uygulanmasini énerir.

Genel Uyarilar

ABD federal kanunlarina gére bu cihaz sadece bir doktora veya doktor emriyle satilabilir.
Bu cihaz SADECE egitimli bir solunum terapisti veya sertifikall bir operator tarafindan
kullaniimalidir. Egitim yalnizca yetkili Vapotherm personeli tarafindan verilmelidir.

Bu Urlin, genel olarak solunum gazinin strekli akisini saglamak igin kullanilan bir nemlendirme cihazidir.
Precision Flow® Hi-VNI, bir ventilatdr cihazi degildir ve yasam destegi olarak kullaniimamaldir.

Oksijen yanmay! destekler; bu cihaz agik ates, yagd veya gres veya yanici maddelerin yakininda
veya etrafinda kullaniimamalidir.

Cihazin servisi yalnizca vasifli ve sertifikali servis teknisyenleri tarafindan yapilmalidir.

Yaralanmayi 6nlemek igin cihaza hasta bagli iken Precision Flow® Hi-VNI ile ilgili herhangi bir
servis igslemi yapmaya calismayin.

Sayfa 4 Precision Flow Hi-VNI Kullanim Kilavuzu 3101477-01-TR Rev. D



VAPOTHERM*

Bolum 1 Endikasyonlar, Uyarilar ve Dikkat Edilecek Noktalar

Cihaz hasar gérmugsse veya dlzgun ¢alismiyorsa cihazi kullanmayin. Vapotherm veya
Vapotherm yetkili temsilcinizle irtibat kurun.

Elektrik kablosu hasarliysa caligtirmayin.

Ekipmanda higbir degisiklik yapilamaz. Vapotherm’in izni olmaksizin bu ekipmanda
modifikasyon yapmayin. Ekipman modifiye edilmis ise ekipmanin giivenli bir sekilde galismaya
devam etmesini saglamak i¢in uygun inceleme ve test yapilmalidir.

Cihaz hastaya bagli degilse galisir vaziyette gézetimsiz olarak birakilmamalidir. Cihaz hastaya
bagli ise kullanici alarmlari duyacak yakinhkta olmalidir.

Precision Flow® Hi-VNI triiniini 1948 metreden daha yiksek irtifada ve 18 ila 30°C disinda
ortam sicakliklarinda kullanmayin. Precision Flow® Hi-VNI Grlininin bu sicaklik araliginin
disinda veya bu irtifanin Ustiinde kullanimi, tedavinin kalitesini etkileyebilir veya hastanin
yaralanmasina neden olabilir.

Precision Flow® Hi-VNI Griinlin{, sistemi besleyen temiz su kaynagi haricinde su iginde veya
etrafinda kullanmayin.

Precision Flow® Hi-VNI sistemini solunum gazlarini nemlendirme amagli baska herhangi bir
sistem (6rn. 1s1 ve nem donustiriculer (HMES)) ile birlikte kullanmayin.

Precision Flow® Hi-VNI Uriinline Vapotherm tarafindan onaylanmamis hicbir parga veya
aksesuar eklemeyin. Onaylanmamis parga veya aksesuarlar tedavinin kalitesini etkileyebilir.

Kullanim éncesinde Precision Flow® Hi-VNI, devrilme riskini azaltmak amaciyla tinite tabaninin
yerden yuksekligi en fazla 40 ing (120 cm) olan Vapotherm onayli bir tekerlekli stand tizerine
yerlestiriimeli ve sabitlenmelidir.

Tum Tek Kullanimlik Hasta Devresi baglantilarinin siki oldugundan emin olun.

Buhar aktarma kartusu, tek kullanimlik su yolu ve iletim hortumu sadece tek hastada
kullanimlik olarak etiketlenmistir ve tek bir hastada 30 glinlik kullanimdan sonra degistiriimesi
gerekir (nazal kanul gerektikge degistirilir): sterilize etmeye veya tekrar kullanmaya galismayin
ve bertarafla ilgili tim yerel ve ulusal diizenlemelere uyun. ABD disinda ulusal ve uluslararasi
dizenlemelere uyun. Bu bilesenlerden herhangi birinin tekrar kullanilmasi, mekanik ariza ve/
veya bakteriyel kontaminasyon riskinin artmasina neden olabilir.

Steril su beslemesi veya temiz gaz beslemesi kullaniimamasi, bakteriyel kontaminasyon riskini
artirabilir.

*  Aseptik teknik kullanin.

» Hastanin ve Precision Flow® Hi-VNI {riininiin zarar gérmesini 6nlemek icin gaz beslemesi
temiz ve kuru tibbi sinif gaz olmalidir.

Precision Flow® Hi-VNI, Siirekli Pozitif Havayolu Basinci (CPAP) cihazi degildir. Hava yolu
basinci saglamak veya izlemek icin bir kontrol yoktur. Precision Flow® Hi-VNI rlnd, kapal bir
sistemde basing saglamak igin kullaniimamalidir.

Asla Unite 33°C sicakliga ulasmadan Uniteyi hastaya baglamayin. Kondansatin temizlenmesi
ve soguk ya da kismen nemli gaz nedeniyle hastanin rahatsiz olmamasi i¢in Unitenin
iIsinmasini bekleyin.

Ek oksijen alan hastalar akuttur ve bakim ekibi tarafindan uygun klinik dikkat gésteriimelidir.
Precision Flow® Hi-VNI rlinii ek oksijen vermek icin kullaniliyorsa pulse oksimetre dahil
hastanin ayrica izlenmesi gerekir.

Precision Flow® Hi-VNI, MRG ortaminda kullanima uygun degildir. Uriinii MR ortaminda kullanmayin.
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Bolim 1 Endikasyonlar, Uyarilar ve Dikkat Edilecek Noktalar

Unitede, Hastane Sinifi elektrik kablosu vardir. Bagka bir kablo kullanmayin. Uzatma kablosu
kullanmayin. Topraklamanin giivenilir olmasi agisindan kablo ‘Hastane Sinifi’ veya ‘Sadece
Hastane’ isaretli esdeger bir prize takilmalidir. Topraklama baglantisi konusunda herhangi bir
stphe varsa cihazi galigtirmayin.

Tibbi elektrikli ekipman icin elektromanyetik radyasyon agisindan 6zel 6nlem gereklidir.
Tasinabilir ve mobil RF iletisim cihazlari, medikal cihazlari etkileyebilecedi icin Precision Flow®
Hi-VNI yakininda kullaniimamalidir.

Dahili batarya sadece Unitenin sebeke elektrigi kesildiginde gegici kullanim igin tasarlanmistir.
Sebeke elektrigi kesilirse dahili batarya en az 15 dakika akisi ve oksijen yiizdesini korur.
Precision Flow® Hi-VNI batarya ile galisirsa, ayarlanan akis ve FiO: ile sicaklik veya nem
saglanamaz ve nem seviyesi glvenli limitlerin altina dusebilir. Batarya tamamen bosaldiginda
cihaz galismaz ve hasta gaz akisi kesilir. Batarya bittiginde alarm calmaz veya ekranda
gbsterge bulunmaz. Batarya, hasta naklinde kullaniimak Uzere tasarlanmamistir.

Hastanin solunum devresinden yodusan suyu icine gekmesi riskini azaltmak i¢in duzenli
olarak hastayi ve hasta arayiizi gikigindan su fazlasi olup olmadigini gézlemleyin ve tespit
edilirse hasta arayuzinu hastadan ¢ikarin. Orta limen icerisindeki su yogusmadan veya
solunum devresini gevreleyen dis limendeki sizintidan kaynaklanabilir.

Dikkat Edilecek Noktalar
Sistemi calistirmadan énce talimatlari okuyun ve 6grenin.

Bekleme modu dahil olmak Gzere kullaniimadidi zamanlarda su girmesi nedeniyle
olusabilecek hasari dnlemek igin steril su beslemesine klemp takin.

Tibbi ekipman kullanilirken daima aseptik teknikler (el yikama ve baglanti noktalarina temas
etmekten kaginmak dahil) ve Standart Onlemler uygulanmalidir. Hastalara temas ederken
daima Standart Onlemler izlenmelidir.

Unitenin tizerini értmeyin; hava gikisinin engellenmesi (initeye zarar verebilir.
Asagidakileri yapmayin:

*  Precision Flow® Hi-VNI, suya batirilmamalidir.
»  Precision Flow® Hi-VNI, buhar veya gaz ile sterilize edilmemelidir.
*  %2'den yuksek glice sahip klorlu beyazlatici solisyonlarla silinmemelidir.

Esnek steril su torbalari nerilir. Sert veya yari sert siseler kullanilirsa Vapotherm onayli
adaptor kullaniimalidir.

NOT: FiO- ve Akis arasindaki bagimlilik dogrudan giris basinci ile iligkilidir. Precision Flow®
Hi-VNI Griinii 4 psi (28 kPa) degerine kadar dlsuk gaz giris basinglarinda sinirli performansla
calisir. Ancak belirtilen tam gaz akisi ve oksijen ylzdesi araligi igin her iki gaz giris basinci

40 psi (276 kPa) ya da Uzerinde olmalidir. Besleme basinglarindan her ikisi ya da herhangi
birisi 40 psi basingtan az olursa Precision Flow® Hi-VNI, ulasilabilen maksimum debiyi ve/veya
titrasyonu hesaplar ve kullanici arayliziinden ayarlanabilecek parametreleri sinirlar.

Precision Flow® Hi-VNI Griiniiniin maksimum sinirli basinci ve maksimum galisma basinci
20 psi (138 kPa)dir.

Precision Flow® Hi-VNI, sahada transfere uygun degildir. Precision Flow® Hi-VNI, onaylanmis
yardimci ekipmanlarla kullanildiginda hastanin hastane iginde transferinde kullanilabilir.
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VAPOTHERM*

Bolum 2 Genel Bakis

Precision Flow® Hi-VNI, Vapotherm onayl bir araylzle yiksek akish nemlendirilmis solunum
tedavisinde kullaniimak Uzere gelistiriimis bir sistemdir. Vapotherm temel nemlendirme
teknolojisini bir elektronik karistirici ve akis kontroloriyle birlestirir. Su ve gaz yollarinin her ikisi
de sokulebilir, tek kullanimlik bir hasta devresine entegre edilmistir.

Ozellikler

* EMR ve hemsire cagirma baglantisi, alarm durumunu
hastane hemsiresi cagr sisteminde belirtebilir ve
Elektronik Tibbi Kayit 6zelligine sahip teknolojilerle
birlikte kullanilabilir.

* Hasta devresi ayrilabilir ve tek kullanimliktir:
dezenfeksiyon gerekmez.

* Hastalar arasinda minimum atil sure: tek kullanimlik
malzemeleri degistirmek bes dakikadan kisa surer.

» Entegre oksijen/hava karistirici
» Entegre elektronik akis dlcer ve kontrolorler
* Otomatik test ve otomatik kalibrasyon

»  Elektrik kesilse bile cihaz bataryasi en az 15 dakika akis|
ve oksijen ylzdesini korur. Batarya 2 saat icinde dolar.

« BUtUn dahili sensorler otomatik kalibrasyonludur ve
kendi kendini izler.

» Cihaz tek dugmeyle baslatilir ve durdurulur.

« Sicaklik, akis ve oksijen yuzdesi, 6n paneldeki tek bir
ayar kontrol dugmesiyle ayarlanir. Precision Flow® Hi-VNI

« BuUtln degerler ve alarmlar, renk kodlu blyuk bir panelde géruntilenir.

* Akis arahgi 1-40 L/dk.

+ Iki adet 40 psi (276 kPa) gaz kaynagi kullanildiginda oksijen ylizdesi %21 ile %100
arasinda ayarlanabilir.

«  Giris gaz basinci araligi 4-85 psi'dir (28-586 kPa).

» Tek gazla calisma: Precision Flow® Hi-VNI, giris gaz basincini saptar ve gerekli talebe ve
mevcut beslemeye gore akisi karistirir. FiO, ve iletilen akis, besleme basinci tarafindan
belirlenir; eger talep beslemenin tzerindeyse bir alarm calar.

» Dusuk gaz girisi basinglarinda, maksimum akig hizi ve oksijen ylzdesi ayarlar giris
basincina gére otomatik olarak azaltilr.

» Kartus tipi otomatik olarak algilanir: duglk akish kartus takilirsa maksimum akis ayari
otomatik olarak azaltilr.

* Isinma suresi bes dakikadan kisadir.
»  Steril su beslemesi, tek kullanimlik su yoluna standart bir spike konnektor kullanilarak baglanir.

» Evrensel glc gereklilikleri sadece gu¢ kablosunu degistirerek cihazin her yerde
kullanilabilmesini mimkun kilar.

* Planlanmis bakim: gaz girisi filtreleri 6 ayda bir degistirilir, oksijen sensoru yilda bir
degistirilir ve batarya iki yilda bir degistirilir.
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Bolim 3 Calistirma prensipleri

Precision Flow® Hi-VNI, 1 - 40 L/dk. arasi akisla Vapotherm onayl bir arayliziinden iletilen solunum
gazini isitir ve nemlendirir. Unitede oksijen ylzdesi ve toplam gaz akisinin bagimsiz olarak
ayarlanmasini mumkun kilan bir elektronik karistirici ve akis sensoérleri bulunur.

Precision Flow® Hi-VNI iki kisimdan olusur:

Ana linite

« Elektronik karistirici ve akis kontrolérleri dahil tim elektrikli ve elektronik bilesenleri iceren ana
tinite ile tek kullanimlik su yolunun izlenmesini saglayan uzak sensérler. Ana unitenin herhangi
bir su yolu yoktur ve gaz yolu oda sicakliginda sadece kuru gaz igerir ve bu nedenle dahili
temizlik ve dezenfeksiyon gerektirmez.

» Oksijen ve hava akigi debi sensorleri ile dlcullr. Sistem yazilimi, kullanicinin ayarladigi
hedef akis ve oksijen ylizdesini elde etmek igin her birinde gerekli akisi hesaplar. Sistem, gaz
hatlarindaki oransal solenoid valfleri ayarlayarak gaz akiglarini kontrol eder. Oksijen sensorii,
gaz kanisimini izler ve hedef ylizde ile dlgllen yiuzde arasindaki farki belirtir. Oksijen sensord,
cihaz baslatildiginda ve 24 saatte bir oksijenle otomatik olarak kalibre edilir.

* Ana unitede calisan cihaz yazilimi, gaz basinci ve su sicakligini izlemek ve tek kullanimlik hasta
devresinin su yoluna hava kagaklarini saptamak igin (kabarcik detektorii) sensorler kullanir.
Herhangi bir parametre normal aralik digindaysa alarm gérintulenir. Diger gostergeler, bataryada
dusuk sarji ve takilan kartus tiriuna gosterir. Cihaz yazilimi durumlari ve gegislerinin agiklamasi
icin Ek kismina bakiniz.

+ Iki saatlik sarjin ardindan dahili batarya, sebeke giicii olmadan ayarli akis ve oksijen karisimini
en az 15 dakika strdrdr.

UYARI: Dahili batarya sadece Unitenin sebeke elektrigi kesildiginde gegici kullanim igin
tasarlanmistir. Precision Flow® Hi-VNI batarya ile calisirken ayarlanan akis ve FiO2 ile sicaklik
veya nem saglanamaz ve nem seviyesi glivenli limitlerin altina disebilir. Batarya tamamen
bosaldiginda cihaz calismaz ve hastaya gaz akigi kesilir. Tamamen sarj edilen batarya en az
15 dakika gu¢ saglar. Bataryanin hasta nakli igin kullanimi amaglanmamistir.

Tek kullanimhik hasta devresi

¢ Tek kullanimlik hasta devresi (DPC); tek kullanimlik S — irigi
su yolu (DWP), buhar aktarma kartusu — Hava Girigi
(VTC) ve iletim hortumundan olusur. Devreden su ve
gaz akislarindaki kosullar, ana Unite ile tek kullanimlik
su yolu arasindaki arayliz yardimiyla uzaktan algilanir.

y Su Girisi

¢ Buhar aktarma kartusu. Kartusta, karistirimis

gaz 6zel olarak gelistiriimis bir polimerden yapilmis
ylzlerce paralel ici bos fiberin Iimenlerinden akar. llik
su, fiberler etrafinda dolasir ve fiber materyalinden
her fiber icindeki gaz akisina buhar halinde difizyonla
geger. Cogu nemlendiricinin aksine su ve gaz akislari
arasinda dogrudan temas yoktur. Gaz akigi kartustan,
ayarli sicaklikta buharla doymus olarak gikar.

by Su Cikisi

Not: Sadece Vapotherm Inc. onayli kartuslari kullanin. u

e Hava Cikisl
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VAPOTHERM*

Bolum 3 Caligtirma prensipleri

* Hasta iletim hortumu. Isitiimig, nemlendirilmis gaz
Ug lumenli bir 1sitiimig iletim hortumunun ortasindan
gecer. Orta limenin gevresinde i¢ limeninin
sicakligini korumak ve nem yogusmasini en aza
indirmek icin isitilmis su dolastiran iki dis limen
vardir. lletim hortumunun ucuna
ozel bir kisa nazal kantl takilmistir ve nemlendirilmis
solunum gazini hastanin burun deligine iletir.
DEHP icermeyen PVC hortumun 6zellikle uzun
sure kullanildiginda veya daha yuksek sicakliklarda
calistiginda hafif bulanik veya sari goézikmesi
normaldir.

e Tek kullanimlik su yolu. Tek kullanimlik su yolunda
bir su haznesi, pompa, su aktarma kartusu ve

iletme hortumu baglantilari ve ana Unitenin sensoér
arayuzleri bulunur. Su, iletim hortumunun dig
limenleri icinden bir 1sitici plakadan gegecek sekilde
pompalanir. Geri dénen su, 6zel tasarlanmis buhar
aktarma kartusunun dis ceketi igcinden gecger ve Ilik Su Akigt ¥ b ) Sicak Su Doniisti
suyun bir kismi burada gaz akigi igine buhar olarak
kaybedilir. Su ve gaz akiglari arasinda dogrudan
temas yoktur. Su daha sonra pompa haznesine
doner.

Isitici glicu, ayarlanan sicakhgr otomatik olarak
surdurur. Su, buhar aktarma kartusundaki
buharlagsma kayiplarinin yerini almak icin steril su
beslemesinden devreye akar. Dolagimdaki hava
hidrofobik bir filtre membrani yoluyla atmosfere atilir.

Solunum Gazi

Hortum Kesiti

Elektronik Tibbi Kayit (EMR) Sistemi Entegrasyonu

Precision Flow® Hi-VNI, Elektronik Tibbi Kayit (EMR) sistemleriyle entegrasyonu kolaylastiran
disa donuk araytiz 6zellikleri saglar. Precision Flow® Hi-VNI, EMR sistemlerine dogrudan
baglanmaz. Precision Flow® Hi-VNI ile EMR sistemleri arasindaki arayiiz, bir EMR Entegratori
hizmetlerini ve teknolojisini gerektirir. EMR Entegratori, arayiz donanimiyla (kablolu veya
kablosuz cihaz adaptorleri) ve bir iletisim ceviri motoruyla (Ag Gegidi) Precision Flow® Hi-

VNI cihazin ¢ikis verilerini EMR sisteminin formatina cevirir ve ardindan baglanti islevini
dogrular. Bernoulli Systems (diger adiyla Nuvon) ve Capsule, Vapotherm’in 6nerdigi 3. taraf
entegratdrlerdir.

Calisma modlarinin agiklamasi i¢in Boliim 5’e bakiniz.
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Hi-VNI° Technology

PRECISION FLOW Hi-VNI

VAFPOTHERM

1. Batarya az veya sarj oluyor. 9. Alarm sessiz digmesi

2. Tek kullanimlik su yolu arizali veya takilmamis. 10. Alarm sessiz LED'i

3. Buhar aktarma kartusu tipi 11. Genel ariza

4. Buhar aktarma kartusu arizasi 12. Su bitmig

5. Gaz besleme arizasi 13. Tikal hortum

6. Calisma/Durdurma Durum LED'i 14. Sicaklik Gostergesi

7. Calisma/bekleme diigmesi (nota bakiniz) 15. Akis Gostergesi

8. Ayar kontrol dugmesi 16. Oksijen %’si Gostergesi

Not: Precision Flow® Hi-VNI, Acma/Kapatma diigmesine sahip degildir. Bataryayi tamamen
sarj olmus durumda tutmak igin Uniteyi bir prize takin.
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V VAPOTHERM*

Bolum 4 Kontroller, gostergeler ve baglantilar

Onden gériiniim

1. Katlanir tagima kolu
2. Gok fonksiyonu ekran:
» Oksijen %’si, akis ve sicaklik igin
belirlenen degerleri gosterir.
» Simgeler, alarm kosullarini ve
cihaz durumunu gosterir.
3. Alarm sessiz:
» Alarmlari 2 dakika susturmak icin
bu diigmeye basin.
» LED, bir veya daha fazla alarmin
sessiz oldugunu belirtir.
4. Ayar kontrol digmesi:
» Ayarlanacak degiskeni secmek igin bu
digmeye basin.
» Parametre degerine ayarlamak igin
cevirin.
» Degeri ayarlamak igin yeniden basin.

5. Menteseli kapak:

» Tek kullanimlik su yolunu yerlestirmek

veya cikarmak i¢in acilir.
6. Durum 1s1g1:

» Uyku modunda sari yanip soner.

* Hazirda bekleme modunda surekli sari
yanar.

* Cikis seviyesi ayarlarla uyusmadiginda
Calisma modunda yesil yanip séner
(1sinma sirasinda).

+ Unite normal ¢aligirken Calisma modunda
surekli yesil yanar.

7. Calisma/bekleme digmesi:

» Su, DPC ve gaz baglandiktan sonra Uniteyi

baslatmak igin basin.
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Arkadan goriiniim

1. Menteseli kapak 8
» Tek kullanimlik su yolunu takmak veya ¢ikarmak igin agin.

. Havalandirma gikisi

. Hemsire cagirma/EMR konektorli O2 sensori icin erigsim paneli (nota bakiniz).
. Direk kelepgesi

. Gug kablosu baglantisi ve sigorta yuvasi

. DISS veya NIST oksijen baglantisi

. DISS veya NIST hava baglantisi

. Gaz girisi filtreleri veya tutucular

0 N o g~ W N

Not: Kalici bir isaret kalemi kullanarak O sensoéri hiicresine, paketinden ¢ikarildigi
tarihten itibaren bir yil sonrasi olan bir son kullanma tarihi yazin. Hemsire Cagirma/EMR
portuna bilgisayar veya baska ekipman takilmamalidir. Sadece Hemsire Cagirma / EMR
kablosu (PN# 3100897) kullaniimalidir.

Sayfa 12
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&% VAPOTHERM*

Boliim 4 Kontroller, gostergeler ve baglantilar

Tek kullanimlik su yolu yerlestirme yuvasi

Oklar, optik sensor portlarinin konumlarini gosterir.

Portlari ovmayin veya gizmeyin.
Organik ¢dzucl veya gamasir suyu uygulamayin.

Bolim 5 Calisma modlari

UYARI: Isitici
plakasi sicak
olabilir!

Mod islem Gosterge 15191 rengi
Uyku Ekran uyku modunda, gaz akisi yok Sari

Bekle- Ekranda 00 yanip soner; parametreler ayarlanabilir, gaz akisi | Sari

mede yok

Calisma | Ayar noktasi sicakligina isiniyor, gaz akisi var Yanip sonen yesil

Unite ayarlanan noktada calisiyor, gaz akigi var

Sirekli yesil

Yazilim galisma modlarinin agiklamasi igin Ek’e bakiniz.

Precision Flow Hi-VNI Kullanim Kilavuzu 3101477-01-TR Rev. D
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Boliim 6 ilk kurulum

Kullanilmadan énce Precision Flow® Hi-VNI (initesine belirli aksesuarlar takilimalidir. Bu
aksesuarlardan bazilari Glkeye 6zgl oldugundan dolayi bunlar, normalde ana Uniteden ayri bir
pakette sagdlanir. Gug kablosu, arka paneldeki IEC60320 uyumlu prize takilr.

UYARI: Precision Flow® Hi-VNI, cihazin glc baglantisinin kesilmesi zor olmayacak bir
sekilde yerlestirilmelidir.

6a. Oksijen sensoriiniin takilmasi

DIKKAT: Oksijen sensorl sizdirmaz paket
icindedir. Paketin agilmasi, sensoriin oksijene
temas etmesine neden olur ve 1 yil sonra sensoériin
degistirilmesi gerekir. Unitenin kullanilacagi
zamana kadar paketi agmayin. Oksijen sensori
hiicresine son kullanma tarihini yazin.

1. Erisim panelinden (g (3) sabitleme vidasini
cikarin. Paneli Unite disina gekin.

2. Oksijen sensoriintin disli ucunu porta yerlestirin
ve gevirerek yerine takin. Sensoér sadece elle sikilmalidi
Alet kullanmayin.

3. Sensor kablosunu konektore takin. Kapagi geri takin.
Kapagi geri takarken kablolari sikistirmamaya dikkat edin.
Vidalari fazla sikmayin.

6b. Gaz giris filtresi tutucu tertibatlari. Oksijen Sensorii Erigim Paneli

Gaz filtresi ve tutucular O sensoriyle birlikte ayr bir kutuda gelir ve ilk kullanimdan 6nce
takilmalidir. Giris filtresi ve tutucu tertibatlarinin ana Uniteye baglanan bir hizli ayirma baglantisi
ve oksijen veya hava borusu igin gaz baglantisi vardir.

Not: Oksijen ve hava filtreleri igin hizli ayirma hortumlari farkli boyutlardadir, bu nedenle yanlis
takilmasi mimkun degildir.

UYARI: Precision Flow® Hi-VNI {initesini asla gaz giris filtreleri takili olmadan kullanmayin.
Giris gazi akisindaki pargaciklar, debi sensorlerinde onarilamaz hasara neden olur.

Gaz giris filtrelerinin takilmasi

1. Filtre tertibatini dogru konektdr yuvasina tamamen yerlesinceye ve tiklama sesi duyulana
kadar bastirin. Filtre ddnebilir ama disar ¢cekilemez. Filtre kaseleri kullanildiginda dikey
(cam taraf asagida) olmalidir.

Gaz giris filtresi tertibatinin ana iiniteden cikarilmasi

Not: Normalde giris filtresi ve tutucu tertibatlarinin (6nleyici bakim disinda) gikariimasi gerekmez
ancak filtreler dnceden ayrilirsa gdnderme ve paketleme kolaylasir.

1. Filtre tertibatini ana Uniteye bastirin.

2. Kilit halkasini yerinde tutun ve ana unite arka plakasina kadar bastirin.

3. Filtre tertibatini diiz disari gekin.
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&% VAPOTHERM*

Boliim 7 Kurma

7-1.  Steril su beslemesini Vapotherm onayli standin
kancasina asin.

7-2.  Uniteyi Vapotherm onayll standa, steril su
beslemesinin en dusik noktasinin altina takin.

NOT: Precision Flow® Hi-VNI oksijen ve hava beslemesi
giris baglantilar, dogru baglanti saglamak igin gaza 6zguddr.

UYARI: Unite, 4.81 kg (10.6 Ib.) agirigindadir.
Dusme nedeniyle yaralanma veya hasari olusmasini
onlemek igin Unite tabaninin yerden yiksekligi en
fazla 120 cm (40 ing) olan Vapotherm onayli bir
tekerlekli standa sabitlenmelidir. Sabit ray destekleri
de kullanilabilir.

Vapotherm onayli standlarla kullanin.

7-3. Oksijen ve hava beslemesi hortumlarini dogru
giriglere ve ardindan duvardaki ¢ikislara baglayin.

7-4. Gug kablosunu takin.

Direk
7-5. Tek kullanimlik su yolu, buhar aktarma kartusu ve kelepgesi
iletim hortumunu igeren torbalari agin ve su sekilde kurun: Giig

7-5-1. Buhar aktarma kartusundan lastik tapalari gikarin. kablosu
Yuksek veya dusuk akish buhar kartusunu tek kullanimlik su yoluna gOsterilen
sekilde takin. Buhar aktarma kartusu herhangi bir tarafi yukarida olacak sekilde
yerlestirilebilir. Buhar aktarma kartusu portlarini tek kullanimlik su yolu agikliklariyla
hizalayin ve sikica yerine bastirin.

Oksijen

Yuksek Akisli Buhar Aktarma Kartusu asagida gorulmektedir. Kartus,
REF: PF-VTC-HIGH ve mavi kapaklarla belirtilir. Yiiksek Akisli Kartuslar, 5-40 L/dk.

([E—=7))

Dusiik Akish Buhar Aktarma Kartusu asagida gortlmektedir. Bu kartus,
REF: PF-VTC-LOW, kirmizi kapaklar ve iki siyah seritle belirtilir. Diistik Akish
Kartuslar, 1-8 L/dk. akis hizlari igindir.
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Bolim 7 Kurma

7-5-2. lletim hortumunu tek kullanimlik su yoluna gésterildigi gibi takin.
Sikica yerine bastirin.

7-6. Tek kullanimlik hasta devresinin takilmasi:
7-6-1. Yerlestirme yuvasi gorulecek sekilde kapagi agin.

7-6-2. Tek kullanimlik hasta devresini, iletim hortumu resimde
gosterildigi gibi asagi gelecek sekilde kolundan tutun.

7-6-3. Tek kullanimlik hasta devresini, durana kadar
yerlestirme yuvasinin igine kaydirin.

7-6-4. Tek Kullanimlik Su Yolunun tabani ile yerlestirme

yuvasinin zemini arasinda bosluk kalmayacak sekilde
sikica asagi bastirin.

7-6-5. Kapag kapatin.

NOT: Kapak kolayca kapanmiyorsa hortumun dogru bir sekilde takilip takilmadigini ve
tek kullanimlik su yolunun yerlestirme yuvasina tam oturup oturmadigini kontrol edin.

DIKKAT: Unite galisirken tek kullanimlik hasta devresini gikarmayin.
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VAPOTHERM*

Bolim 7 Kurma

7-6-6. Genel Kurallar

Steril su beslemesine bagladiktan ve su giris hortumunun klempini agtiktan sonra tek kullanimlk
hasta devresine (DPC) su aktigindan emin olun. Calistir/Bekleme digmesine basmadan énce
yaklasik 90 saniye (veya sert su sisesi kullaniyorsaniz 180 saniye) bekleyin. Ekran karanliksa
herhangi bir digmeye basin veya Calistir moduna gegmeden 6nce ayar kontrol digmesini
cevirin. Suyun DPC’ye daha kolay akmasini saglamak igin iletim hortumunu agin ve dizlestirin.
Hava cepleri g6zlemlenirse iletim hortumuna yavasca vurarak havayi gikarin. Yetersiz su akisl,
aralik disi sicaklik alarmina neden olabilir. lletim hortumunun distal ucunun Precision Flow®
Hi-VNI Gnitesinin altinda tutulmasi, DPC’ye su akisina daha fazla yardimci olabilir.

Calistir/Bekleme diigmesine bastiktan sonra, hasta iletim hortumunun tiim uzunlugu boyunca
1sinmis oldugunu kontrol ederek suyun makinede devrettiginden emin olun. Sirkllasyonun

iyi oldugu dogrulanamiyorsa su beslemesine bagl su giris hortumunda veya hasta iletim
hortumunda hava kabarciklariyla su akiginin engellenmediginden emin olun. Hatlarda gérilen
havay! ¢ikarmak igin hortuma hafif dokunun veya havaya kaldirip indirin.

Alarmlarla ilgili bilgi i¢in Precision Flow® Hi-VNI Kullanim Talimatlar’'’nin 12. Bélim{ne bakiniz.
Ek alarm bilgileri:

Orta 6ncelikte Su Bitmis Alarmi gorilirse bu, steril su beslemesinin bitmis, giris hortumunun
engellenmis veya DPC’de hava birikmis olmasindan kaynaklanabilir. Steril su beslemesi bossa
steril su beslemesini degistirin. Giris hortumu engellenmisse giris hortumunu dizeltin. DPC’nin
Precision Flow® Hi-VNI Unitesine tam oturdugundan emin olmak igin gerekirse DPC'yi ¢ikarin ve
yeniden takin. Uniteyi yeniden baslatmak igin Caligtir/Bekleme diigmesine basin. Alarm devam
ediyorsa hastayi tedaviden ayirin.

DPC, 30 gline kadar kullanilabilir. Devre 6mru, 6zellikle yiksek akis hizlarinda ve Buhar Aktarma
Kartusunun faydali dSmriin{ kisaltabilecek sicakliklarda caligirken 30 glinden daha kisa olabilir.
Bu tipik olarak steril su torbasini havayla doldurur ve/veya su yolundaki gaz kabarciklarindan
dolayi kartus arizasi alarmina neden olur.

Ozellikle gaz veya su akisinin engellenmesine neden olan herhangi bir alarm kosulunun
dizeltiimesinin ardindan bitiin baglantilarda kagak olup olmadigini kontrol edin ve Buhar
Aktarma Kartusunun (VTC), DPC’ye tam oturdugundan emin olun.
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Bolim 7 Kurma

UYARI: Yiksek akisl kartusu 5-40 L/dk. akislar ve dislk akisl kartusu 1-8 L/dk. arasi akiglar igin kullanin.
7-7. Gug kablosunu takin ve butiin ekran gostergelerinin yandigini kontrol edin. Precision Flow®
Hi-VNI kendi kendini test eder:

» tlim simgeler ve sayisal gostergeler birkag saniye yanar.

« dahili sensorler ve kontrol sistemleri kontrol edilir.

» herhangi bir hata tespit edilmezse tnite BEKLEME moduna girer.

» “Su Bitmis” simgesi tek kullanimlik su yolunda su olmadigini belirtir.

* durum LED’i (surekli) sari yanar.

7-8. Precision Flow® Hi-VNI tnitesinin tg kontroll vardir.
Galistir/Bekleme Diigmesi; Uniteyi calistirir veya bekleme moduna alir.
Ayar Kontrol Diigmesi; Parametreleri ayarlamanizi saglar.

Alarm Sessiz Diigmesi; Alarmlari gegici olarak susturur ve
gOsterge panelini karartir.

Precision Flow® Hi-VNI ti¢ moda sahiptir. Bunlar Uyku,
Bekleme ve Galisma seklindedir. Uyku modunda unitenin
ekrani bostur ve yanip sénen bir sari isik gérilir. Unite
uyku durumundan basglatilamaz. (Not: Uniteyi Bekleme
modundayken, Uniteyle 5 dakika sureyle kullanici etkilesimi
kurulmadiginda unite otomatik olarak Uyku moduna girer).
Uniteyi (Uyku modundan) Bekleme moduna almak igin
mavi Kontrol Ayari Digmesini ¢evirerek ekrani aydinlatin.
Akis, oksijen ylizdesi ve sicaklik seklinde ¢ parametre
gOreceksiniz. Ayrica sag alt kisimda, takili tek kullanimlik
hasta devresinin tiriini belirten bir buhar aktarma
kartusu gostergesi bulunacaktir (Mavi/Ylksek veya
Kirmizi/DisUk). Calistir/bekleme
Ekran aydinlik haldeyken (Bekleme modundan) diigmesi
Calisma Modu’na girmek i¢cin Galisma/Bekleme

diigmesine basip birakin. Makineden seri halde 10 bip sesi duyulur ve galismaya baslar.
Bu noktada Calisma/Bekleme Dugmesi tzerindeki kliguk 11k, Sari yerine yanip sénen
Yesil olur. Bu baslama sirasinda, iki sari alarm géstergesinin de yandigini géreceksiniz. Bu
normaldir ve Precision Flow® Hi-VNI baglama otomatik testinin bir pargasidir.

g

7-9. BEKLEME modunda ekrani agmak igin kontrol ayar digmesini herhangi bir yénde gevirin
veya itin.

7-10. Parlak ve disuk parlaklikta ekran arasinda gegis yapmak igin Sessiz digmesine basin (bu
islev sadece aktif alarm yoksa kullanilabilir).

7-11. Steril su beslemesini takmak icin spike konektorin kapagini gikarin ve spike konektori %70-90
izopropil alkolle silin. Spike konektdrl, dogrudan elle temas ettirmeden steril su beslemesinin
spike portuna yerlestirin. Su giris hortumunun klempini, tek kullanimlik su yoluna su akisi
(>200 ml) oluncaya ve “Su Bitmis” alarm simgesi kayboluncaya kadar agin.
(*Calistir/Bekleme diigmesine basmadan énce yaklasik 90 saniye (veya sert su sisesi
kullaniyorsaniz 180 saniye) bekleyin.
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&% VAPOTHERM*

Boliim 7 Kurma

7-12. Gaz akisi, pompa ve isiticlyl baslatmak icin Calistir/Bekleme diigmesine basin.

Ekran baslangigta bossa iki kez basin (liniteyi uyandirmak igin bir kez ve Uniteyi calistir
moduna almak igin yeniden). Tek kullanimlik su yolunu ve pompay! test ederken tniteden
bip sesi geldigini kontrol edin (asagidaki Notlar bolimine bakiniz).

7-13. Tum testler basaril olursa tnite CALISMA moduna girer. Su dolagima baslar ve iletim

hortumunu doldurur. Akis, sicaklik ve oksijen %’si igin li¢ sayisal gésterge ilk fabrika
ayarlarini veya kullanilan son ayarlari gésterir. Durum LED’i yanip séner ve Unite istenilen
sicakhga ulastiginda surekli yesil yanar.

Baglatma ile ilgili NOTLAR:

+ Calistir/Bekleme digmesine basildiginda Unite tespit moduna girer. Bir ses duyulur ve
tek kullanimlik su yolu simgesi yaklasik bes saniye yanip séner. Bu modda Unite sunlari
dogrulamak igin tek kullanimlik su yolunu inceler: buhar aktarma kartusu mevcut; tek
kullanimlik su yolu mevcut ve su seviyesi dogru. Ardindan su pompasina gug verilir.
Bes saniye sonra Unite su pompasinin bagladigini ve dogru hizda galistigini
kontrol eder.

» “Su bitmis” simgesi gorullyorsa ve yaninda bir alarm varsa, Uniteyi bekleme konumuna
alin ve DPC’nin tamamen hazirlanmasini bekleyin. Calistir/Bekleme diigmesine basin.

* Gazin su kabina degil DWP’nin ustiindeki bir membrandan digari gikmasindan dolayi
dolagsimdaki hava kabarciklarinin atiimasi gortlemez.

+ Unite bekleme modunda oldugunda tek kullanimlik hasta devresi icine su akigini
durdurmak i¢in giris hortumunun klempini kapatin.

Ayarlama yapmak igin: Bolim 8 (Ayarlar)'a bakiniz.

Alarmlar ve sorun giderme igin: B6lim 12 (Alarmlar)’a bakiniz.

Bolim 8 Ayarlar

Akis, oksijen %’si ve sicakligin timu 6n panelin
ortasindaki ayar kontrol dugmesi kullanilarak ayarlanir.

8-1.

8-2.

Ayarlama moduna girmek igin, ayar kontrol
diigmesine basip birakin. Ug parametreden biri,
ayar icin segcildigini belirtmek Gzere yanip
sonecektir. Akis, oksijen %’si ve sicaklik
arasinda aktif secimi degistirmek igin digmeye

tekrar tekrar basin.

Segcilen degiskeni degistirmek igin, digmeyi
istenen deger gorllene kadar dondirin.

Bu degeri girmek ve sonraki degiskeni segcmek
icin digmeye tekrar basin.

Eger digme bes (5) saniye dondirilmezse linite
normal Calisma moduna doner veya Bekleme
moduna geger. Ayarlama moduna tekrar girmek
icin digmeye tekrar basin. Ayarlardan biri
secilmediyse ve g0sterilen degerlerden biri yanip
soénmuyorsa dugmeyi déndurmenin bir etkisi yoktur.

Ayar kontrol diigmesi
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Bolum 8 Ayarlar

Ayarlarla ilgili NOTLAR:

» Gaz giris basinglari 40 psi (276 kPa) altinda oldugunda belirtilen akis ve oksijen
karigimlarinin tam aralgi kullanilabilir. Precision Flow® Hi-VNI mevcut giris basinglarini
tespit eder ve ulasilabilecek deger araligini hesaplar. Kullanici bagka bir deger
ayarlamaya calisirsa sesli bir sinyal duyulur.

» Oksijen baglanmazsa karistirici ayari %21 olarak sabitlenir. Hava baglanmazsa ayar
%100 olarak sabitlenir. Kullanici bagka bir deger ayarlamaya ¢aligirsa sesli bir uyari
duyulur.

« Eger bir YUKSEK AKIS kartusu takiliysa akis 5 L/dk. altina ayarlanamaz.
+ Eger bir DUSUK AKIS kartusu kuruluysa akis 8 L/dk. Ustiine ayarlanamaz.

Ayarlarla ilgili NOTLAR:
» Akis ayarlarinda hizli degisiklikler sonrasinda gegici sicaklik degisiklikleri olabilir.
* Isinma sirasinda sicaklik gostergesi, belirlenen degeri degil iletilen gazlarin mevcut
sicakhgini gosterir.
» Calisma modunda gdsterge; akis, oksijen %’si ve sicaklik igin mevcut ayarlanan degerleri
gOsterir.
» Ayar kontrol diigmesi hiza duyarhdir. Yiksek artis icin hizl, kiiglk artis icin yavas gevirin.

+ Unite glicii tamamen kesilmisse (giic kaynagi ¢ikariimigsa) lnite varsayilan ayarlara
doner.

Bolum 9 Hastaya baglama

9-1.  Kanuli hasta iletim hortumunun ucuna (uygulanan kisim) yerlestirmeden 6énce Unitenin
33°C’ye ulagsmasini bekleyin. Belirlenen sicakliga ulasildiginda yanip sénen yesil Durum
LED'i surekli yanar.

9-2. Su seviyesi, sicaklik géstergesi, gaz akis hizi ve oksijen ylizdesini kontrol edin.

9-3. Nazal uglarin burun deliklerini sikmadigindan emin olarak kanili (uygulanan kisim)
hastaya gore ayarlayin (burun deliklerinin 1/2 gapi).

9-4. Hastaya dogru boyutta kanul (uygulanan kisim) takin ve buhar aktarma kartusunu iletim

hortumuna takin. Akisi istenen hiza ayarlayin ve kanull hastaya takin. Kanul akis hizlari
icin ek tablosuna bakiniz. DPC akis araliklari asagidaki tabloda goérulmektedir:

Kartus Kaniil tird Caligsma debileri
. Yetiskin, pediyatrik ve kiigiik g
Yiksek Akis yetiskin, pediyatrik kiigiik* 5-40 Lidk.
Disuk Akigh Prematre, solo, yenidogan,
3 kg'dan daha hafif hasta- infant, orta infant, pediyatrik 1-8 L/dk
lar igin daima Dusuk Akigli kuglk* .
kullaniimalidir

*Pediatrik kicglk kandl, 1-20 L/dk. akislarin iletimi icin tasarlanmistir.

Sayfa 20 Precision Flow Hi-VNI Kullanim Kilavuzu 3101477-01-TR Rev. D



&% VAPOTHERM*

Bolum 9 Hastaya baglama

UYARILAR:

Precision Flow® Hi-VNI Griinind kurarken daima aseptik teknikleri (uygun el yikama ve
baglanti noktalariyla dogrudan el temasindan kaginma dahil) ve hastaya yerlestirme
sirasinda Standart Onlemleri uygulayin.

Kandil uglari, hastanin burun deliklerini %50’den fazla tikamamalidir.

Nazal kandlleri kirlendiginde degistirin. Kandlleri klinik degerlendirmeye ve hastane
politikasina gore degistirin ancak 30 gunlik surekli kullanimi gegmeyin.

Hastanin solunum devresinden yogusan suyu icine gcekmesi riskini azaltmak igin duzenli
olarak hastayi ve hasta arayuizl ¢ikisindan su fazlasi olup olmadigini gézlemleyin ve
tespit edilirse hasta araylzuini hastadan ¢ikarin. Orta limen igerisindeki su yogusmadan
veya solunum devresini gevreleyen dis [limendeki sizintidan kaynaklanabilir.

NOTLAR:

Vapotherm onayl arayliz sadece unite en az 33°C sicakliga ulasmasinin ardindan
baglanmalidir.

Unite isinirken hasta iletim hortumunun ucunda yogusma damlaciklari belirebilir. Bu normaldir
ve belirlenen sicakliga ulasildiginda ve kanil hastaya takildiginda birka¢ dakika iginde durur.

Burun etrafinda biraz yogusma mumkundir. Ayrica ylksek bir nem diizeyi burun ve
sinlislerden mukus harekete gegirebilir. Hastanin yaninda kagit mendil bulundugundan
emin olun.

Unite uzun siire Bekleme moduna alinmamalidir. Tedavide duraklama oldugunda tiniteyi
CALISMA moduna alin, hastadan kanuli gikarin ve parametreleri mimkin olan en disik
ayara ayarlayin. Tedaviyi yeniden baglatmak igin kanil hastaya yerlestirimeden 6nce
biriken yogusmay! temizleyin.

Bolum 10 CGalistirma: Genel Kurallar

UYARILAR:

Asla Unite 33°C sicakliga ulasmadan Uniteyi hastaya baglamayin. Yogusmanin
temizlenmesi ve soguk ya da kismen nemli gaz nedeniyle hastanin rahatsiz olmamasi
icin Unitenin 1sinmasini bekleyin.

5 L/dk. (duslk akish hortum) veya 10 L/dk. (yUksek akish hortum) altinda debilerdeki bazi ortam
kosullarinda kandl iginde yogusma olusabilir. 5 L/dk. altindaki debi degerleri kullaniliyorsa
yogusmayi en aza indirmek igin sicakligin 34°C’nin Ustlinde ayarlanmamasi 6nerilir.

10-1.

10-2.

10-3.

10-4.
10-5.

10-6.

Hastaya giden borunun tamaminin sicak olmasini ve bdylece su sirkiilasyonunun diizgiin
olmasini saglayin. Dizgun sirkiilasyon sadlanamiyorsa su akisinin hasta iletim borusundaki
hava kabarciklariyla engellenip engellenmedigini kontrol edin.

Hasta iletim borusunun, hastanin pozisyonu veya hareketli yatagin yapisi nedeniyle tikanip
tikanmadigini kontrol edin.

Kandlun hastanin cildiyle temasini saglamaya calisarak ve agikta kalan kismini yatak
ortuleriyle yalitarak isitiimamis kanilin sogumasini minimize etmek icin énlemler alin.

Calistirma sirasinda kapak kapali olmalidir.

Gaz girisi tutucularin kirli olup olmadigi kontrol edin ve herhangi bir yogusma suyu varsa
bosaltmak icin valfe bastirin.

Unitenin arkasindaki hava gikisini hicbir seyin engellemediginden emin olun.
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Bolum 11 Tek kullanimlik hasta devresinin degistirilmesi

Tek kullanimlik su yolu, buhar aktarma kartusu ve iletim hortumundan olusan tek kullanimlik

hasta devresi, 30 glin boyunca tek bir hastada kullanimlik olarak isaretlenmistir. Tek

kullanimlik hasta devresini gozle gorulir sekilde kirlendiginde degistirin. Klinik kararlar ve

hastane ilkelerine uygun sekilde degisim yapin ancak 30 gunliik stirekli kullanimi gegmeyin.

11-1. Uniteyi Calistir/Beklemeye al diigmesine basarak durdurun ve 2 saniye bekleyin.
Unite Bekleme moduna girer.

11-2. Steril su beslemesine baglh su girisi hortumuna klemp uygulayin.

11-3. Tek kullanimlik su yolunu gérmek icin kapagi agin.

11-4. Tek kullanimlik hasta devresini Precision Flow® Hi-VNI Unitesinden ¢ikarin ve
kurumsal talimatlara uygun olarak bertaraf edin.

11-5. Yerlestirme yuvasini Super Sani-Cloth® ile silin. Precision Flow® Hi-VNI her zaman temiz
olmali ve hastalar arasinda dezenfekte edilmelidir.

NOT: Kapak kolayca kapanmiyorsa kartusun dogru bir sekilde takilip takilmadigini ve tek
kullanimlik su yolunun yerlestirme yuvasina tamamen gegirilip gegirilmedigini kontrol edin.

UYARILAR:

* Yerlestirme yuvasindaki isitici plakalar ve tek kullanimlik su
yolu sicak olabilir!

« Tek kullanimhk pargalarin kullanimi sirasinda evrensel dnlemler ve
aseptik teknik kullaniimalidir.

11-6. Yeni bir buhar aktarma tlip, iletim borusu ve tek kullanimlik su yolu agin.

11-7. Buhar aktarma kartusunu ve iletim borusunu tek kullanimlik su yoluna Bolim 7’de (Kurma)
aciklandigi gibi takin.

DIKKAT:

* Yerlestirme yuvasindaki sensor camlari gizilmemeli veya hasar gérmemelidir.
Gerekirse yerlestirme yuvasini %70-90 izopropil alkolli mendillerle veya Super
Sani-Cloth® ile silin. Camlan temizlemek icin asla keskin aletler veya asindirici
temizleyiciler kullanmayin.

11-8. Tek kullanimlik hasta devresini yerlestirme yuvasina kaydirin ve kapagi kapatin.
11-9. Yeni steril su beslemesini, Vapotherm onayli standin kancasina asin.

11-10. Su girisi hortumundaki spike konektdru, %70-90 izopropil alkolle silin ve steril su
beslemesinin spike konektdr portuna takin.

11-11. Uniteyi yeniden baglatin.
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Bolum 12 Alarmlar

Cihazin temel performansini yliksek debilerde diizglin nemlendirme, suyu fizyolojik seviyelere isitma ve
uygun miktarda FiO: iletme islemleri olusturur. Cihazin temel performansinin yerine getiriimesini saglamak
icin Kullanici alarmlara uygun bir bigimde cevap vermeli ve gerekli bakim islerini gerceklestirmelidir.

Ariza durumlari 6n panelde gdsterilen simgeler ve sesli sinyallerle belirtilir.

» Aksi belirtiimedikce, ariza durumu dizeltildiginde alarmlar kendiliginden silinir.

+ SESSIZ diigmesi diisiik éncelige sahip alarmlari 2 dakika boyunca, orta diizeyde éncelige
sahip alarmlari 20 saniye boyunca (alarm sifirlanirken sadece 5 saniye veya daha az bir
sureligine sessize alinabilen Tikali Boru alarmi haricinde) sessize alir. Genel ariza alarmlari
sessize alinamaz.

* O gaz besleme basinci belirtilen araligin disinda degilse ¢ogu alarm durumunda gaz akigi
devam eder.

» Sessiz digmesinin tzerindeki sari LED, bir veya daha fazla alarmin sessize alindigini belirtir.

Litre/dk. cinsinden AKIS gostergesi OKSIJEN %’si gostergesi

Dustk pil veya
l l sarj oluyor
(sarj seviyesini
// gostermez)

O Tek kullanimhk

/ su yolu arizali
U veya eksik
SIS Y b
Diigiik akigh Buhar
L/@ﬂko %@2 / aktarma kartusu takili

Tikah
hortum Buhar aktarma

Y
H e .
Al LO _| — kartusu arizasi (diisiik
Su @ @ ﬂ =T akis veya yiiksek akis)
bitmis
Genel f'} S ﬂpﬂﬂ\\ Yiiksek akigh Buhar
T \

ariza aktarma kartusu takili

| "~ Gaz besleme arizasi

SICAKLIK gostergesi
ALARM SESi ONCELIKLERI

+ ORTA ONCELIKLI alarmlar olabildigince gabuk dikkat gerektirir ve bunlar kisa aralikl
seslerle (hizli Gglu bip sesi) belirtilir.

+ DUSUK ONCELIKLI alarmlara olabildigince ¢abuk dikkat edilmelidir ve bunlar sik
olmayan aralikli seslerle (yavas ikili bip sesi) belirtilir.

Orta ve dusiik oncelikli alarmlara ek olarak Precision Flow® Hi-VNI asagidaki sesli uyarilari verir:

 Unite calisma modundan bekleme moduna gegtiginde ¢ikan tek bir tok ses

+ kontrol ayar digmesine her bastiginizda tek bir tiz bip

« degistirilemeyecek bir ayari degistirmeye kalktiginizda veya alarm durumlari galisma
moduna girmeyi 6nlediginde pes vizilti

« calisma moduna girerken tek kullanimlik su yolu testi sirasinda bes adet yavasca
tekrarlayan tekli bip sesi
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Bolum 12 Alarmlar

Teknik Alarmlar - Alarm Tablosu

GENEL ARIZA ALARMLARI: Kontrol veya 6l¢iim sistemlerindeki hatalar, Sicaklik gdstergesinde

50 ila 84 arasindaki sayilarin (hata kodlari) ve O ve Debi gdstergelerindeki tire cizgileri ile belirtilen bu

simgeyle gosterilen bir Genel Ariza alarmina neden olur. Bir hata kodu gériintiilendiginde gaz iletimi
‘E. durdurulur. Kullanicinin tedaviyi izlemesi ve genel ariza alarmlarina miidahale etmesi gerekir. Asagidaki 6zel

alarm durumlarina yénelik alarm simgesi agiklamalarina ve ilikili bilgilere bakin. Genel Ariza alarmlari, sessiz

digmesi kullanilarak sessize alinamaz. Sifilamak icin Gnitenin sebeke elektrigi baglantisini kesin ve ardindan

Calistir/Bekleme diigmesine basin. O2 sensér degisimi haricinde tinitenin tamiri yetkili bir servis tarafindan
yapiimalidir. Diger pargalarin yetkili bir servis disinda degistirimesi kabul edilemeyecek riskler olusturabilir.

yolunda su yoktur.
Gaz akigl, 1sitma
veya su sirku-
lasyonu olmadan
devam eder.

veya girig
borusu tikahdir.

Alarm simgesi Sesli Sinyal Anlami Nedeni islem
Genel ariza Orta Oncelikli | Sensér veya kon- | Dahili parga Gaz beslemesini
yanar ve akis Sessize trol sisteminde arizasi vardir. kontrol edin. Ariza
parametresi alinamaz ariza vardir. diizeltlemediyse hasta
" - - " goralir baglantisini kesin.
(yanip soner) Sebeke elektrik figini

gekin, alarmi sififamak
icin Calistir/Bekleme
diigmesine 3 saniye
basin ve servise gonderin.
Genel ariza Orta Oncelikli | istenilen debi istenilen debi Besleme basincini
yanar ve akis Sessize degeri icin besleme artirin.
parametresi ‘ alinamaz saglanamiyor. basinci
B gérﬁlﬁr‘ yetersiz.
(yanip soner)
Genel ariza yanar | Orta Oncelikli | O. sensér arizasi Bitmis veya Sebeke elektrik figini
ve Oz parametresi | Sessize vardir. arizall O sen- cekin, alarmi sifilamak
" - - " goraldr alinamaz sOri vardir. icin Calistir/Bekleme
(yanip soner) digmesine 3 saniye
basin. Oz senséruni
degistirin. Uniteyi
yeniden baslatin.
Genel ariza Orta Oncelikli | Istenilen Oksijen besle- Oksijen besleme sis-
yanar ve Oz Sessize oksijen %’si mesi, debi veya | teminde gaz ve basing
parametresi alinamaz saglanamiyor. basing kesintisi | oldugunu dogrulayin.
" - - " gorald vardir.
(yanip soner)
Tikali hortum Orta Oncelikli | Yiiksek geri Kanil/iletim boru- | Tikanikhgi giderin,
(yanip soner) Sadece kisa basing. su tikanmig veya | kandl tirtini kontrol
NIZ sifirlama bukulmustur, edin, DPC'yi yeniden
H%H slrelerinde debiye gore yerlestirin.
AN | sessizdir. kanul yanlistir
veya DPC hatali
yerlestirilmigtir.
Su bitmis Orta Oncelikli | Tek kullanimlik su | Steril su bostur | Su torbasini degistirin

veya giris hortumunu
diizlestirin. Uniteyi
yeniden baslatin. Alarm
devam ediyorsa hastay!
tedaviden ayirin.
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Bolum 12 Alarmlar

Diger Alarmlar - Alarm Tablosu

Alarm simgesi Sesli Anlami Nedeni islem
Sinyal
Tek kullanimhk Orta Tek kullanimhk Tek kullanimhk | Tek kullanimlik su yolu
su yolu Oncelikli su yolu arizah su yolu mevcutsa Uniteyi Bekleme
(yanip soner) veya ariza tespit | arizal, dogru moduna alin, dedektori
edilemedi. Unite | yerlestiriimedi sifirlamak igin tek
calismaz. veya monte kullanimlik hasta devresini
edilmedi. ¢ikarin ve degistirin.
Uniteyi yeniden galistirin.
Batarya | Yok Dahili batarya tamamen sarj olmamistir. Bir elektrik kesintisi
sarj oluyor durumunda Unite bataryaya bagli olarak nominal siire boyunca
(sabit) calisamaz. Bir islem gerekmez.
Batarya Orta Unite PiL mo- Sebeke Sebeke elektrigini yeniden
(yanip soner) - Oncelikli dunda galigiyor. | elektrigi baglayin.
Gaz akigl ve kesilmis.
Q karigtirma iglemi,
1sI ve su sirku-
- lasyonu olmadan
devam eder.
Kartus arizasi Orta Kartus ve/veya CALISMA Hasta baglantisini kesin.
Oncelikli DPC tespit modu: sensor Tek kullanimlik hasta
edilemedi. Unite | arizali veya devresini ¢ikarin. Kartus
calismaz. kartus tespit kurulumunu kontrol edin.
edilmedi. Sensor camlarinin temiz
olup olmadigini kontrol edin.
Dusik Su sirkilas- Tap fiberler- Hasta baglantisini
Oncelikli | yonunda gaz inde kesin. Uniteyi Bekleme
kabarciklari asir gaz konumuna getirin. Su yolu,
vardir. Unite difizyonu kartus ve iletim hortumu
calismaya vardir. dahil tek kullanimlik hasta
devam eder. devresini degistirin.
Yok Kartus ve/veya BEKLEME Tek kullanimlik hasta
DPC tespit modu: kartus devresini gikarin. Kartus
edilemedi. yok. kurulumunu kontrol edin.
Kartus turd Yok Kurulu kartus turiini gosterir (diusuk veya yuksek akisl).
Bir alarm degildir.
ﬂ LO ﬂ gl
Gaz beslemesi Orta Gaz besleme Gaz besleme Gaz beslemesini kontrol
(yanip s6niyor) Gaz Oncelikli basinci 4-85 psi baglantisi edin ve
beslemesi (stirekli ve (28-586 kPa) kesildi veya gerekiyorsa dizeltin.
sayisal debi gostergesi araliginin diginda. | bitti.
yanip soner) Unite galismaz.
Orta Segcili debi degeri | Segili debi Gaz basincini artirin veya
Oncelikli mevcut gaz degeri igin giris | debi ayarini dugurin.
beslemesi ile gazi basinci
saglanamiyor. cok duslk.
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Boliim 12 Alarmlar

Diger Alarmlar - Alarm Tablosu

sonuyor

onceki sicaklik
degerinden ¢ok
daha disuk
girmistir.

Alarm simgesi Sesli Anlami Nedeni islem
Sinyal
Genel ariza Orta Sicaklik araligin | Asiri isinma Kullanici tarafindan
yanar ve Oncelikli digindadir. veya sicaklik diizeltilemez: hasta
sicaklik Sessize sensorl baglantisini kesin.
parametresi alinamaz anzasi vardir. | Eektrik fisini gekin, alarm
" - - " gordlr temizlemek igin Calistir/
(yanip sontiyor) ‘ﬂ Bekleme diigmesine
3 saniye basin ve
servise gonderin.
Sicaklik sayisal Orta Sicaklik 2° > Kullanici Alarmi sessize alin ve
gostergesi yanip Oncelikli ayar noktasi ayar noktasini | sicakhgin diismesini

bekleyin.

Sicaklik 2° <
ayar noktasi

Torba
degisiminden
sonra su
sicakhgi gok
disuktar.

Alarmi sessize alin ve
sicakligin yukselmesini
bekleyin.
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Bolim 13 Kapatma

13-1. Uniteyi Caligtir/Beklemeye al digmesine basarak durdurun ve 2 saniye bekleyin. Unite
Bekleme moduna gecer.

13-2. Su giris hortumuna klemp uygulayin.

13-3. Menteseli kapagi acin, tek kullanimlik su yolunu, buhar aktarma kartusu
ve iletim hortumunu takili olarak yukari kaldirip yerlestirme yuvasindan ¢ikarin.

13-4. Tek kullanimlik materyallerin tamamini hastane yonetmeliklerine gére imha edin.
13-5. Uniteyi sebeke elektriginden ayirin.

Not: Precision Flow® Hi-VNI, Agma/Kapatma diigmesine sahip degildir. Bataryay| tamamen
sarj olmus durumda tutmak igin Uniteyi bir prize takin.

DIKKAT: Unite bir AC kaynagina bagl degilse tam dolu bir bataryanin sarji bile
birkag haftada biter. Bataryanin sarj olmasini saglamak icin bir ay i¢inde en az iki
saatligine unitenin bir AC kaynagina bagl olmasi énerilir.

Bolim 14 Rutin bakim

14.a Dahili yedek batarya iki yilda bir degistiriimelidir. Ayrintili bilgi icin Vapotherm ile
irtibat kurun.

14.b Oksijen sensorii

Oksijen sensorii (parga no. 3003011) yillik olarak degistirilmelidir. Unitenin arkasindaki panelin
cikarilmasiyla bu pargaya erisilebilir ve kullanici veya biyomedikal mihendis tarafindan birkac
dakikada degistirilebilir. Sadece Vapotherm onayl parcalar kullanin.

Oksijen sensériinii degistirmek igin:

1. Erisim panelinden Ug (3) sabitleme vidasini gevsetin. Paneli
Unite disina gekin.

2. Kablo konektorl baglantisini kesin: penseyle kavrayin ve
dogruca geriye cekin.

3. Sensori yuvasindan ¢ikarin. Yeni sensorl yerlestirin ve
cevirerek oturtun.

4. Kabloyu takin ve kapagi yerlestirin. Kapagi geri
yerlestirirken kablolarin sikismadigindan emin olun. Vidalar
cok fazla sikmayin.

5. Degisimin yapildid tarihi belirten bir etiket yapistirin veya
kalici bir kegeli kalemle tarihi yazin.

DIKKAT: Sensér sadece elle sikilmahidir. Alet kullanmayin.

Oksijen sensorii erigim paneli
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Boluim 14 Rutin Bakim

14.c Gaz girisi filtreleri veya tutucular

Gaz girisi filtrelerini (pargca no. 3003034) 6 ayda bir degistirin. Siparis bilgileri icin lutfen
Vapotherm ile irtibat kurun.

14.d Sigortalar

Ana sigortalar (iki GMA - 3A F250 V, 5 x 20mm) gii¢ kablosu girisinin yaninda bulunur.
Sigortalari degistirmeden 6nce Unite figinin gekildiginden emin olun. Kiiglk bir diiz tornavidayla
sigorta bélmesi kapagini kanirtip agarak sigortalara ulasin.

NOT: Vapotherm Onleyici Bakim Kitinde yillik (PM Kiti P/N 3100904) ve alti aylik (PM Kiti P/N
3100906) rutin bakim icin gereken butiin pargalar yer alir.

Bolim 15 Temizleme ve dezenfeksiyon

Tum hasta devresi tek kullanimliktir ve dezenfeksiyon gerekmez. Tek kullanimlik su

yolu yerlestirme yuvasi dahil ana (inite, Super Sani-Cloth® ile silinmelidir. Temizleme ve
dezenfeksiyon sirasinda Precision Flow® Hi-VNI Unitesinin fisini gekin. Precision Flow® Hi-VNI
daima hastalar arasinda dezenfekte edilmelidir. Temiz ve dezenfekte edilmis bir cihaz igin
asagidaki adimlari uygulayin.

. Ana Uniteyi Super Sani-Cloth® ile silin.

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

. Ana Uniteyi baska bir Super Sani-Cloth® ile silin. Yiizeyi en az alti dakika i1slak tutun.
Gerekirse baska bir Super Sani-Cloth® kullanin.

Precision Flow® Hi-VNI (inite, Super Sani-Cloth® ile temizlenmeli ve dezenfekte edilmelidir.
Ayrica hastane prosediirlerine gore gerekiyorsa: %70-90 izopropil alkol, %2 (maksimum) klorlu
temizlik solisyonu(Sodyum Hipoklorit), %6 (maksimum) Hidrojen Peroksit temizlik solisyonu,
Caviwipes TM, AF3 Germicidal, Incidin® OxyWipe, Bacillol® 30 Mendil, Clinell® Alkolli Mendiller
veya Tuffie Disinfectant Wipes-Cloth® kullanilabilir.

NOT: Yerlestirme yuvasindaki saydam sensér portlari temiz olmalidir. Sensér portlarinin
yerinin oklarla gosterildigi yerlestirme yuvasi gizimi icin Bolim 4’e bakiniz. Temizligin etkili
oldugunu kontrol etmek igin sensor portlarinin saydam ylizeye sahip olup olmadigini gézle
inceleyin. Sensorlerin net sinyal almamasi halinde lnite ¢alismaz.

DIKKAT: Organik solventler veya asindirici temizleyiciler kullanmayin. Hipoklorit ¢ozeltileri
asitli haldeyken veya isitildiginda klor gibi toksik gazlar agiga ¢ikarir. Amonyakla veya
amonyak olusturabilen diger maddelerle reaksiyon, toksik olan ve patlama potansiyeli
bulunan kloraminler Uretebilir. Precision Flow® Hi-VNI (nitesi tizerindeki isitici plaka ylizeyini
uzun sure klor ¢ozeltisi (Sodyum Hipoklorit) konsantrasyonlarina maruz birakmayin ¢linki
bu, metal plaka yiizeyinde hasar olusturabilir.

Onayli temizlik maddeleriyle dogru bir sekilde temizlenmeyen Precision Flow® Hi-VNI
Unitesi calismayabilir.
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Bolum 16 Teknik ozellikler

FiZIKSEL OZELLIKLER

Boyutlar:

Yikseklik 11.5” (300 mm), genislik 8” (200 mm), derinlik 7” (180 mm), Vapotherm onayli stand
kelepcesi ve gaz giris filtreleri harig.

Agirhik:

tek kullamimlik hasta devresi olmadan 10,6 Ib (4,81 kg) Dolasan Su Hacmi: Iletim hortumu ve
kartuglar dahil yaklagik 400 ml.

Montaj:

Arkadan monte edilen kelepge 38 mm (1,5 in¢) capa kadar tekerlekli standlara uyar.

Gaz Baglantilar:

Tibbi hava ve oksijen igin standart, birbiri yerine kullanilamaz baglantilar.

SIGORTALAR: (2 Adet) GMA 3A F250 V 5 mm x 20 mm —fF——

SISTEM GEREKSINIMLERI
Giig:
100-240 VAC, 50-60Hz, < 350VA i1sinma sirasinda, sabit durumda yaklasik 80 VA (debi ve
sicakliga baglidir).
Yedek gii¢:
4,8 V nikel metal hidrit batarya grubu.
Gaz beslemesi:
4 ile 85 psi (28-586 KPa) arasi giris basincina sahip tibbi hava ve oksijen.
NOT: Akis ve oksijen ylizdesinin tam araligi ancak her iki gaz en az 276 kPa (40 psi) giris

basinglarinda mevcutsa kullanilabilir. Unite Vapotherm tarafindan %100 O, kullanilarak
kalibre edilmistir.

Su:
Onceden doldurulmus miihiirlii kapta solunum igin steril su.

Onerilen su degistirme arali§i, akis hizina ve 37°C’de calismaya dayalidir.

Akis Hizi Gunlik ortalama su Onerilen Degistirme
kullanimi Aralig

1-10 L/dk. 650 ml 500 ml/ 12 sa.

10-20 L/dk. 1300 ml 500 ml/ 8 sa.

20-30 L/dk. 2000 ml 1000 ml/ 12 sa.

30-40 L/dk. 2600 ml 1000 ml/ 8 sa.
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Boliim 16 Teknik ozellikler

PERFORMANS

Sicaklik:

iletim hortumundan cikista - 33 ile 39°C arasi, ayarlanabilir
Cozunarlik: 1°C

Dogruluk: + 2°C

Isinma siiresi:

+ 2°C, 33°C ayar noktasi < 5 dakika (23 °C ortam sicakligr)

NOT: Isitmak icin gereken sire, sicaklik ayar noktasina, debiye ve ortam sicakligina
baglidir. Normal sistem degisiminden dolayi bitiin sicaklik ve debi ayarlarina 6zellikle
daha yiiksek ayarlara ayarlandiginda ulasilamayabilir.

Nemlendirme:
Minimum 12 mg/L
Oksijen ylizdesi:
Aralik: %21 ila %100 O,
Dogruluk: + %2
Cozunarlik: %1

NOT: %22 ve %23 oksijen karigsimi igin 3 L/dk. altindaki debilerde iletilen oksijen %21’dir.
%98 ve %99 oksijen karigimi igin 3 L/dk. altindaki debilerde iletilen oksijen %100'dir.
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Bolum 16 Teknik o6zellikler

PERFORMANS
Akis hizi ¢oziinurlugii:

Bapar trataferadaattilge | AraRange Bésohititink
Diigiik dkogi flow 1-8 £/8K./min 0,8.5dKmin
Yiiksek Higéiiflow 580 40ik/min 1,0 0di{min

Dogruluk: = %10 veya 0,5 L/dk., hangisi blyikse

STANDARTLAR
Asagidaki standartlara uygun olarak tasarlanmistir:
IEC 60601-1
IEC 60601-1-2:2014
uL60601-1
CSA C.22.2/No. 60601.1
AS/NZS 3200.1.2
EN60601-1
ISO/IEC 80601-2-74
ISO 11195
ISTA-2A

CEVRESEL
Calisma
Ortam sicakligi: 18-30°C
Ortam bagil nemi: %20-90 yogusmasiz bagil nem
Ortam Basinci: 86 kPa ila 108 kPa — Hiperbarik kosullarda kullaniimamalidir.
1.948 m (6,392 ft) yikseklik
Saklama ve Sevkiyat
Ortam sicakhgi: -10 ila +50°C
Ortam bagil nemi: %20-90 BN

ALARM SES BASINCI ARALIKLARI

Orta Oncelikli Alarm
Uiniteden 1 metre mesafede 47 dB

Disiik Oncelikli Alarm
Uniteden 1 metre mesafede 45 dB

BEKLENEN OMUR

Precision Flow® Hi-VNI, yilda yaklasik 150 giin kullanildiginda 5 yil kullanim émri
beklenmektedir. Kullanim émr tipik kullanimin yilda 150 giinden uzun olup olmamasina,
gaz beslemesi kalitesine, uygun maddelerle temizlik yapilip yapiimasina, Kullanim
Talimatlari ve uyarilara uyulup uyulmamasina ve rutin bakiminin zamaninda yapilip
yapilmadigina baglh olacaktir. Daha sik kullanim, kirli ve/veya islak gaz beslemesi veya
organik ya da asindirici temizleyici kullaniimasi beklenen kullanim émrinu kisaltabilir.
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Standart Kaniil

Ug Dis Capi Maks.
Boyut Parga No. (mm) Akis
Prematire MN1100A 1,5 8
Yenidogan MN1100B 1,5 8
infant MI1300 1,9 8
Orta Infant MI1300B 1,9 8
SOLO kandil SOLO1300 1,9 8
Pediyatrik Kigik MPS1500 1,9 20
Pediyatrik/Yetigkin MP1500 2,7 40
Kugtk
Yetigkin (taban) MA1700 4,8 40

Ses Tonu Ozellikleri

Fo Patlama Sinyal Sinyal Patlama

Ton Tiri (Hz) Basina Arahgi Siiresi Arasi Aralik

Sinyal (ms) (ms) (sn.)
Orta Oncelikli 660 3 200 200 25
Diigiik Oncelikli 660 2 200 200 22
Calisma/Bekleme Gegisi 440 1 - 30 -
Kodlayici Dugmesine 880 1 - 30 -
Basma
Kullanici Arayiiz Hatasi 220 1 - 100 -
Kendi Kendine Test 660 5 1000 50 -
DWP Algilama 660 1 - 100 0,9
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Yazihm ¢alisma modlar

Ariza Modu .
Goruntilendi

POST
Basarisiz

G Aglldiginda
Kendi Kendine

—iGUg Kapali Durumu

Test (POST) P
///
ya
POST Basaril Hayir yd
/
Kontrollii G
Bekleme Modu A A e Kesik ¢
AC Giicii Kesik ve esl
Batarya Bos
Calistr/ Batarya Bit-
a T/ (]
Herhangi Herhangi bir s mek Uzere
bir Digme digme veya | >2sn. Calistir/ Diigmesine
veya Kontrol | Ayar Diigmesi | Bekleme basin AC Giicii L Batarya
Digmesine 5 dakikadir B?uglm:sml Kesk | Galisma Giicl
Basin kullaniimadi asill Tutun _—
Calisma Modu |-
Uvku Modu | AC Glcl Kesik Kontrollii Giig
yku Modu Kesik

Semada, Unitenin ¢alisma modlari gérilmektedir.

» Sebeke elektrigine badlanir baglanmaz Precision Flow® Hi-VNI igindeki alt sistemler,
sensérler ve aktiiatérlerin dogru galisip calismadigini kontrol etmek igin bir POST (ilk
Acllista Kendi Kendine Test) yapilir.

POST basariyla tamamlandiginda tinite BEKLEME moduna girer ama bir test arizasi
varsa sistem alarm verir, HATA moduna girer ve baslatilamaz.

Precision Flow® Hi-VNI CALISTIR/BEKLEME diigmesine basildiginda BEKLEME
durumundan CALISMA durumuna gecer. Normal galisma baslar. Pompa, isitici ve gaz
akisi orantilama sistemleri baslar. Sensorler ve alarmlar aktiftir ve akis, sicaklik ve oksijen
%’si ayarlanabilir.

BEKLEME durumuna dénmek icin CALISTIR/BEKLEME digmesine 2 saniye tekrar basilir.

Unite, CALISMA modundayken AC giicii ayrilirsa BATARYA moduna gecer. Eger batarya
tamamen sarj olmussa gaz karistirma ve dlgme en az 15 dakika devam eder ama su
dolastirimaz veya isitimaz. Batarya bosaldiginda iinite GUC KAPALI moduna girer.

Unite, BEKLEME durumundayken AC gii¢ ayrilirsa GUG KAPALI moduna girer.
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Elektromanyetik Uyumluluk (EMC)

Precision Flow® Hi-VNI, tipik ticari veya hastane ortamlarinin elektromanyetik gevresi igin uygundur.

Asagida agiklanan bagisiklik testleri sirasinda Precision Flow® Hi-VNI yiiksek debi degerlerinde dlizglin nemlendirme saglama,
suyu fizyolojik seviyelere i1sitma ve uygun miktarda FiO: iletmeye devam etmistir.

UYARILAR:

. Portatif RF iletisim cihazlar (anten kablolari ve harici antenler gibi gevresel aksesuarlar dahil), Vapotherm tarafindan verilen kablolar dahil

olmak Uizere Precision Flow® Hi-VNI Sisteminin herhangi bir parcasina 30 cm’den (12 ing) daha yakin kullanilmamalidir. Aksi halde, cihazin
performansinda azalma gordilebilir.

. Bu cihaz, baska cihazlarla birlesik halde veya st tiste konularak kullaniimamalidir giinkii béyle bir durumda hatali caligma olabilir. Bu tir bir
kullanimin gerekli olmasi halinde, bu cihazin ve diger cihazin normal bir sekilde calistigi teyit ediimelidir.
. Bu cihazin Ureticisi tarafindan belirtilen veya saglananlar disinda aksesuarlar, transformatorler ve kablolarin kullanilmasi, cihazin fazla

elektromanyetik emisyon veya diisiik elektromanyetik bagisiklik olusturmasi ve cihazin hatali galismasiyla sonuglanabilir.

Kilavuz ve iireticinin beyani - yeti isy

Precision Flow® Hi-VNI cihazinin asagida belirtilen elektromanyetik ortamlarda kullaniimasi amaglanmistir.
Miisteri veya Precision Flow® Hi-VNI kullanicisi, cihazin bu tir bir ortamda kullanildigindan emin olmalidir.

Emisyon testi Uygunluk Elektromanyetik ortam - kilavuz

RF emisyonlari CISPR 11 Grup 1 Precision Flow® Hi-VNI, sadece dahili islevleri icin RF enerjisi kullanir. Bu nedenle, RF emisyonu
gok distiktiir ve yakinindaki cihazlara herhangi bir zarar vermesi beklenmez.

RF emisyonlari CISPR 11 Sinif A Precision Flow® Hi-VNI, evsel kullanim disinda tiim tesislerde kullanim igin uygundur.

Harmonik emisyonlar Yok Uyari: Bu cihazin/sistemin sadece saglik uzmanlari tarafindan kullanimi amaglanmistir. Bu cihaz/

IEC 61000-3-2 sistem radyo paraziti olusturabilir veya yakinindaki cihazlarin galismasini bozabilir. Precision Flow®
Hi-VNI cihazinin yerinin veya yoniniin degistirimesi ya da bulundugu konumun perdelenmesi gibi

Voltaj dalgalanmalari / Yok hafifletici dnlemlerin alinmasi gerekebilir.

titresim emisyonlari [IEC

61000-3-3

Elektromanyetik Bagisikhk

Precision Flow® Hi-VNI cihazinin asagida belirtilen elektromanyetik ortamlarda kullaniimasi amaglanmistir. Misteri veya Precision Flow® Hi-VNI
kullanicisi, cihazin bu tiir bir ortamda kullanildigindan emin olmalidir.

Bagisiklik Testi Uygunluk Testi Elektromanyetik Ortam - Kilavuz
Elektrostatik desarj (ESD) +8kV hava Zeminler ahsap, beton veya seramik olmalidir. Zeminler sentetik malzemeyle
IEC 61000-4-2 +15kV kontak kapliysa nispi nem en az %30 olmalidir.
Hizli gegici akim / patlama gli¢ besleme hatlari igin Sebeke elektrigi kalitesi tipik ticari veya hastane ortamina uygun olmalidir.
IEC 61000-4-4 +2kV

+/- 1 kV G/C kablolari
Gerilim darbesi IEC + 1 kV fark modu Sebeke elektrigi kalitesi tipik ticari veya hastane ortamina uygun olmalidir.
61000-4-5 +/- 2kV topraklama hatti
Elektrik beslemesi giris .5 Donemlik <%5 U Test Sebeke elektrigi kalitesi tipik ticari veya hastane ortamina uygun olmalidir. Precision
hatlarinda gerilim disusleri, Dizeyinde >%95 Uy Flow® Hi-VNI kullanicisi gii¢ kesintileri sirasinda bataryayla saglanandan ote
kisa kesintiler ve voltaj Disus. calismaya ihtiyag duyarsa Precision Flow® Hi-VNI bir kesintisiz gii¢ kaynagindan
degisimleri 5 Donemlik <5 %40 Ur Test beslenmelidir.
IEC 61000-4-11 Diizeyinde %60 Ur Distis.

%70 Uy Test Diizeyinde
%30 Uy Disis.

Glig frekansi (50/60 Hz) 4 Alm Glig frekansi manyetik alanlari, tipik bir ticari ortamda veya hastane ortaminda
manyetik alan IEC 61000-4-8 karakteristik diizeylerde olmalidir.

NOT: Uy, test diizeyi uygulanmadan énce A/C sebeke voltajidir.

Elektromanyetik Bagisikhk

Precision Flow® Hi-VNI cihazinin asagida belirtilen elektromanyetik ortamlarda kullaniimasi amaglanmistir. Misteri veya Precision Flow® Hi-VNI
kullanicisi, cihazin bu tiir bir ortamda kullanildigindan emin olmalidir.

Bagisikhik Testi Uygunluk Testi Elektromanyetik Ortam - Kilavuz
lletilen RF 3 Vrms
IEC 61000-4-6 6 Vrms, ISM ve amator
telsiz bantlaridir Precision Flow® Hi-VNI, tipik ticari veya hastane ortamlarinin elektromanyetik gevresi
icin uygundur.
Yansiyan RF 3V/im
IEC 61000-4-3

Sayfa 34 Precision Flow Hi-VNI Kullanim Kilavuzu 3101477-01-TR Rev. D



VAPOTHERM*

Portatif ve mobil RF iletisim cihazlari ve Precision Flow® Hi-VNI arasindaki 6nerilen bosluk mesafesi
Maks. Cikis Giicii (Watt) Ayirma (m) 150 kHz ila 80 MHz Ayirma (m) 80 ila 800 MHz Ayirma (m) 800 MHz ila 2.5 GHz
D=(3.5V1)(\P) D=(3.5/E1)(\P) D=(7/E1)(\P)

0,01 12 12 23

0,1 37 37 74
1 1,17 117 2,33

10 3,69 3,69 7,38

100 11,67 11,67 23,33

Garanti

Vapotherm, Precision Flow® Hi-VNI cihazinin ilk alicisina (“Miisteri”) Vapotherm tarafindan cihazin génderilme tarihinden itibaren bir (1)
yillik dénem boyunca Precision Flow® Hi-VNI cihazinin her bir Precision Flow® Hi-VNI cihazi ile birlikte verilen gegerli resmi calistirma
talimatlarinda (“Talimatlar”) belirtilen teknik ézellikleri karsilayacadini agik bir sekilde garanti eder. Bu garanti kapsaminda sunulan tek
hak, Vapotherm’in herhangi bir Precision Flow® Hi-VNI cihazinin herhangi bir kusurlu pargasinin veya tamaminin Misteri tarafindan hicbir
ticret 6denmeden tamir edilmesi, degistirimesi veya tcretinin iade edilmesidir. Vapotherm, garanti stiresi boyunca bir Precision Flow®
Hi-VNI cihazinin herhangi bir pargasinin veya tamaminin tamir ediimesi veya degistirimesi igin gerekli nakliye bedellerini karsilayacaktir.
Bu tarihten sonraki nakliye ticretleri Misteri tarafindan 6denecektir. Ayrica, iscilik ticretlerinden de musteri sorumlu olacaktir. Bu garanti,
Precision Flow® Hi-VNI cihazi ile birlikte verilen tek kullanimlik hasta devreleri ve hortumlar dahil ancak bunlarla sinirli olmamak kaydiyla
Precision Flow® Hi-VNI cihazinin herhangi bir tek kullanimlik pargas igin gegerli degildir.

Burada belirtilen garanti, asagidaki hallerde gegersiz ve hiikiimsiiz olacaktir: (1) Precision Flow® Hi-VNI cihazi, Precision Flow® Hi-VNI
cihazi ile birlikte verilen gegerli Talimatlara veya tim ilgili 6nleyici bakim talimatlarina uygun olarak kullaniimaz veya servis islemi
yapilmazsa veya (2) Precision Flow® Hi-VNI cihazi agilirsa veya kurcalanirsa ya da Vapotherm veya Vapotherm sertifikali bir servis
merkezi diginda herhangi bir kisi tarafindan Precision Flow® Hi-VNI cihazinin tamir veya servis isleri gergeklestirilir veya bu igler yapiimaya
caligilirsa.

YUKARIDA AGIKGA BELIRTILEN DURUMLARIN DISINDA VAPOTHERM, VAPOTHERM TARAFINDAN SAGLANAN URUNLER
VEYA MALLARLA ILGILI ACIK, ZIMNI, KANUNi VEYA BASKA BIR SEKILDE HICBIR GARANTI VERMEZ VE BURADA SINIRLAMA
OLMAKSIZIN HERHANGI BIR TICARI ELVERISLILIK VEYA BELIRLI BIR AMACA UYGUNLUK GARANTISI DAHIL BASKA HIGBIR
GARANTIYI AGIK BIR SEKILDE KABUL ETMEZ. BURADA BELIRTILEN GARANTI MUNHASIRDIR VE YASAYLA SAGLANAN TUM
DIGER GARANTILERIN YERINI ALIR.

Daha fazla bilgi i¢in irtibat adresi:
Vapotherm Inc.

100 Domain Drive
Exeter, NH 03833

USA
Telefon: 603-658-0011 AJW Technology Consulting GmbH
Faks: 603-658-0181 Kénigsallee 106
www.vapotherm.com 40215 Dusseldorf
Germany
Patentli olabilir Phone: +49 (0) 211 3013 2232

www.vapotherm.com/patents

Teknik Destek Hatti

Yurt ici: 855-557-8276
Uluslararasi: 603-658-5121
TS@Vtherm.com

Precision Flow Hi-VNI Kullanim Kilavuzu 3101477-01-TR Rev. D Sayfa 35



VAPOTHERM'

Vapotherm Inc.

100 Domain Drive
Exeter, NH 03833
USA

Telefon: 603-658-0011
Faks: 603-658-0181

3101477-01-TR Rev. D



