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Bu Kullanim Talimatlan belgesinde gosterilen ekran gériintiileri, kullanicinin
cihazinin kurulumu sirasinda se¢mis olabilecegi yapilandinlabilir parametreler veya
cihazin yazilim stirimii nedeniyle cihazinizdaki ekranin diizeniyle eslesmeyebilir
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Bu sayfa bilerek bos birakilmistir.
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HVT 2.0

Bolim 1: Endikasyonlar, Uyarilar ve Onlemler

HVT 2.0 ylksek hizli tedavi sistemi, HVT 2.0 cihazindan ve bir Tek Kullanimlk Hasta
Devresinden (DPC) olusur.

HVT 2.0 sistemi bir dahili hava Ufleyici ile donatilmistir. Harici bir oksijen kaynaginin
(duvar, tip veya oksijen konsantratori) eklenmesi, oksijen kaynagina bagli olarak
%21'den %100'e FiO, iletimine olanak saglar.

HVT 2.0 sisteminin doktorlar, hemsireler, solunum terapistleri gibi nitelikli tip uzmanlari
tarafindan kullanilmasi amacglanmistir.

Aksesuarlar her Glkede bulunmayabilir. Daha fazla bilgi icin yerel Vapotherm
temsilcisiyle iletisime gecin.

Cihazla ilgili ciddi bir sorun varsa, bu durum Kullanim Talimatlarinin son sayfasinda
belirtilen numaradan Vapotherm Teknik Destek’e veya Yetkili Vapotherm Temsilcinize
bildiriimelidir. Yerel ydonetmeliklere uyun ve olayi yetkili makama veya dizenleyici
kuruma bildirin.

Endikasyonlar/Kullanim Amaci

HVT 2.0 sistemi, spontan solunum yapan yetiskin, pediyatrik ve bebek hastalara

(5 kg ve uzeri) isitilmis ve nemlendirilmis yliksek akish solunum gazlar vermek icin
tasarlanmistir. Cihaz hastanede, tesekkillli bakim tesislerinde ve subakut tesislerde
kullanilmak Gzere tasarlanmistir. Isi ve nemi harmanlanmis medikal hava/oksijen
karisimina katar ve entegre bir oksijen analizéri araciligiyla hassas hava/oksijen
karigiminin batlinlGgini saglar. Akis hizlar, nazal kanil yoluyla 5 ile 45 L/dk (BTPS)
arasinda olabilir.

HVT 2.0 sistemi, hastane ortaminda hipoksemili veya hipoksemisiz spontan solunum
sikintisi ceken yetiskin ve pediatrik hastalara (5 kg ve Uzeri) ventilasyon destegdi saglamak
icin es zamanli isitilmis ve nemlendirilmis oksijen iletimi ile ylksek akish, ytksek hizli nazal
insuflasyon (HVNI) saglar. HVT 2.0, hastanin ventilasyon gereksinimlerinin tamamini
karsilama amaci tasimaz ve saha nakli sirasinda kullanima yonelik degildir.

Kontrendikasyonlar

+ Spontan solunum yapmayan, hava yollarini koruyamayan veya nazofarengeal
bosluga giden nazal yolda anatomik veya yaralanma kaynakl tikanikligi olan
hastalar icin uygun dedildir.

+ Obstruktif uyku apnesi ve horlama tedavisine yonelik degildir.
« HVT 2.0, saha nakline yonelik degildir.
« HVT 2.0, MRI icin tehlikelidir. MR ortaminda kullanmayin.
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Uyarilar ve Onlemler

Latfen bu Kullanim Talimatlar belgesinde listelenen uyarilari, dnlemleri ve notlari
incelemek ve bunlara asina olmak icin zaman ayirin. Bunlar, glivenlik hususlarini, 6zel
gereksinimleri ve diizenlemeleri kapsar. Elektromanyetik bozulmalar nedeniyle hasta
veya operatore yonelik olumsuz olaylari dnlemek icin uyarilar ve énlemler kullanici

tarafindan anlasilmalidir.

Yetkisiz/egitimsiz personel tarafindan yapilan ¢alistirma veya bakim hatalarindan
kaynaklanan herhangi bir arizadan yalnizca bu Griintn kullanicisi sorumludur. Federal
Yasalara (ABD) gore bu cihazin satisi yalnizca bir doktora veya doktorun siparisi Gzerine
yapilabilir. Bu cihaz yalnizca egitimli bir operator tarafindan kullanilmalidir.

A UYARI

A ONLEM

I nor

Uyari hasta veya kullanici
icin potansiyel olarak zararli
olabilecek bir durumun
olusabilecedini belirtir.

Onlem ekipman hasarina,
arizasina veya hatali
calismaya neden olabilecek
bir durumu belirtir.

Not calismayi daha
verimli veya kullanisli hale
getirmek icin vurgulanan
bir hususu belirtir.

A Genel Uyarnilar

« HVT 2.0 Surekli Pozitif Hava Yolu Basinci
(CPAP) cihazi degildir. Hava yolu basincini
iletmek veya izlemek icin herhangi bir
kontrol yoktur. HVT 2.0, kapali bir sistemde
basing saglamak icin kullanilmamalidir.

« Takviye oksijen alan hastalar genellikle
akut hastadir ve bakim ekibi tarafindan
uygun klinik uyaniklik gézlenmelidir.
Takviye oksijen vermek icin HVT 2.0
kullaniliyorsa, nabiz oksimetrisi de dahil
ek hasta takibi gereklidir.

« Yalnizca bu ekipmanin Ureticisi
tarafindan belirtilen veya saglanan
aksesuarlari, transduserleri ve
kablolari kullanin. Bu ekipmanin
Ureticisi tarafindan belirtilen
veya saglananlar disindaki diger
aksesuarlarin, transduserlerin ve
kablolarin kullaniimasi, bu ekipmanin
elektromanyetik emisyonlarinin
artmasina veya elektromanyetik
bagisikliginin azalmasina ve hatali
calismasina neden olabilir.

e HVT 2.0 sistemine bu Kullanim
Talimatlarinda listelenmeyen hicbir
atasman veya aksesuar eklemeyin.
HVT 2.0 cihazi diizgtin calismayabilir,
bu da tedavinin kalitesini etkileyebilir
veya hastaya zarar verebilir.

Oksijen yanmayi destekler. Bu cihaz
acik alevler, yanici maddeler, yag veya
gres yakininda kullanilmamalidir. Cihaz,
oksijen agisindan zengin ortamlarda
kullanilmak Uzere tasarlanmamistir.

Cihazi su icinde veya ¢evresinde
kullanmayin (sistemi besleyen
su torbasi haric).

Oksijen, hastanin zarar gormemesi
ve cihaza hasar gelmemesi icin temiz,
kuru, tibbi kullanima uygun gaz olmalidir.

Kanilin uygun olmayan sekilde
boyutlandiriimasi, 6zellikle burun
deliklerinin nazal uclar tarafindan
tamamen tikanmasi, pndmotoraks
riskine yol acabilir.

Kanul uclari hastanin burun deliklerinin
%50'sinden fazlasini ttkamamalidir.

Kirlendiginde nazal kantlleri degistirin.
Kandulleri klinik yargiya ve hastane
politikasina gore dedistirin, ote yandan
surekli kullanim 30 glint agmamalidir.
Oksijen konsantratord ile kullaniliyorsa,
maksimum oksijen ylizdesi, kullanilan
konsantrat6rin tipine ve belirlenen toplam
akisa bagh olarak sinirlandirilacaktir.

Cihazla Hava Kompresoéri kullanilmamalidir.

Sayfa 8
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A Genel Uyarilar (devami)

+ Yalnizca steril su kullanin. Steril su kaynadi
veya temiz oksijen kaynadi kullanilmamasi
bakteriyel kontaminasyon riskini artirabilir.

« HVT 2.0 cihazini kurarken her zaman
aseptik teknigi uygulayin (dogru el
yikama ve baglanti noktalariyla dogrudan
el temasindan kaginma dahil) ve bir hastaya
yerlestirirken Standart Onlemleri kullanin.

» Manyetik rezonans goriintiileme (MRI)
ve radyo frekansi (RF) ekipmanit ile kullanim
hastanin yaralanmasina neden olabilir.

« Tibbi elektrikli ekipman, radyo frekansi
(RF) elektromanyetik radyasyonu ile
ilgili 6zel 6Gnlemler gerektirir. Telsiz
telefonlar icin baz istasyonlari ve kara
mobil telsizleri, amator telsizler ve AM
ve FM telsizler gibi tasinabilir ve mobil
RF iletisim cihazlar tibbi ekipmanlari
etkileyebilir ve cihazin yakininda
kullanilmamalidir.

« HVT 2.0 sistemi RF emitorlerinin yakinina
yerlestirilirse, yanls alarmlar ve 6n panelde
spesifikasyon disi degerler belirmesi,

HVT 2.0 performansinin emitdrlerden
etkilendigini gosterir. Bazi durumlarda,

HVT 2.0 elektromanyetik parazit nedeniyle
yakindaki ekipmanlari etkileyebilir veya

bu ekipmanlardan etkilenebilir. Boyle bir
durumda, HVT 2.0 cihazini veya parazite
neden olan cihazi hareket ettirmeyi deneyin
veya Ureticiye danisin.

+ Tasinabilir RF iletisim ekipmani (anten
kablolari ve harici antenler gibi cevre
birimleri dahil), belirtilen kablolar dahil
olmak Uzere HVT 2.0 sisteminin herhangi
bir parcasina 30 cm'den (12 in¢) daha
yakinda kullanilmamahdir. Aksi takdirde,
bu ekipmanin performansi diisebilir.

« Bu ekipmanin diger ekipmanlarla yan
yana veya Ust Uste kullaniimasindan
kacinilmahdir, bu durum hatah
calismaya neden olabilir. Bu tir bir
kullanim gerekliyse, bu ekipman ve
diger ekipmanlar, dogru calistiklarini
dogrulamak icin gozlemlenmelidir.

» Elektrik carpmalarini 6nlemek icin;

 Yalnizca cihazla birlikte verilen gtic
kaynagi kablosunu kullanin. Baska bir
kablo kullanmayin. Uzatma kablolari
kullanmayin.

«  Glg kaynadi kablosu hasarliysa
cihazi calistirmayin.

« Uriint elektrik sebekesinden izole etmek
icin glic kaynadi kablosunun baglantisi
kesilebilir. Gozetimsizken meydana
gelebilecek tehlikeleri nlemek icin,
kullanilmadiginda cihazin fisinin
cekilmesi tavsiye edilir.

« Ureticinin izni olmadan bu ekipmanda
dedisiklik yapmayin.

« Temizlemeden ve dezenfekte
etmeden dnce cihazin fisini elektrik
hattindan cekin.

« Suyun yakininda veya su icinde
kullanmayin.

« Cihaz hasarliysa kullanmayin.

HVT 2.0, MR icin Tehlikelidir ve MRI
ortamlarinda kullanima yonelik dedildir.
Manyetik rezonans goériintileme (MRI)
ekipmanindan uzak tutun.

Vapotherm tarafindan onaylanmamis
herhangi bir cihaz, sistem veya
aksesuar baglamayin.

HVT 2.0 cihazini 3000 m'nin lizerinde bir
rakimda veya 18 ila 30 °C sicaklik araligi
disinda kullanmayin. Cihazin bu sicaklik
araliginin disinda veya bu yiiksekligin
tizerinde kullanilmasi tedavinin kalitesini
etkileyebilir veya hastaya zarar verebilir.

Kullanim sirasinda, 6zellikle de ayakta
kullanim sirasinda, boru veya boru
sisteminin baglantisinin kesilmesini
onlemek icin yalnizca I1ISO 5367 veya
ISO 80601-2-74 ile uyumlu borular
kullaniimalidir.

Cihaz bir hastaya bagli degilken agilmamali
ve gozetimsiz birakilmamalidir.

Genel Ariza alarmlari, kontrol veya
Olclim sistemlerindeki arizalardir.
Arizanin nedenine bagl olarak gaz
iletimi kesintiye ugrayabilir veya
ugramayabilir. Genel Hata alarmi
olusursa, cihazin hastayla baglantisini
kesin ve cihazi kapatin. Cihaz, egitimli
servis personeli tarafindan onarilmalidir.

Hastanin borudan bogulma riskini
azaltmak Uzere hasta borusunu sabitlemek
icin saglanan boru klipsini kullanin.

HVT 2.0 Kullanim Talimatlari 43000656 Rev. D
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A Genel Uyarilar (devami)

- Dahili glivenlik pili, yalnizca initeye
giden AC glicl kesildiginde ve transfer
pili mevcut olmadiginda gecici kullanim
icin tasarlanmistir. HVT 2.0 cihazi dahili
guvenlik pili ile cahsirken, belirlenen
akig ve FiO, ile saglanan isi veya nem
yoktur ve nem seviyesi glivenli sinirlarin
altina dusebilir. Dahili gtivenlik pili
tamamen bosaldiktan sonra cihaz
calismayacak ve hastaya gaz akisi
duracaktir. Dahili gtivenlik pili, tam olarak
sarj edildiginde en az 15 dakikalk gti¢
saglar. Dahili glivenlik pili, hasta nakli
icin tasarlanmamustir.

« Tum tek kullanimlik bilesenler
"yalnizca tek hastada kullanim”
seklinde etiketlenmistir ve tek bir
hastada 30 glinltk kullanimdan
sonra degistirilmelidir. Kanuller klinik
kullanima gore dedistiriimeli ancak
bu sire 30 giinii gegmemelidir. Bu
bilesenleri sterilize etmeye veya yeniden
kullanmaya calismayin ve imha icin tim

yerel ve federal yonetmeliklere uyun.
ABD disinda, ulusal veya uluslararasi
dizenlemelere uyun.

+ Tek kullanimlik Grinleri birden fazla
hastada kullanmayin. Birden fazla
hastada kullanim, enfeksiyon nedeniyle
hastanin yaralanmasina ve/veya
yayinlanmis spesifikasyonlarin disinda
tedavi uygulanmasina yol acabilir.

« Hastanin solunum devresinden yogusmus
suyu aspire etmesi riskini azaltmak igin
hastayi ve hasta araylzinan g¢ikisini
fazla su icin diizenli olarak goézlemleyin
ve fazla su tespit edilirse hasta araytzln
hastadan ¢ikarin. Merkez limendeki su,
yogusmadan veya solunum devresini
cevreleyen dis limenlerdeki sizintidan
kaynaklanabilir. Kanlilde yogusma,
belirli ortam kosullarinda ve distk akis
hizlarinda da meydana gelebilir. Sizinti
olmadigini onayladiktan sonra minimum
yogusma meydana gelirse, daha disuk
bir sicaklik ayar noktasi secilmesi 6nerilir.

A Genel Onlemler

« HVT 2.0, dahili gtivenlik pili yerinde
olmadan calismayacaktir. Cihazin strekli
kullanilabilirligini saglamak icin dahili
bir gtivenlik pili bulundurun. Givenli ve
guvenilir calismayi saglamak icin yalnizca
Vapotherm tarafindan belirtilen yedek
pili kullanin.

< Sunlari yapmayin:

1 cihazi GstlinU kapatmayin
(havalandirmanin kapatiimasi cihaza
zarar verebilir)

1 cihazi suya daldirmayin

1 cihazi buhar veya gazla
sterilize etmeyin.

« Cihaz elektrik hattina bagh olmadiginda,
tam olarak sarj edilmis bir pilin bile
haftalar gectikten sonra sarji biter.

Pil sarjini korumak icin cihazin ayda

en az 2 saat elektrik hattina badli olmasi
onerilir. Dahili glivenlik pili yalnizca
egitimli servis personeli tarafindan
erisilmeli veya dedistirilmelidir.

« Adarticl, organik ¢ozicller veya
asindirici temizleyiciler kullanmayin.
Hipoklorit ¢ozeltileri, asitlestirildiginde
veya isitildiginda klor gibi zehirli gazlar
aciga cikarir. Amonyak veya amonyak
olusturabilen maddelerle reaksiyon,
ayni zamanda toksik olan ve patlayici
potansiyeli olan kloraminler Uretebilir.

« NOT: Esnek steril su kaynagi 6nerilir.
Sert veya yari sert siseler kullaniliyorsa,
Vapotherm onayl bir havalandirmali sise
kapadi sivri ucu kullaniimalidir.

! NOT: HVT 2.0, 28 kPa (4 psi) kadar

dusuk oksijen giris basinglarinda sinirli

bir performansla calistirlabilir. Ancak,
solunum sikintisini tedavi etmek icin uygun
olan, belirtilen tim gaz akislari ve oksijen
yuzdeleri aralidi icin oksijen giris basinglari
276 kPa (40 psi) veya lzerinde olmalidir
(Dikkat: 87 psi'yi gegmemelidir).

Sayfa 10
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HVT 2.0
BAlUm 2: HVT 2.0 Sistemine Genel Bakis

HVT 2.0 ylksek hizli tedavi sistemi, HVT 2.0 cihazindan ve bir Tek Kullanimlk Hasta
Devresinden (DPC) olusur.

HVT 2.0 cihazi bagka bir hastada tekrar
kullanilabilirken, her hasta icin HVT 2.0
cihazina bagli olan ve hastaya ylksek hizh
tedavinin verilmesini saglayan bir Tek
Kullanimlik Hasta Devresi (DPC) ve nazal
kanul gerekecektir. ProSoft nazal kandil, Flow
Vapotherm ve HVT 2.0'a aittir. ProSoft 35
kantller kullanilmadik¢a HVT 2.0 cihazi L/ min
dizgln calismayacaktir.

Cihazla kullanim icin onaylanmis diger
aksesuarlar tekerlekli sehpa, Nakil
Yukseltme Kiti, HVT 2.0 Hemsire Cagn
Araylziu Kablosu ve HVT 2.0 EMR Baglanti
Kablosudur.

Power On/Off button AC Power connected

Light Not Used

Internal safety battery is

Internal safety battery preseat (nstalled)

charging

Sekil 1: HVT 2.0 Cihazi (yukarida) ve cihazin 6nlindeki LED géstergeler

HVT 2.0 Kullanim Talimatlari 43000656 Rev. D Sayfa 11
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HVT 2.0 Sisteminin Ozellikleri

« 5ila45L/dk BTPS akis arahg.

« Oksijen yuzdesi, 276 kPa (40 psi) oksijen gazi kaynagina (oksijen disi konsantratér)
baglandiginda tamamen ayarlanabilir.

« Sicaklik 33 ile 39 °C arasinda ayarlanabilir.

« Dahili oksijen/hava karistirici.

« Tuim dahili sensérler otomatik kalibre edilir ve izlenir.

+ Akis, oksijen ve sicaklik ayarlari dokunmatik ekran kaydirma cubuklari ile ayarlanir.
« Dahili elektronik akis 6lcerler ve kontrolérler.

+ Hastalar arasinda minimum kesinti: Tek kullanimlik Grtinleri degistirmek
ve dezenfekte etmek on dakikadan kisa surer.

 Isinma siresi bes dakikadan azdir.
« Onsitma 6zelligi suyu dolagima sokar ve devre suyunu 33 °C'ye kadar isitir.

« Hastane Hemsire Cagr sisteminde bir alarm durumunu gdsterebilen
ve Elektronik Tibbi Kayit teknolojileriyle araytz olusturabilen EMR
ve Hemsire Cagrisi baglantisi 6zelligi.

+ Tek Kullanimlik Hasta Devresi (DPC) ¢ikarilabilir ve tek kullanimliktir:
Dezenfeksiyon gerekmez.

+ Tek bir DPC, tam sistem akig aralidi (5 ila 45 L/dk) saglar. DPC tamamen monte
edilmistir ve ambalajindan cikarldiginda kullanima hazirdir.

« Evrensel gl¢ gereksinimleri, yalnizca bir gi¢ kablosu degisikligi ile her yerde
kullanima olanak sadglar.

« Dahili gtivenlik pili, AC glicl kesilirse en az 15 dakika boyunca akis ve oksijen
yuzdesini korur. Glvenlik pili 2 saatte sarj olur.
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Calisma Prensipleri

HVT 2.0 sistemi, duvar tipi hava kaynadi veya herhangi bir basin¢li hava kaynagina
ihtiyac duymadan spontan solunum yapan hastalara 45 L/dk'ya kadar akislarda isitilmis
ve nemlendirilmis solunum gazi saglamak icin entegre bir dahili Gfleyici kullanr.

Cihaz, oksijen yuzdesinin ve toplam gaz akisinin bagimsiz olarak ayarlanmasina olanak
taniyan oransal vana ve akis sensoérleri icerir.

HVT 2.0 sistemi iki parcadan olusur: HVT 2.0 cihazi ve bir Tek Kullanimhk Hasta Devresi
(DPC). Tedaviyi hastaya iletmek icin dogrulanmis bir hasta araytzi (6r. Vapotherm
ProSoft nazal kantil) gereklidir. Ayrica hastanin ihtiyacina gore tedaviye eklenebilecek
istege bagl aksesuarlar da mevcuttur.

HVT 2.0 Cihazi

HVT 2.0 cihazi, tek kullanimlik su yolunu izlemek icin oransal vana, akis kontrolérleri
ve uzak sensorler dahil olmak tzere tim elektrikli ve elektronik bilesenleri icerir.
Cihazda su yolu yoktur ve gaz yolu sadece oda sicakliginda kuru gaz icerir. Dolayisiyla
dahili temizlik veya dezenfeksiyon gerektirmez.

Oksijen ve hava akigl, kiitle akis sensérleri ile 8l¢ilir. isletim yazilimi, her biri icin
operator tarafindan ayarlanan hedef akisa ve oksijen ylzdesine ulasmak lizere
gereken akisi hesaplar. Sistem gaz hattindaki oransal solenoid vanalarini ayarlayarak
gaz akiglarini buna gore kontrol eder.

Cihazda calistinlan Uretici yazilimi, gaz basincini ve su sicakligini izlemek icin
sensorler kullanir. Herhangi bir parametre normal araligin disindaysa alarmlar
etkinlestirilir. Alarmlar icin sorun giderme talimatlari ekranda hemen gérunttlenebilir.
Diger gostergeler, dahili glivenlik pilinde dustk sarj oldugunu g&sterir.

iki saatlik bir sarj stiresinden sonra, AC giiciiniin kesilmesi durumunda dahili giivenlik pili
belirlenen akisi ve oksijen karisimini en az 15 dakika boyunca koruyacaktir.

UYARI: Dahili gtivenlik pili, yalnizca Uniteye giden AC giici kesildiginde ve
transfer pili mevcut olmadidginda gecici kullanim igin tasarlanmistir. HVT 2.0

A cihazi dahili glivenlik pili ile ¢alisirken, belirlenen akis ve FiO2 ile saglanan

Isi veya nem yoktur ve nem seviyesi glivenli sinirlarin altina disebilir. Dahili

gtivenlik pili tamamen bosaldiktan sonra cihaz ¢alismayacak ve hastaya gaz akisi

duracaktir. Dahili glivenlik pili, tam olarak sarj edildiginde en az 15 dakikalik gtig

saglar. Dahili glivenlik pili, hasta nakli icin tasarlanmamistir.
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Tek Kullanimlik Bilesenler

Asagidaki tek kullanimlik bilesenler HVT 2.0 ile uyumludur:

. Tek Kullanimhik Hasta Devresi (DPC) [GEREKLIDIR] - 5 ila 45 L/dk akislarda
yetiskin, pediyatrik ve bebek hastalar icin yliksek hizli tedavi verilmesini saglayan
tek kullanimlik hasta devresi. DPC, tamamen monte edilmis ve kullanima hazir
olarak saglanir.

- ProSoft® Nazal Kaniil [GEREKLIDIR] - Kaniiliin hastaya rahatca takilabilmesi icin
cesitli kanll boyutlar arasindan secim yapilabilir. Kantil DPC'ye baglanir.

- Boru Adaptorii - (opsiyonel) Tedavinin nazal kanil yerine bir trake maskesi veya
t parcasi ile verilmesi gerekiyorsa kullanilabilir.

Tam tek kullanimlik bilesenler “yalnizca tek hastada kullanim” seklinde etiketlenmistir
ve tek bir hastada 30 gunlik kullanimdan sonra degistirilmelidir. Kanuller klinik
kullanima gore degistirilmeli ancak bu siire 30 glini gegmemelidir. Bu bilesenleri
sterilize etmeye veya yeniden kullanmaya calismayin ve imha icin tim yerel ve federal
yonetmeliklere uyun. ABD disinda, ulusal veya uluslararasi diizenlemelere uyun.

UYARI: Tum tek kullanimlik bilesenler "yalnizca tek hastada kullanim”

A seklinde etiketlenmistir ve tek bir hastada 30 gtinlik kullanimdan sonra
degistirilmelidir. Kaniller klinik kullanima gore dedistirilmeli ancak bu sire

30 guini gegmemelidir. Bu bilesenleri sterilize etmeye veya yeniden kullanmaya

calismayin ve imha icin tim yerel ve federal yonetmeliklere uyun. ABD disinda,

ulusal veya uluslararasi diizenlemelere uyun.

A UYARI: Tek kullanimlik Grinleri birden fazla hastada kullanmayin. Birden fazla
hastada kullanim, enfeksiyon nedeniyle hastanin yaralanmasina ve/veya
yayinlanmis spesifikasyonlarin disinda tedavi uygulanmasina yol acabilir.
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HVT 2.0 Tek Kullanimlik Bilegsenler

5-10kg | 10-20kg 20-40kg | >40kg | >100 kg
>1ay 2lay-6yas| 26-18yas | >12yas | >12yas

Tek Kullanimlik Hasta Devresi (DPC)

Hava/O, (Standart) X X X X X 5-45
Kaniiller
ProSoft X 5-45

Yetiskin Uzun

ProSoft Yetiskin X 5-45
ProSoft Yetiskin X 5-45
Kiclk/Pediyatrik

ProSoft Pediyatrik X 5-20
Kiguk

ProSoft Orta X 5-8

Seviye Bebek

ProSoft Bebek X 5-8

istege bagh eklenti

Boru Adaptori X X X X X 8-45

A UYARI: Kanul uglar hastanin burun deliklerinin %50'sinden fazlasini ttkamamaldir.

! NOT: Pediyatrik hastalara tedavi verilirken (nazal kanil veya boru adaptéri

aracihgiyla), baslangig akis hizinin ayarlanmasi icin 6nerilen kilavuz 2 L/dk/kg'dir. Belirli
akis hizlarinda nemlendirme cikisi icin “Performans”, sayfa C-2.

! NOT: Boru Adaptori, dogrudan bir trake halkasina baglanmak icin tasarlanmamistir.

Gaz cikisini saglamak icin agik bir sistem saglanmalidir. Baypas edilmis bir Gst hava
yolu araciligiyla nemlendirmeyi kolaylastirmak icin bir trakeostomi maskesine veya
T parcasina baglayin.
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Aksesuarlar

Tekerlekli Sehpa — HVT 2.0 cihazini tutmak icin tekerlekli sehpa.

- Nakil Yiikseltme Kiti — Hastanin hastane icinde bir yerden bagska bir yere
tasinmasina olanak saglar ve sunlari icerir:

i Transfer Pili - 1saatlik Lityum iyon pil (VTBP-2.0, 14,4 Vdc; 2 x 6800 mAh;
2 x 97,9 Wh)

i Oksijen manifoldu (Yalnizca ABD)
i Oksijen hortumlari (sadece ABD)
i Ayarlanabilir oksijen tlpu tutucusu (Yalnizca E-silindir boyutunu kullanin)

« HVT 2.0 Hemsire Cagn Arayiizii Kablosu (2,9 m) — hastane Hemsire Cagri
Sistemine baglanti saglamak icin.

- HVT 2.0 EMR Baglanti Kablosu (2,9 m) - hastane Elektronik Tibbi Kayit Sistemi ile
araylz saglamak igin.

UYARI: Yalnizca bu ekipmanin Ureticisi tarafindan belirtilen veya saglanan
A aksesuarlari, transduserleri ve kablolari kullanin. Bu ekipmanin Ureticisi

tarafindan belirtilen veya saglananlar disindaki diger aksesuarlarin,
transduserlerin ve kablolarin kullaniimasi, bu ekipmanin elektromanyetik
emisyonlarinin artmasina veya elektromanyetik bagisikliginin azalmasina
ve hatali calismasina neden olabilir.

A UYARI: HVT 2.0 sistemine bu Kullanim Talimatlarinda listelenmeyen hicbir
atagsman veya aksesuar eklemeyin. HVT 2.0 cihazi diizglin calismayabilir,
bu da tedavinin kalitesini etkileyebilir veya hastaya zarar verebilir.
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HVT 2.0
Bolim 3: HVT 2.0 Sistemini Kurma

HVT 2.0 Sistemini kullanima hazirlanirken asagidaki adimlar izlenmelidir:

1. HVT 2.0 cihazini kullanim icin monte edin (varsa Nakil Yiikseltme Kiti dahil).
(Bkz. asagidaki bilgiler).

2. Cihaz ayarlarinin ilk Kurulumunu tamamlayin. (Bkz. asagidaki "HVT 2.0 ilk Cihaz
Kurulumu Sareci” bilgileri).

3. Tek Kullanimlik Hasta Devresi (DPC) (initesini takin. Not: DPC, tamamen monte
edilmis ve kullanima hazir olarak saglanir.

4. Hasta ve arayuz tipini secin.

5. HVT 2.0 cihazini hastaya bagdlayin.

HVT 2.0 Cihazini Kullanim icin Monte Etme

1.

4.,

HVT 2.0 cihazini dayanikh tekerlekli sehpaya saglam bir sekilde takin
veya bir tezgahin Uizerine yerlestirin. Tekerlekli sehpa boyutlari icin bkz.
"Ek C = Teknik Ozellikler".

Hasta hava filtresinin takili oldugunu gézle kontrol edin. (HVT 2.0 cihazi
bir adet 6nceden yliklenmis ve kullanici kitinde bir adet yedek cihaz
seklinde gelir).

listege bagli] Nakil Yiikseltme Kitini takin. Adim adim talimatlar icin
asadidaki "Nakil Yukseltme Kitinin kurulumu” bélimine bakin.

Gu¢ kaynagi kablosunu tesis tarafindan onaylanmis bir duvar prizine takin.

A

UYARI: Gii¢ kaynadi kablosu hasarliysa cihazi ¢alistirmayin.

A

UYARI: Uriinii elektrik sebekesinden izole etmek icin glic kaynagr kablosunun
baglantisi kesilebilir. Gozetimsizken meydana gelebilecek tehlikeleri dnlemek
icin, kullanilmadiginda cihazin fisinin cekilmesi tavsiye edilir.

A

UYARI: Yalnizca cihazla birlikte verilen gli¢ kaynagi kablosunu kullanin.
Baska bir kablo kullanmayin. Uzatma kablolari kullanmayin.
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5. Oksijen konsantratori kullaniyorsaniz oksijen hortumunu cihazin veya
borunun arkasindaki oksijen girisine baglayin.

6. Varsa, Hemsire Cagr kablolarini HVT 2.0 cihazinin arkasindaki uygun
baglanti noktasina baglayin.

Baglandiktan sonra Hemsire Cagri Sistemi etkinlestirilecektir.

Hemsire Cagrisi baglantisi ve kullanimina iliskin eksiksiz kullanim
talimatlari icin bkz. "Ek A — Hemsire Cagri Sistemi Kurulumlan”.

Varsa, EMR sistemini baglayin. Daha fazla bilgi icin bkz. "Ek B —
Elektronik Tibbi Kayitlar (EMR) Entegrasyonu”.

Nakil Yiikseltme Kitinin kurulumu
Nakil Yukseltme Kitinin kurulumu dért (4) adimdan olusur:

1. Transfer Pilini HVT 2.0 cihazina takin.
2. Oksijen manifoldunu Tekerlekli Sehpaya takin.

3. Oksijen hortumlarini, her hortumun Gzerindeki etiketlere gére uygun
yerlerine baglayin.

4. Tup tutucuyu Tekerlekli Sehpaya takin.

Hasta nakli hakkinda daha fazla bilgi icin bkz. “Hastane ici Hasta Nakli”, sayfa 42.

! NOT: Nakil kiti ile donatildiginda tekerlekli sehpanin maksimum agirlik kapasitesi

34.5 kg'dir. Sepetin maksimum agirlik kapasitesi 4.4 kg'dir.

34.5 kg max
Sekil 2: Tekerlekli Sehpa
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HVT 2.0 ilk Cihaz Kurulumu Siireci

HVT 2.0 cihazinin ilk kurulumu icin bes adimli bir stire¢ vardir. Not: ilk kurulum ekranlari
yalnizca cihaz ilk kez agildiginda veya Fabrika Ayarlarina Don secenedi belirlendiginde
(Yonetici Ayarlart menUlsinden) gérinecektir.

"1. Adim: Dili ayarlayin”

"2. Adim: Tarih ve saati ayarlayin”

"3. Adim: Yonetici sifresini ayarlayin”

"4. Adim: Tedavi 6n ayarlarini ayarlayin”

"5, Adim: Cihaz tercihlerini ayarlayin”

1. Adim: Dili ayarlayin :
ILK KURULUM

Cihaz dilini ayarla Adim 1/5
ekraninda, gorintilenen
dil seceneklerinden dil

Cihaz dilini ayarla

(L2 H . derlands = ite - ish (Unite ~ Francais
digmesine dokunun. O siates O (Canada)
I . v . v ~ Francais s ~ Indonesia s
© NOT: Dll deg|§|k||g| & (France) = d) (Ind SE)) © HEEnOElR),

islemi, dil degisikligi
onaylandiktan sonra
sistemi yeniden baslatir.

anol
tinoamérica)

O B#:E(8%)

Sonraki »

Sekil 3: Dil ayari

2. Adim: Tarih .
ve saati ayarlayin ILK KURULUM
Adim 2/5
Cihaz tarihini/saatini Carin/saat ayarts
ayarlayin.
Ay Gin Yil BEIE]
Not: Saat 24 saat Haz 6 2023 : 05

bicimindedir (6rnegin,
o0gleden once veya
ogleden sonra yoktur).

Sonraki »

Sekil 4: Tarih ve saat ayari
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3. Adim: Yonetici

sifresini ayarlayin ILK KURULUM
Adim 3/5
4 basamak“ YOI’letICI Yénetici sifresi olustur

§|fre$|n| O|U§tu run. Cihaz tarihi ile saatini ayarlamak, cihaz
dilini belirlemek ve cihaz yazilimini

glincellemek icin yénetici sifresini

Kurulum islemine devam L 1
etmek |§|n §Ifre Ikl kez @ sifrenizi not edin ve unutma
g|r||erek onaylanmalldlr ihtimalinize karsi guvenli bir yerde

) saklayin.

Sifreler eglesmezse bir
mesaj gorintilenir
ve sifrenin yeniden
girilmesi gerekir.

Sekil 5: Yénetici sifresi ayari

4. Adim: Tedavi 6n -
ayarlarini ayarlayin ILK KURULUM

Adim 4/5

Tedavi 6n
ayarlarini ayarlayin.

Tedavi 6n ayarlarini yapilandir
# Ad Akis Fio, Sckik

1 On ayar 1 5L ‘ Diizenle

On ayar 2 35 L/dk ‘ Diizenle

Sonraki »

Sekil 6: Tedavi 6n ayarlari ayar

5. Adim: Cihaz .

tercihlerini ayarlayin ILK KURULUM
Adim 5/5

Cihaz tercihlerini ayarlayin.

Cihaz tercihlerini ayarla

Devre takildiginda hasta arayiizii se¢imi
ekranini goster

Suyu 6n 1sitmay1 etkinlestir

%100 FiO, 6zelligini etkinlestir

£ Geri

Sekil 7: Cihaz tercihleri ayarlari
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HVT 2.0 Cihaz Ayarlari

HVT 2.0 cihazi, gerektiginde erisilebilen ve degdistirilebilen bir dizi ayara sahiptir.
Bu ayarlar, Ayarlar menisinden degdistirilebilir.

Ayarlar menusuine erismek igin:

1. Ana ekranin sol Ust kdsesindeki [l DEVRE YOK

Kiltle i Hedefi ayarlamak icin degere dokunun

[Kilidi a¢] digmesine basin.

[Kilidi a¢] digmesi [Kilitle]
digmesi ile degistirilir

ve yaninda [Menii]
digmesi gorintulenir.

2. Ardindan, [Menii] digmesine
basarak Ayarlar menisunu
gorintileyin.

( Ekranin parlakhigini kis

Sekil 8: Ayarlara erismek icin [Kilidi a¢] dligmesine basin
[Menii] diigmesi

[Menii] digmesi, kullanicilarin hem Bekleme hem de Calisma modlarinda cihaz
ayarlarini yapmak icin Genel Ayarlar ve Yonetici Ayarlarina erismelerini saglar.
Genel Ayarlar menisiinden asagidaki ayarlar tanimlanabilir:

Devre detaylari — Hasta arayiiziini secin (trake adaptori veya kanil boyutu).
Bu 6zellik hakkinda daha fazla ayrinti icin bkz. “Devre Detaylan”, sayfa 23.

Ekran parlakligi - istediginiz ekran parlakligi seviyesini ayarlayin.
Ses seviyesi — Alarmlarin ses seviyesini ayarlayin.

- Olay giinligi - Olay ayrintilari, tarih ve saat dahil olmak tzere cihazda
yakalanan tim olaylari goriintiler. Bu 6zellik hakkinda daha fazla ayrinti icin bkz.
"Olay Glnlugu”, sayfa 23.

- Oksijen Kaynagi — Cihaza baglanacak oksijen kaynagini segin (6r. Duvar/tlip
veya Konsantrator). Bu 6zellik hakkinda daha fazla ayrintiicin bkz.
"Oksijen Kaynagi"”, sayfa 24.

- Yazilim detaylarn — Kontrolor karti ve GUI uygulamasi yazilim stirimlerini gérinttler.

Yonetici ayarlarina erisim — Kullanicinin Yonetici Ayarlar menisiini agmasini saglar.

Yonetici Ayarlari menUslinden asagidaki ayarlar tanimlanabilir:

. Tercihler (Hasta Tipi secimi ve On Isitma dahil)

On isitma suyu - Suyu dolasima sokan ve devre suyunu 33 °C'ye isitan On i1sitma
suyu modunu etkinlestirin. Bu 6zellik hakkinda daha fazla ayrinti icin bkz.
"On Isitma Suyu”, sayfa 25.
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Tedavi 6n ayarlari — Akis, Oksijen ve Sicaklik icin tedavi 6n ayar yapilandirmalari
ekleyin veya diizenleyin. Bu 6zellik hakkinda daha fazla ayrinti icin bkz. "Tedavi On
Avyarlan”, sayfa 26.

Tarih ve saat - Cihaz tarihi ve saati icin bicimi ayarlayin.

Dil - Ekran dilini segin.

Su seviyesini kalibre et - Su seviyesi kalibrasyonunu yalnizca Vapotherm
tarafindan tavsiye edildigi takdirde etkinlestirin.

Yonetici Sifresi - Kullanici yonetici sifresini degistirebilir.

Yazilim giincellemesi — Vapotherm personeli tarafindan yénlendirildiginde,
Kontrol6r kartini ve GUI uygulamasi yazilimini gtincelleyin. Cihaz yaziliminin

nasil gincellenecegine iliskin daha fazla talimat icin bkz. “Ek D: Yazilim
Glincellemesi islemi"”

Fabrika ayarlarina don - Kullanici, Yonetici kismindan cihazi fabrika ayarlarina
geri yukleyebilir. Tedavide degdilken Ayarlar menusu. Cihazi sifirlamak igin

tedavi durdurulmalidir. Yonetici Ayarlari MenUslinde “Fabrika Ayarlarina D6n"
secenegini belirleyin. Fabrika ayarlarina don secenedi, cihazi yeniden baslatacak
ve ekranini goriintiileyecektir “HVT 2.0 ilk Cihaz Kurulumu Siireci”.

! Ekran Kilidi islevi DEVRE YOK
hakkinda NOT: 3 dakika Kilii Ag Ekran kilitl

hareketsizlikten sonra
ekran otomatik olarak
kilitlenir. Ekranin kilidini
agcmak icin ekranin sol
ust kosesindeki [Kilidi
ac] digmesine basin.

‘~ Ekranin parlakhgini kis

Sekil 9: Ekrani Kilitle/Kilidi A¢

Sayfa 22

HVT 2.0 Kullanim Talimatlari 43000656 Rev. D




VAPOTHERM*

Devre Detaylari

Hasta arayiizu secin BEKLEME

Devre ilk calistirmasi yapildi

Genel ayarlar menlslinden —
Devre Detaylari 6gesini flasta aravizi seein:
sectiginizde, Hasta araylzu ) O O &
se¢cme ekrani gérintilenir. Pe\?gizzlr:(/ AJ;Zi‘:ru
(5-10kg) (10-20 kg) 7)

Ekranda dogru kanl 5-81/dk 5-20L/dk 5- 45 L/dk 8- 45 L/dk
boyutunu secin
veya hasta icin Trake On ayar 0%

adaptorini segin.

Sekil 10: Hasta araytizli ayari

Olay Giinlugii

1. Olay giinliigii A DEVRE YOK

6gesine erismek Kilile Ayarlari degistir
icin, Genel ayarlar
menusiinden RS
[Olay Giinligii]
ogesini secin.

Goster (Tan v ‘
Detaylar Zaman damgasi

Ekran parlakligi

Olay Giunliugul 2.000 adede
kadar olay tutabilir.

2. Listeyi filtrelemek = DEVRE YOK
icin Olay listeleme Kilitle  Meni N
tablosunun Gstlindeki s (T
S ‘163 ; ) Devre detaylan Il M
IE.Goster] digmesine - — —
asin.

Ekran parlaklig Tum alarmlar istirildi 6 Ha

ildi
Tedavi degisiklikleri ¢

Olaylar, asagidakiler
dahil olmak Uzere
belirli bir kategoriyle
sinirlandinlabilir:

Sistem degisiklikleri

 Tim olaylar Alarm temiziendi  suYo 6 v
o Tum alarmlar X Mentyt kapat

« Tedavi degisiklikleri Sekil 12: Olay Guinliigui filtre segimi
« Sistem degisiklikleri

HVT 2.0 Kullanim Talimatlari 43000656 Rev. D Sayfa 23



VAPOTHERM’

Oksijen Kaynagi

Oksijen Kaynagi Genel ayarlar
mentstinden secilebilir.

1. Duvar/tip secenedi veya
Konsantrat6r secenegdine
dokunarak hasta igin
oksijen kaynagini secin.

2. Konsantrator secildiginde,
<Sec¢enek solunum sikintisi
icin degildir> onay mesaj
gorintilenecektir. Devam
etmek icin mesajin kullanici
tarafindan onaylanmasi
gerekir.

! NOT: Cihaz, baslatma

sirasinda her zaman
varsayilan olarak Duvar/
Tlp oksijen kaynagina
gecer. Konsantrator
secimi onaylandiginda,
mevcut O, ylzdesi ve
maksimum akis hizi
goruntilenecektir. Bir
degisiklik yapmak igin
O, konsantrasyonu
Uzerine dokunun

ve yeni bir oksijen
konsantrasyonu ytizdesi
secin. Maksimum akis
hizini ayarlamak icin

5 L/dk veya 10 L/dk
secenedine dokunun.
Secilen akig hizinin
yaninda bir onay isareti
goruntilenecektir.

DEVRE YOK 6 Haz 2023 20:05

OIS Menu Ayarlari degistir

O, Oksijen kaynag ) ~
B Oksijen kaynagi O Konsantrator

@ Yazilim detaylari

A Uste geridon

Akis X Meniiyii kapat
8 L/dx

Sekil 13: Tedavi 6n ayarlari ayari

« NOT: Oksijen konsantratorl kullanirken, tahmini oksijen
konsantrasyonu icin “Ek C — Teknik Ozellikler” icerisindeki
Konsantrator Akis Hizi tablosuna bakin.

DEVRE YOK

Kilitle I Ayarlari degistir

ONAY

Secenek solunum sikintisi icin

degildir.

Sekil 14: Oksijen kaynadi: Konsantrator segili

Sayfa 24
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3. Sistem varsayilan

olarak %92 oksijen o = DEVRE YOK

konsantrasyonuna | Ayarlari degistir

ayarlanacaktir. Oksijen OL okejon kaynad: ) - |
konsantrasyonunu { seipteyisn O] BRI

degistirmeniz gerekirse,
92'ye dokunun ve
kaydirma cubugundan
yeni ylzdeyi segin.

4. Degisiklikleri kaydetmek
icin kaydirma ¢ubugunun
altindaki [Onayla]
digmesine basin.

Sekil 15: Konsantratér - O, degisiklikleri icin kaydirma cubugu

On Isitma Suyu

On i1sitma suyu modunun etkinlestirilmesi, suyu dolagima sokar ve devre suyunu
33 °C'ye isitir. Sistem AC guclyle calisirken, devre ilk calistirmasi tamamlandiktan
veya tedavi durdurulduktan sonra 6n i1sitma otomatik olarak baslar.

On Isitma Suyu Yonetici ayarlari menisiindeki Tercihler secenegine dahildir.

On 1sitma suyu modu, o~ BEKLEME

ilk Kurulum sirasinda i A
Kilile  Mend  Hedefi ayarlamak icin degere dokunun

etkinlestirilir veya Yonetici
ayarlar menusiinden
secilerek etkinlestirilebilir.

Akis

Etkinlestirildiginde, sistem
AC gliclyle cahsirken, 6n
Isitma suyu ozelligi otomatik
olarak baslar. Ekranda bir
On 1sitma durum ¢ubugu
goruntllenecektir.

L d k Minimum sicaklik
(33°C) igin 6n 1sitma

yapiliyor

® Tedaviyi ba§lat & Ekranin parlakhigini kis

Sekil 16: On isitma durum cubugu ekranlari
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Sistem calisma glicl
AC giciinden Transfer
pili glcline gectiginde,
suyun 6n isitmasinin
ekranda goriinen [Isit]
dugmesi aracihigiyla
etkinlestirilebilecedini
unutmayin. On 1sitma
islemini baslatmak icin
digmeye basin.

a) BEKLEME

i U Hedefi ayarlamak icin degere dokunun

Devre
sicakhgi
33°C'nin
altinda

<> Tedaviyi baslat

Sekil 17: On 1sitma 1sinma digmesi

6 Haz 2023 20:05

@ Ekranin parlakhgini kis

Tedavi On Ayarlari

1. YOnetici ayarlar
menisinde [Tedavi
On Ayarlan] diigmesine
dokunarak ekrani
goruntileyebilirsiniz.

2. Tedavi On Ayarlari
dahilindeki ayarlar,
tedavinin hizli bir sekilde
baslatiimasi icin hazir
olan iki farkli tedavi ayan
kurmaniza olanak tanir.
On ayar olusturmak
icin 6n ayarin
sadindaki [Diizenle]
digmesine basin.

DEVRE YOK

Ayarlari degistir

a8 =

Kilitle Meni

Yonetici

( Tedavi 6n ayarlari
ayarlarindan ¢ik

- # Ad Akis FiO5
2o Tercihler

1 On ayar 1 5L/dk %40
+'J. Tedavi on ayarlari

2 Onayar2 35 L/dk

&% Tarih/Saat

BELEREVAE]
secenek

Akis 8 L/dk FiO, 21 %

Sekil 18: Tedavi 6n ayarlar

6 Haz 2023 20:05

Sckik

Diizenle

Dizenle

X Menuyu kapat

3. On ayar degerlerinizi
secmek icin ilgili
secimlere dokunarak
Akis, FiO, veya Scklk
secenegini belirleyin.

DEVRE YOK

Ayarlari degistir

& Tim 6n ayarlar

o =

Kilitle Meni

Yonetici o
< ayarlarindan ¢ik n ayar

OS5 Tercihler e

= : 40

{1} Tedavi 6n ayarlan

t?a Tarih/Saat

PELEREFE]
secenek

Ak 8 L/dk

FiO, 21 %

Sekil 19: Tedavi On Ayarini diizenleme

6 Haz 2023 20:05

X Menuyu kapat
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4. Parametreye
dokunuldugunda,
altinda bir
kaydirma ¢ubudu
gorintilenecektir.

Her parametre igin
hedef dederlerinizi
secmek Uzere kaydirma
cubugunu kullanin:
Akis, FiO, veya Scklk.

Dederi On ayarin
kapsaminda kaydetmek
icin [Onayla]
secenedine basin.

o =

Kilitle Meni

Yonetici
< ayarlarindan ¢ik

©— Tercihler
Qo Tercihler

DEVRE YOK

Ayarlari degistir

& Tum 6n ayarlar

Onayla

On ayar 1

6 Haz 2023 20:06

Sekil 20: Ayarlari degistirme - Tedavi 6n ayar Akis hedefi

Yazilim Giincellemesi

Yonetici Ayarlart menusiinde
[Yazilim giincellemesi]
digmesine dokunarak
ekrani goriintuleyebilirsiniz.

Ekran, Kontrolor karti
ve Grafik Kullanici Arayizi
(GUI) uygulamasi igin
en son yazilim strimlerini
ve tarihlerini gosterecektir.

! NOT: Digme yalnizca
cihazin arkasina bir

USB yerlestirildiginde
etkinlestirilecektir. Yazilim
glincelleme talimatlar
icin bkz. "Ek D: Yazilim
Glincellemesi islemi"”.

g —

Kilitle Menii

A Oncekisecenekler

@ Yazihm
gincellemesi

Pﬂ Fabrika ayarlarina
don

A Uste geri don

Akis 8 L/dk

Sekil 21: Yazihm glincellemesi secimleri

DEVRE YOK

Ayarlari degistir

1 Yazilimi giincelle

Kontrolér uygulamasi

1.4.1
Jan 12 2023 13:01:42

Linux stirimii

4.1.44
20230606161628

FiO, 21
%

6 Haz 2023 20:06

Lisans bilgileri

GUI uygulamasi

2.4.1.9243

X Menuayu kapat

HVT 2.0 Kullanim Talimatlari 43000656 Rev. D
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Bu sayfa bilerek bos birakilmistir.
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HVT 2.0
BoIUm 4: HVT 2.0 sistemini kullanma
Calisma Modlarina genel bakis

HVT 2.0"in ¢ calisma modu vardir: Uyku, Bekleme ve Calisma. Mod, ekranin Ust
kisminda gorintulenir.

? CALISIYOR 6 Haz 2023 20:06

Meni  Hedefi ayarlamak icin degere dokunun

8 BEKLEME 6 Haz 2023 20:06

Klile) 4 Hedefi ayarlamak icin degere dokunun

Akis FiO,

8 2

L/ dk %

%100 FiO, (2 dakika)

<& Tedaviyi baslat

Tedaviyi durdur

Sekil 22: Calisma modlari
Uyku: Cihaz prize takilidir ancak acik degildir. Herhangi bir tedavi uygulanmamaktadir.
Bekleme: Cihaz acgiktir ve ekran 1511 yanar. Herhangi bir tedavi uygulanmamaktadir.
Bu mod, “DEVRE YOK" (DPC kurulu degil) veya "BEKLEME" (DPC kuruldu ancak
tedavi baslamadi) secenedi ile belirtilir. Tedaviyi baslatmak icin ekranin alt kismindaki
[Tedaviyi baslat] digmesine basin.
Calisma: Cihaz agiktir ve parametre kurulumuna goére tedavi sunar. Bu mod, ekranin

ast kisminda gorintilenen "CALISIYOR" secenedi ve ekranin alt kismindaki [Tedaviyi
durdur] diigmesi ile belirtilir.

Devreye Alma Hazirhgi

Cihazi kullanim icin monte etmeden dnce asagidaki 6gelerin mevcut oldugundan
emin olun:

i Tek Kullanimlik Hasta Devresi (DPC)

1 Steril su kaynagi

i Dogrulanmis hasta araylizi (ProSoft nazal kanul veya trake adaptéri)
i Yeterli oksijen kaynagi ve konektorler

1. Glg kaynadi kablosunu gozle inceleyerek kablonun hasar gérmedigini veya
blkilmedidini dodrulayin. Ardindan, gli¢ kaynagi kablosunu tesis tarafindan
onaylanmis bir duvar prizine takin.

2. Oksijen hortumunu tesis tarafindan onaylanmis bir oksijen duvar prizine, oksijen tiiptine
veya oksijen konsantratoriine baglayin.

« NOT: Oksijen konsantratorii kullanirken 6,35 mm kancal nipel gereklidir.

3. Cihazin O [Gl¢] digmesine basin. Ekran aydinlanacak ve yazilim revizyon numarasini
gosterecek ve alarm sesi testini otomatik olarak gerceklestirecektir.
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Tedaviyi Baglatma

A UYARI: Cihaz bir hastaya bagli degilken acilmamali ve gézetimsiz birakilmamalidir.

Cihaz cok sicak veya ¢ok soguga maruz kaldiysa, kullanmadan énce calisma sicaklidina
gelmesini bekleyin. Asir sicakliklara maruz kaldiktan sonra cihazin oda sicakligina
ulasmasi 12 saat kadar surebilir.

Tedaviyi Baslatma prosedurleri asagidaki bolimlere ayrilmistir:

1. "Tek Kullanimlik Hasta Devresini (DPC) Takma"

2. "Hasta Araylzl Tipini Se¢me”

3. "Tedavi Parametrelerini Secme"”

4. "Tedaviyi Baslatma”

! NOT: istege bagh Tedavi On Ayarlari, tedavi parametrelerinizi secmek icin
kullanilabilir.

Tedaviyi Baslangic Durumuna Getirme ve Baglatma

Tek Kullanimlik Hasta Devresini (DPC) Takma

1. Tek Kullanimlik Hasta Devresini (DPC) asagidaki cizimlere gore takin.
I

« NOT: DPC, tamamen monte edilmis ve kullanima hazir olarak saglanir.

! NOT: Cihaz acik degilse, DPC'nin takilmasi otomatik olarak Uiniteyi acar

(duvar glicline veya transfer piline bagliysa).

Sekil 23: Tek Kullanimlik Hasta Devresini (DPC) cihaza takin.
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kullanmak gerekebilir.

2. Steril su kaynagini Tekerlekli Sehpaya asin ve su giris tlipu aracihdiyla DPC'ye baglayin.
Cihaza su akisini baslatmak icin gerekirse su kaynagini acin ve borunun klipsini agin.

« NOT: Bazi su siselerini kullanirken, sivri tliple baglantiyi kolaylastirmak
Uzere su sisesini (kullanicr kitine dahildir) indirmek ve asmak icin bir kanca

Esnek steril su kaynagi onerilir. Sert veya yari sert siseler kullaniliyorsa, Vapotherm
onayli bir havalandirmali sise kapadi kullaniimahdir.

. UYARI: Yalnizca steril halde kullanin. Steril su kaynagi veya temiz oksijen kaynadi
kullanilmamasi bakteriyel kontaminasyon riskini artirabilir.

3. Ardindan, ekranda hasta
arayuzd tipini segin.

Bir kanuliin secilmesi,
kanulin etiketlendigi
akis araliginda kilitleme
saglayacaktir.

6 Haz 2023 20:06

i+ ILK CALISTIRMA

Hasta arayuzi segin:

(@) O O &
Bebek Pediyatrik Pediyatrik / Trake

Kuigiik Yetiskin Adaptori
(5-10kg) (10-20 kg) (>20kg)
5-8L/dk 5-20L/dk 5-45L/dk 8-45L/dk

On ayar: | @ vok

Sekil 24: Yeni devre algilandi

HVT 2.0 Kullanim Talimatlari 43000656 Rev. D
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Hasta Arayuzu Tipini Secme

1. Ekranda istediginiz hasta araylzu tipini secin. Bir kanll seciyorsaniz, kanilin hastanin
vicut sicakhdina gelmesini saglamak icin kanili hastanin tzerine yerlestirin. Bu,
tedavi iletimi sirasinda yogusmayi en aza indirmeye yardimci olur.

! NOT: Bebek kaniili secimi hem bebek hem de orta boy kandilleri icerir. Pediyatrik

Kiguk, pediyatrik kliclik boy kandl ile sinirhdir. Ayrica Pediyatrik/Yetiskin kanll secimi,
Pediyatrik/Yetiskin Kliclk, Yetiskin ve Yetiskin Uzun boy kanulleri icerir. [Kanll boyutlan
hakkinda daha fazla bilgi icin bkz. “"HVT 2.0 Tek Kullanimlik Bilesenler”, sayfa 15.].

. UYARI: Kanil uglari hastanin burun deliklerinin %50'sinden
fazlasini ikamamahdir.

« NOT: Akis hizi kanil secilmeden 6nce ayarlanmissa, cihaz akis hizinin secilen kandl igin izin
verilen aralikta oldugunu dogrulayacaktir. Uygun aralikta degilse, akis hizinin dustrilmesi
gerektidini veya farkli bir hasta araytzi tipinin secilmesi gerektigini belirten bir mesaj
goruntilenecektir.

Ornek ekran mesaiji: Mevcut akis (35 L/dk) secilen kandil sininndan (20 L/dk) daha yiiksek.
Bu kanliliin secilmesi akisi 20 L/dk’ya dlslirecektir.

2. [On ayar 1veya On ayar 2] 6gesine dokunarak istege bagli bir tedavi &n ayari segin.

« NOT: Tedavi parametrelerini manuel olarak ayarlamak icin “yok" secenegini
belirleyin.

3. Kanil veya Trake Adaptori
ve 6n ayarlari onaylamak
icin dokunun.

6 Haz 2023 20:06

z: ILK CALISTIRMA

Hasta arayuizi segin:

O .O . . O . @
Bebek Pediyatrik Pediyatrik / Trake

Kiigik Yetiskin Adaptori
(5-10kg) (10-20 kg) (>20kg)
5-8L/dk 5-20L/dk 5-45L/dk 8-451L/dk

On ayar: | @ vok O Onayar

Sekil 25: Hasta ve hasta araylizi tipini secme ve onaylama
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4. Ana ekranda Ug tedavi .
parametresi gériintiilenecek 7 ILK CALISTIRMA
ve mesaj cubudu
“iLK CALISTIRMA"
ifadesini gosterecektir.

6 Haz 2023 20:06

Akis FiO,

8 2

L/ dk %

& Ekranin parlakiigini kis

Sekil 26: ilk calistirma siirliyor mesaji

5. ik gall§t|rma sirasinda 2+ 1k caligtirma siiriiyor... Su yok i 2 AL
su DPC'de dolasmiyorsa, @ Su hattini diizeltin
ekranin Ust kisminda
su hattini diizeltmek Akis FiO,
icin bir Oneri gosterilir.
Devam etmek icin su
hattini diizeltin.

8 2

L / dk %

@ Ekranin parlakiigini kis

Sekil 27: ilk calistirma siiriiyor mesaji

6. Tedaviye baslamadan 6nce DPC'nin suyla ilk kez calistirlmasina izin verin. Cihaz,
ilk calistirmanin tamamlandigini gosterecektir. DPC'nin esnek, sert veya yari sert su
torbalari ve siseleri de dahil steril veya damitilmis su kaynadiyla ilk calistirmasi 5 dakika
kadar strebilir.

7. Tedavi On Ayari sectiyseniz, tedavi ayarlariniz otomatik olarak yiiklenecektir ve
bolimiine devam edebilirsiniz " Tedaviyi Baslatma", sayfa 37.
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Tedavi Parametrelerini Secme

Tedavi On ayari segmediyseniz, tedavi ayarlarini manuel olarak degistirmek icin
asagidaki adimlari izleyin.

1. Tedavi parametrelerini
degistirmek icin énce s BEKLEME o0z 0
ekranin sol Uist kdsesindeki s Ekran kilitl
[Kilidi a¢] dligmesine basin.

Akis FiO,

8 2

L/dk %

<> Tedaviyi ba§|at  Ekranin parlakiigini kis

Sekil 28: Ayarlari degistirmek icin ekranin kilidini agma

2. Tedavi parametresi ayarlamak i¢in ekrandaki parametreye dokunun (Akig, FiO, veya
Scklk). Yeni bir parametre hedefinin ayarlanmasina olanak saglayan bir kaydirma
cubugu goruntdlenir.

3. Her parametre icin,
gorintilenen yatay kaydirma
cubugundan bir ayar secin.

E| — CALISIYOR 6 Haz 2023 20:08

GG LG Hedef oksijen oranini ayarlayin

Kaydirma ¢ubudu, dogru , FiOz
ayari bulmak icin sola
veya sada kaydirmaniza 21

olanak tanir. Degisiklikleri

%
kaydetmeden once bir veya , s \
daha fazla parametrede 21
ayarlamalar yapilabilir. A

4. Yenitedavi parametrelerini
kaydetmek icin [Onayla]

Onayla

digmesine basin. Sekil 29:Kaydirma ¢ubugunu kullanarak FiO,
parametresini ayarlama
! %100 Fio, duigmesiyle ilgili A= CALISIYOR

Lilidte Hedefi ayarlamak icin degere dokunun

NOT: Tedavi sirasinda [%100
FiO,] digmesi kullanilabilir.
Basildiginda ve onaylandiginda,
FiO, 2 dakika boyunca %100
oraninda uygulanir.

%100 FiO, (2 dakika)

Tedaviyi durdur (& Ekranin parlakhigini kis

Sekil 30: %100 FiO, digmesi
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[%100 FiO,] digmesine basilip
onaylandiginda, FiO, 2 dakika
boyunca %100 oraninda
uygulanir ve ekranda bir
zamanlayici gorintilenir.

2 dakika sona erdiginde, FiO,
ayari baslangi¢ ayarina doéner.

! NOT: 2 dakika dolmadan %100

FiO, uygulamasini durdurmak ve
snceki FiO, ayarina geri dénmek igin
[iptal] dugmesme dokunun ve [Evet]
digmesine dokunarak <ONAYLAYIN>.
%100 FiO, uygulamaya devam etmek
icin [Hayir] dugmesine dokunun.

ALISIYOR

! NOT: Oksijen konsantratori

kullanirken, Akis titre edildiginde
sistem verilen FiO,'deki
degisiklikleri size bildirir. [Daha
fazla ayrinti icin bkz. "Oksijen
Konsantratord ile Tedavi
Parametrelerini Ayarlama".]

CALISIYOR

Hedef akis hizini ayarlayin

A kl Hasta araytizt
§ araligi

5-20L/dk

Konsantrator maks Hasta arayiizii siniri

Ldk

@ Mevcut FiO; %'de maks akis hizi

6 Haz 2023 20:09

5. Tedavi parametrelerini
ayarladiktan sonra ve
ekrandaki sicaklik en
az 33 °C'ye ulastiginda,
hastanin kandl araylizdna
iletim tUpline baglayin.

! NOT: Su seviyesini,

sicaklik gostergesini,
gaz akis hizini ve oksijen
yuzdesini kontrol edin.

Sekil 33: Kandilii iletim tipine baglama

HVT 2.0 Kullanim Talimatlari 43000656 Rev. D
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UYARI: HVT 2.0 cihazini kurarken her zaman aseptik teknigi uygulayin (dogru
el yikama ve baglanti noktalariyla dogrudan el temasindan kaginma dahil)
ve bir hastaya yerlestirirken Standart Onlemleri kullanin.

UYARI: Kanul uglari hastanin burun deliklerinin %50'sinden fazlasini tikamamalidir.

UYARI: Kirlendiginde nazal kandlleri dedistirin. Kanulleri klinik yargiya ve hastane
politikasina gore dedistirin, ote yandan sirekli kullanim 30 giintd asmamalidir.

UYARI: Kanuliin uygun olmayan sekilde boyutlandirilmasi, 6zellikle burun
deliklerinin nazal uglar tarafindan tamamen tikanmasi, pnémotoraks riskine
yol acabilir.

> BB P

UYARI: Hastanin solunum devresinden yogusmus suyu aspire etmesi riskini
azaltmak icin hastayi ve hasta araylUzinin cikisini fazla su icin diizenli olarak
gozlemleyin ve fazla su tespit edilirse hasta araylizinl hastadan ¢ikarin. Merkez
[imendeki su, yogusmadan veya solunum devresini cevreleyen dis [imenlerdeki
sizintidan kaynaklanabilir. Kanllde yogusma, belirli ortam kosullarinda ve dustik
akis hizlarinda da meydana gelebilir. Sizinti olmadigini onayladiktan sonra
minimum yogusma meydana gelirse, daha distk bir sicaklik ayar noktasi
secilmesi onerilir.

B>

« NOT: Unite isinirken hasta iletim tiiptiniin sonunda yogusma damlaciklari gériinebilir.
Bu normaldir ve ayarlanan sicakhda ulasildiginda ve kantl hastaya takildiginda birka¢ dakika
icinde duracaktir.

! NOT: Burun ¢evresinde bir miktar yogusma olabilir. Ayrica, yiksek nem seviyesi, burun
ve sintslerde mukusu harekete gecirebilir. Hastanin mendili oldugundan emin olun.

« NOT: Hastanin cildiyle temasi sirdirmeye calisarak ve kantliin agikta kalan kismini yatak
takimiyla yahtarak, isitilmamis kantiliin sogumasini en aza indirecek dnlemler alin.
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Tedaviyi Baslatma

1. Ekranin alt kismindaki
[Tedaviyi baslat]
digmesine basarak
akisi iletmeye baslayin
ve tedaviyi baslatin.

E] — BEKLEME 6 Haz 2023 20:09

Kilitle  Mend  Hedefi ayarlamak icin degere dokunun

Akis FiO,

8 4

L/ dk %

@ Tedaviyi ba§|at 6, Ekranin parlakhigini kis

Sekil 34: [Tedaviyi baslat] diigmesi

2. [Tedaviyi baslat]
digmesine
bastiginizda cihaz
Calisma moduna
gecer. Bu, ekranin
Ust kisminda
“CALISIYOR"
ifadesinin
gorintilenmesiyle
belirtilir.

! NOT: Hedef sicakliga

ulasilmamissa ekran,
sicakhdin durumunu izlerken
Gercek ve Hedef sicakliklar
da go6sterecektir.

CALI$IY0 R 6 Haz 2023 20:09

Hedefi ayarlamak icin degere dokunun

Akis FiO,

8 40

L / dk

%100 FiO, (2 dakika)
Tedaviyi durdur @ Ekranin parlakhgini kis

Sekil 35: Cihaz Calisma modunda

HVT 2.0 Kullanim Talimatlari 43000656 Rev. D
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!Tedavi Ayarlarina

iliskin NOT: Cihaz Calisma
modundayken herhangi bir
parametreyi ayarlayabilirsiniz
(Akisg, FiO, ve Scklk). Ekranda
istediginiz parametreye
dokunun ve gorintlilenen
kaydirma ¢ubugundan
istediginiz ayari secin.

&

Kilitle

6 Haz 2023 20:09

CALISIYOR

Hedef akis hizini ayarlayin

Akl ["Hasta araytizi |
§ araligi

5-20L/dk

L/ dk

Hedef
7 8 10 12
L/dk

Onayla

Sekil 36: Kaydirma cubugunu kullanarak Akigi Ayarlama

Degisiklikleri kaydetmeden once (g parametrenin (Akis, FiO, ve Scklk) herhangi birinde veya
timunde ayarlamalar yapilabilir. Ayarlamalar yapildiginda, ekranin alt kismindaki [Onayla]
digmesine basarak ayarlar kaydedin. Sistem, tedavi iletimini kesintiye ugratmadan yeni
ayara otomatik olarak uyum sadlar.

Oksijen Konsantratorii ile Tedavi Parametrelerini Ayarlama

Oksijen konsantratori ile calismak Gzere ayarlanmis bir sistem icin tedavi
parametrelerini ayarlamak Uzere asagidakileri yapin:

1. Ekranin sol Gst kismindaki
[Kilidi a¢] digmesine
basin. [Kilitle] ve [Meni]
digmeleri gorintilenir
ve ekranin Gst kisminda
"HAZIR" etiketinin altinda
"Hedefi ayarlamak
icin degere dokunun”
talimati gorinar.

2. Tedavi parametresi
ayarlamak icin ekrandaki
parametreye dokunun

(Akig, FiO, ve Scklk). Yeni
bir parametre hedefinin
secilmesine olanak
saglayan bir kaydirma
cubugu goruntdilenir.

&)

Kilitle

Sekil 37: Akig, FiO, veya Scklk ayarlarini degistirmek icin

6 Haz 2023 20:09

= BEKLEME

Mend  Hedefi ayarlamak icin degere dokunun

Akis FiO,

8 4

L/ dk %

<> Tedaviyi baslat

@ Ekranin parlakhgini kis

ekranin kilidini acma

Sayfa 38
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3. Hedef akis hizi ayarlamak
icin ekrandaki Akig
parametresine dokunun.
Hedef hiz, kaydirma
cubugunda vurgulanacaktir.
Bu, konsantrator icin
maksimum hiz ise, kaydirma
cubugunun altinda
"“Konsantratoér Maks."
ifadesini belirten bir mesaj
gorintulenir. Baslangicta,
kaydirici maksimum siniri
gecmeyecek ve sistem
bip sesi ¢cikaracaktir.

Daha yuksek bir akig

hizi (maksimum dederin
Uzerinde) se¢mek igin
kaydirma ¢ubugunu

ikinci kez kaydirin veya
dogrudan sinirin lizerinde
bir deger secin. Sistem,
hedefi secilen degere
guncelleyecektir.

6 Haz 2023 20:09

BEKLEME

Hedef akis hizini ayarlayin

8 =

Kilitle  Meni
Akl Hasta araytzi
§ araligi
5-20L/dk

L /dk

@ Mevcut FiO, %'de maks akis hizi

Konsantrator maks Hasta arayizi sinirt

Onayla

Sekil 38: Hedef akis hizi parametresini ayarlama

4. Maksimum hedeften
daha yiksek bir deger
secildiginde, sistem oksijen
ylzdesini otomatik olarak
ayarlar ve ekranda bu yénde
bir mesaj gorintilenir (bkz.
asagidaki ekranda “Yiiksek
akis hizi nedeniyle FiO,
%56'ya diisuriildi” mesaji).

6 Haz 2023 20:09

BEKLEME

Hedef akis hizini ayarlayin

A kl Hasta arayuzi
§ araligi

5-20L/dk

S

Kilitle  Meni

L / dk

@ VYiiksek akis hizi nedeniyle FiO,, %38 degerine dustrilecek

Konsantrator maks Hasta araytza sinir

Onayla

Sekil 39: Sistem oksijen ylizdesini yliksek akis hizina
gére sifirlar

HVT 2.0 Kullanim Talimatlari 43000656 Rev. D
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5. Tedavi ayarlama kilavuzlari

saglamak icin sistem, —— BEKLEME SHERAFD AL
kaydirma ¢ubugunun KiliteRmMend Hedef oksijen oranini ayarlayin

Ustliinde ve altinda - S

asagidaki mesajlan FIO,

gorintuler (ekrana bakin): 38

. Yuksek ak|§ h|Z| 0VuksekFioz%nedemyle,!ﬁlshm5L/dk'yadu§urmecek

nedeniyle FiO, %XX ne
degerine diisiirtldii 87 | 88 9%1
(secilen yuksek akig

hizina gore sistem
tarafindan ayarlanan !
oksijen ytzdesini Sekil 40: Yiiksek akig hizi kilavuzlari saglayan ekran mesajlari
gostermek igin
goruntilenir)

Onayla

- Konsantrator Maks.
(oksijen konsantratori
icin maksimum akig
hizini géstermek
amaciyla goruntilenir).

- Kaniil sinir (secilen
kandl icin Gst akis hizi
sinirini géstermek
amaciyla gorintilenir)

6. Ayarlamalar tamamlandiginda ekranin alt kismindaki [Onayla] digmesine basin.
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Tedaviyi Durdurma

Cihaz Calisma modundayken [Tedaviyi durdur] diigmesine basarak asagidakilerden
herhangi birini yapabilirsiniz:

1. Kanulu hastadan ¢ikarma.
2. Tedaviyi birakma.

3. Cihazi kapatma.

[Tedaviyi durdur] diigmesine bastiginizda, Onay acilir ekrani gérintilenir:

E] = CA LISIYO R 6 Haz 2023 20:09

Hedefi ayarlamak icin degere dokunun

Kilitle Meni

ONAY

Tedaviyi durdurmak
istediginizden emin
misiniz?

m

Sekil 41: [Tedaviyi durdur] Onay acilir ekrani

Tedaviyi Birakma

Bir hasta HVT 2.0 cihazini kullanmayi birakmaya hazir oldugunda, tedaviyi durdurmak
icin asagidaki talimatlari izleyin:

1. Kanild hastadan ¢ikarma.

2. DPC Unitesini HVT 2.0 cihazindan ¢ikarin.

3. Kanulu, DPC'yi ve su kaynagini hastane atik yonetimi politikalarina gore atin.
4. O [Gilig] dugmesine basarak cihazi Uyku moduna gegirin.

5. Cihazi kismindaki "Temizlik ve Dezenfeksiyon” "Bélim 7: Bakim ve
Dezenfeksiyon” talimatlarina gore temizleyin ve dezenfekte edin.
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Kapatma

Cihazi tamamen kapatmak icin asagidakileri yapin:
1. ilk olarak, hastaya herhangi bir tedavi uygulanmadigindan emin olun.
2. Gulg kaynadi kablosunu duvar prizinden ¢ikarin.

3. Kapatmak icin cihazin tsttindeki O [Gii¢] digmesine basin. [Gli¢] dligmesine
basiilmalidir, aksi takdirde dahili glivenlik pili devreye girer.

Dikkat: Cihaz elektrik hattina bagh olmadiginda, tam olarak sarj edilmis bir pilin
A bile haftalar gectikten sonra sarji biter. Pil sarjini korumak icin cihazin ayda en az
2 saat elektrik hattina bagh olmasi dnerilir. Dahili glvenlik pili yalnizca egitimli
servis personeli tarafindan erisilmeli veya dedistirilmelidir.

Hastane ici Hasta Nakli

! NOT: Bu bolim yalnizca HVT 2.0 cihazi, HVT 2.0 Nakil Yukseltme Kiti ile

donatiimigsa gecerlidir.

Nakil yikseltmeli HVT 2.0 sistemi, Acil Servisten yatan hasta bakim alanlarina, testler
ve prosedurlere (MRI harici) ve rehabilitasyon faaliyetlerine gidis gelisler dahil olmak
Uzere hastane ortaminda hastalarin naklini ve hasta mobilizasyonunu destekler. Mobil
kullanimda, HVT 2.0 cihazi istege bagli bir transfer pili takimiyla cahsir.

Hastalarn nakletmek icin cihazi kullanmadan dnce asagidakileri dogrulayin:

1. Tupler yeterli oksijen kaynaklari igerir. Ayarlanan Akis ve FiO, oranlarina gére
tahmini tlp calisma siresi icin Ek G'ye bakin.

2. Transfer pili tamamen sarj edilmistir ve HVT 2.0'a takilidir.
3. Manifolddan sizinti yoktur.

Asagidaki cizelgede, 21 °C ortam sicakliginda ve 37 °C sicaklik ayar noktasindaki akis
hizlarina dayali olarak transfer pili calisma stresi tahminleri saglanmaktadir.

25 75 dakika

45 35 dakika
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Hasta Nakli Nasil Yapilir?

1.

2.

TUp tutucuya en fazla iki oksijen tlipu yerlestirin.

Taplerde dahili bir reglilator yoksa, gaz regilatorlint takin. Hortumlari
kullanarak tlipleri gaz manifolduna baglayin.

Duvar oksijen hortumunu ayirin.

HVT 2.0 cihazini duvar prizinden ¢ikarin. (Not: Gli¢ kablosunu cihazla birlikte
tutun.) Cihaz artik tedaviyi vermek icin kesintisiz olarak transfer piliyle
calisacaktir. Ekranin Ust kismindaki transfer pili gostergesi, ne kadar transfer pili
omrinin kaldigini gosterecektir.

Tedavi iletiminde herhangi bir kesinti olmadigindan emin olmak icin nakil islemi
boyunca oksijen tliplnu ve transfer pilinin Smrini surekli olarak izleyin.

! NOT: AC glicline baglandiginda, cihaz normal ¢alisma sicakliklarinin disindaki

ortamlarda calistirihyorsa transfer pilinin sarji yavaslayabilir veya duraklatilabilir.

! NOT: Transfer pilinin sarj durumu, cihaz ekraninin sag Ust kosesinde asagidaki

gibi goruntulenir:

A 4 yesil cubuk arti kenarlik (dolu)
Akl 4 yesil cubuk (neredeyse dolu)
- 3 yesil cubuk (~ %75 sarj)

! 2 sari cubuk (~ %50 sarj)

- 1 kirmizi cubuk (~ %25 sarj)
- Bos pil simgesi (bos)

Hedefe ulasildiginda, cihazin gii¢ kaynadi kablosunu tesis tarafindan
onaylanmis bir duvar prizine takin.

Duvar oksijen hortumunu duvar oksijen kaynagina baglayin. Oksijen silindirlerini
kapatin. Manifold otomatik olarak duvar kaynagdina gececektir.
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HVT 2.0

BolUm 5: Alarmlar ve Oneriler, Hastane/
Klinisyen Kullanimi

Alarmlar ve Onerilere Genel Bakis

Cihazin temel performansi, ylksek akis hizlarinda uygun nemlendirme, suyun fizyolojik
seviyelere kadar 1sitilmasi ve uygun FiO, verilmesinden olusur. Kullanicinin, cihazin
temel performansinin korunmasini saglamak icin alarmlara uygun sekilde yanit vermesi
ve gerekli bakimi yapmasi gerekir. Sistemdeki tim alarmlar ve 6neriler olustuklari

anda ekranda goriintilenir. Alarmi veya Oneriyi ele alma adimlarn da [Daha fazla bilgi]
dugmesi aracihdiyla ekranda gorintilenecektir. Daha fazla ayrintiicin "Alarm hakkinda
bilgi alma", sayfa 46 bolimuine bakin.

HVT 2.0, alarmin aciliyetine bagh olarak iki alarm seviyesi kullanir.

Orta Oncelikli Alarmlar: Alarm tonu, her 5 saniyede bir tekrarlanan (¢ bip sesi
serisinden olusur. Orta 6ncelikli alarmlar, distik dncelikli alarmlardan daha 6nceliklidir
ve tum dustk 6ncelikli alarmlardan daha ytksek bir ses seviyesinde calarlar. Alarm
basligi sari renkte goriintilenir ve yanip séner. Bu durumda sistem hastaya éngortlen
tedaviyi iletmez.

Diisitk Oncelikli Alarmlar: Alarm tonu, her 20 saniyede bir tekrarlanan iki bip sesi
serisinden olusur. Alarm baslidi mavi renkte goriinttlenir ve yanip sénmez. Bu durumda
sistem hastaya 6ngoérilen tedaviyi iletebilir.

Oneri: Oneri mesajlar sadece alarm olmadiginda gériinir. Bir seferde yalnizca bir dneri
gorundr. Oneri sesi bir bip sesidir.

Sunu unutmayin:
« Etkinlestirilmisse, tim alarmlar Hemsire Cagn sistemine baglanir.

« Ekrandaki alarm listesinde birden fazla es zamanli alarm goriintiilenecektir.

! NOT: Baslatma sirasinda cihaz, diizgiin calismasini saglamak icin otomatik olarak

kendi kendine test gerceklestirir. Herhangi bir sorun tespit edilirse sistem alarm
verecek ve tedavinin bagslamasini engelleyecektir.
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Alarm veya Uyari Olusursa Ne Yapiimahdir?

Alarmlar sesli ve gérsel olacaktir. Oncelik seviyesini (Disiik veya Orta) belirten bir

ses duyulacak ve ekranda uyari mesaji goriintilenecektir. [Alarmi sustur] digmesine
basarak alarmi 2 dakikaligina susturun. [Not: Alarm susturmayi iptal etmek icin [Alarmi
sustur] diigmesine tekrar basin]. Belirli alarmlar ve yapilmasi gerekenler hakkinda daha
fazla bilgi icin alarm listelerine bakin: “Tablo: Orta Oncelikli Alarmlar” ve

“Tablo: Disiik Oncelikli Alarmlar"”.

T? A DiKKAT 6 Haz 2023 20:09

Kilitle  Meni Yuksek Akis

Akis FiO,

5 91

L / dk %

%100 FiO, (2 dakika)

ﬁ Alarmi sustur Tedaviyi durdur

Sekil 42: Ekranda gésterilen uyari érnegi

A UYARI: Genel Ariza alarmlari, kontrol veya dl¢tim sistemlerindeki arizalardir.

Arizanin nedenine badli olarak gaz iletimi kesintiye ugrayabilir veya ugramayabilir.
Genel Hata alarmi olusursa, cihazin hastayla baglantisini kesin ve cihazi kapatin.
Cihaz, egitimli servis personeli tarafindan onarilmalidir.

! Operatdriin Konumuna ili§kin NOT: Alarm dncelikleri, cihazdan 3 metrelik mesafe
icerisinde bulunan bir operator icin tasarlanmistir.
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Alarm Sistemi islevsellik Dogrulamasi

Alarm sistemi islevselligini test etmek icin Gniteye bir DPC takin ve Calisma moduna
girin (parametre ayarlari degisken olabilir). iletim tliptiniin ucuna kanil baglamayin.
Unite Calisma modundayken eldivenli bas parmaginizi iletim tlipiniin ucuna yerlestirin
(asagidaki cizimlere bakin). Ekranda Tikali/Bloke Tip alarm mesajinin goriintilendigini
ve sesli bir alarm olustugunu dogrulayin. Alarm islevselligini dogruladiktan sonra,
aseptik teknigi kullanarak iletim tlpu cikis konektorind silin.

Sekil 43: Alarm sistemi iglevsellik dogrulamasi

Alarm hakkinda bilgi alma

Bir alarm gald@mda ve (1) BiLDiRiM 6 Haz 2023 20:09
ekranda bir baslik yanip " Yiksek Sistem Sicakligi

sondliglnde, cihaz alarmin o Py
adini gosterecektir. [Daha
fazla bilgi] digmesi, alarm
hakkinda daha fazla ayrinti
saglamak icin basligin
hemen altinda bulunur.

!NOT: Tam alarmlar

surada bulunabilir:
"Olay Gunlagu". Sekil 44: Ekranda alarm gésterimi 6rnegi

%100 FiO, (2 dakika)

Q Alarmi sustur Tedaviyi durdur
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[Daha fazla bilgi] digmesine
dokunduktan sonra, alarmla
ilgili ayrintilar ve yapilacak
islem gorintilenir.

[Bilgiyi gizle] digmesine
dokunarak bir 6nceki ekrana
geri donebilirsiniz.

(1) BiLDiRiM 6 Haz 2023 20:10
Yuksek Sistem Sicakhgi

Cihazin arkasindaki ve altindaki hava deliklerinin éntnun kapatilip
kapatiimadigini kontrol edin.

Hata tekrarlarsa yardim icin Vapotherm hizmet saglayicinizi arayin.

(hata kodu 62)

A Bilgiyi gizle

91 «

Aki FiO,
"5 Ldk

Q Alarmi sustur

Tedaviyi durdur

Sekil 45: Ekranda [Daha fazla bilgi] gésterimi érnegi

Birden Fazla Alarm - Orta Oncelikli ve Diisiik Oncelikli

Bir alarm caldiginda

ve ekranda bir baglik yanip
sonduginde, cihaz alarmin
adini gosterecektir. [Daha
fazla bilgi] digmesi, alarm
hakkinda daha fazla ayrinti
saglamak icin bashdin hemen
altinda bulunur.

. |9| — 6 Haz 2023 20:10

Kilitle Menii

CALISIYOR

A 2 ALARM ETKIN

Akis FiO,

5 9

L / dk %

%100 FiO; (2 dakika)
ﬁ Alarmi sustur

Tedaviyi durdur

Sekil 46: Ekranda iki aktif alarm gésterimi 6rnegi

Ayni anda birden fazla
alarm varsa, alarmlar
ekranda gorintilenecek
ve kullanicinin alarmlari ele
almasi icin alarm listesinde
gezinmesini saglanacaktir.

Alarm ve sorunun nasil
dizeltilecedi hakkinda daha
fazla bilgi almak igin bir
alarm secin.

Su yok gibi ciddi durumlara
yonelik sorunlari gidermek
amaciyla yapilacak islemler
icin [Daha fazla bilgi]
diigmesine basin.

Tg 6 Haz 2023 20:10

Kilitle  Meni

CALISIYOR

A 2 ALARM ETKIN

A %Klgek Akis

BILDIRIM

O Yiiksek Sistem Sicakhgi

Daha fazla bilgi

©)
PELEREFERTIL

A Alarm listesini gizle

Aki FiO,
"5 Lk

Q Alarmi sustur

91 -
Tedaviyi durdur

Sekil 47: [Daha fazla bilgi] digmesi iceren uyari 6rnegi
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Tablo: Orta Oncelikli Alarmlar

[Transfer Pili]

Diisiik Akis Tespit edilen akis kullanici ayariyla eslesmiyor. Kanul se¢imini
kontrol edin.
Alarm yeniden olusursa yardim i¢in Vapotherm hizmet
saglayicinizi arayin.

Yiiksek Akis Tespit edilen akis kullanici ayariyla eslesmiyor.
Alarm yeniden olusursa yardim icin Vapotherm hizmet
saglayicinizi arayin.

Diisiik Gaz Verilen gaz sicakhid disik.

Sicakhigi . - .
Alarm yeniden olusursa yardim icin Vapotherm hizmet
saglayicinizi arayin.

Diisiik Gaz Verilen gaz sicakhid dusuk.

Sicakhgi

Transfer pili kullanilirken maksimum sicaklik: 37 °C. Ariza durumunu
gidermek icin sicaklik ayar noktasini diistiriin

Yiiksek Verilen gaz sicakhgi ylksek.
Gaz Sicakhgr Alarm yeniden olusursa yardim icin Vapotherm hizmet
saglayicinizi arayin.
Yiiksek Gaz Gaz sicakligi sinir asti.
Sicakhgi - Tedavi | Ajarm yeniden olusursa yardim icin Vapotherm hizmet
Durduruldu saglayicinizi arayin.
Diisiik FiO, Tespit edilen FiO, kullanicr ayariyla eglesmiyor. Oksijen kaynagini
kontrol edin.
Alarm yeniden olusursa yardim i¢in Vapotherm hizmet
saglayicinizi arayin.
Yiiksek FiO, Tespit edilen FiO, kullanici ayariyla eglesmiyor.
Alarm yeniden olusursa yardim icin Vapotherm hizmet
saglayicinizi arayin.
Su Yok Su yok.

Takviye yapin.

Tikali/Bloke Tiip

iletim tupu/kanil tikalr.

iletim tiplndeki ve kanildeki tim bikiilmeleri, sikismalari veya
tikanikhklar giderin.

Gii¢ Bagh Degil

Cihaz glivenlik piliyle ¢alisiyor. Tedavi, 1sitiimamis gaz ile saglaniyor.

Cihazi giice baglayin.

Sayfa 48
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Tablo: Orta Oncelikli Alarmlar (Devami)

Oksijen Girisi
Asiri Basinci

Oksijen kaynagi giris basinci cok ytksek.

Tedavi Sirasinda
Devre Cikarnidi

Tedavi devam ederken devre cikarildi. Tedavi durduruldu.
Tedaviyi devam ettirmek icin devreyi yeniden takin.

FiO, Hatasi Tespit edilen FiO, kullanici ayariyla eglesmiyor.

- Tedavi Alarm yeniden olusursa yardim icin Vapotherm hizmet
Durduruldu saglayicinizi arayin.

Giivenlik Guvenlik pili arizalandi veya takili degil.
Pili Arnizasi

Yardim icin Vapotherm hizmet saglayicinizi arayin.

Sistem Hatasi

Hata tekrarlarsa oksijen kaynagini cihazdan cikarin. Yardim igin
Vapotherm hizmet saglayicinizi arayin.

Oksijen
Konsantratori
Hatasi

Konsantratorden gelen oksijenin konsantrasyonu dustik.

Oksijen kaynagi menusundeki secili degerin, bagl oksijen
konsantratori ile eslesip eslesmedigini kontrol edin.

Sistem Hatasi
- Tedavi
Durduruldu

Bir cihaz arizasi olustu. Tedavi durduruldu ve yeniden baslatilamiyor.

Ariza durumunu gidermek icin: Cihazi kapatin ve yeniden acin. Alarm
yeniden olusursa yardim icin Vapotherm hizmet saglayicinizi arayin.

Devre Hatasi
- Tedavi
Durduruldu

Devre hatasi. Tedavi durduruldu.

Alarm yeniden olusursa yardim i¢in Vapotherm hizmet
saglayicinizi arayin.

Sistem Hatasi
- Tedavi
Durduruldu

Cihaz asin 1sindi. Tedavi durduruldu ve yeniden baslatilamiyor.

Ariza durumunu gidermek icin: Cihazi kapatin ve yeniden acin.
Yardim icin Vapotherm hizmet saglayicinizi arayin.

(Belirli bir hata kodu gosterilecektir).
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Tablo: Diisiik Oncelikli Alarmlar

Su Seviyesi Diislik Su seviyesi disUk.

Takviye yapin.

Gii¢ Bagh Degil Cihaz guvenlik piliyle calisiyor.
Cihazi glice baglayin.

Yiiksek Sistem Cihazin arkasindaki ve altindaki hava deliklerinin dnliniin kapatilip
Sicakhigi kapatilmadigini kontrol edin.

Hata tekrarlarsa yardim i¢in Vapotherm hizmet saglayicinizi arayin.

Tablo: Bilgi Onerileri

Su Seviyesi Dusuk Su seviyesi dusik.

Takviye yapin.

Su Yok Su yok.

Takviye yapin.

Giivenlik Pili Diisiik | Guvenlik pili sarji dusuk.

Transfer Pili Etkin Cihaz Transfer Piliyle calisiyor.

Transfer Pili Diisik Transfer pili sarji disUk.

Cihaza gli¢ vermek icin cihazi elektrik prizine baglayin veya transfer
pilini sarj edilmis pil ile degistirin.

O, Yapilandirma Tespit edilen O, girig basinci (duvar/tiip) secili O, kaynagiyla
Uyumsuzlugu (konsantrator) eslesmiyor.

Ayarlar mentisiinde oksijen kaynagi secimini onaylayin.

O, Yapilandirma Tespit edilen O, giris basinci (konsantratdr) secili O, kaynagiyla
Uyumsuzlugu (duvar/tiip) eslesmiyor.

Ayarlar menustinde oksijen kaynadi secimini onaylayin.
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Su Seviyesi Algilama

HVT 2.0 cihazi, klinisyenleri su seviyesi konusunda bilgilendirmek ve ne zaman su
eklenmesi gerektigini belirtmek icin su seviyesi algilama 6zelligi ile donatiimistir.

Asagidaki araliklarla bildirimler saglar:

Dusiik Oncelikli Alarm — Mesaj:
Su Kaynagi Seviyesi Diislik.
Su kaynagini degistirin.

ilk Alarm: Su kaynadi seviyesi azaliyor.

Orta Oncelikli Alarm — Mesaj:
Su Kaynagi Bos. Su kaynagini degistirin.

ikinci Alarm: Su yok.

Tablo: Akis hizina ve 37 °C'de calismaya gore onerilen su degisim aralig.

5-10 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
30-45 L/dk 2600 ml 1000 ml/8 sa
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Bu sayfa bilerek bos birakilmistir.
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HVT 2.0
Bolum 6: Egitim

Ayrintili Grlin egitimi icin Vapotherm Servis Saglayicinizla goriisiin veya Vapotherm
ile iletisime gecin.

Ek egitim, Vapotherm web sitesinden erisilebilen Vapotherm Academy web sitesinde
(https://academy. vapotherm.com/) ve asagidaki adreslerde bulunabilir:

i ABD: academy.vapotherm.com

i Birlesik Krallik: uk.Academy.Vapotherm.com

i Brezilya: https://academia-vapotherm.teachable.com/
1

1

Meksika: https://academia-vapotherm-espanol.teachable.com/
Diger tum ulkeler: global.academy.vapotherm.com

BolUm 7: Bakim ve Dezenfeksiyon

Tim HVT 2.0 Tek Kullanimlik Uriinler (hasta devreleri, kaniiller ve aksesuarlar),
30 gtine kadar tek hastada kullanim i¢in onaylanmistir.

Onleyici Bakim

Asagidaki tabloda, 6ngdrilen rutin bakim programi 6zetlenmektedir.

Hasta Hava + Filtreyi 6 ayda bir Hayir
Giris Filtresi veya kurumunuzun
politikasina gore 6nerilen
sekilde dedistirin.

(Asagidaki talimatlara bakin,
"Hasta Hava Giris Filtresini

Degistirme")

Dahili Guvenlik Pili « 5yilda bir degistirin Hayir

(Asadidaki talimatlara
bakin, "Dahili Glvenlik Pilini

Degistirme")

Dahili Ufleyici « 5yilda bir degistirin Evet
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Gii¢ Kaynagi Kablosunu inceleme

Gug¢ kaynagi kablosunun hasar gérmedigini veya bukilmedigini dogrulamak icin cihazi
elektrik hattina her bagladiginizda gti¢ kaynagi kablosunu gozle inceleyin.

Kasa Havalandirmasini ve Sogutma Fanini inceleme

Kasa havalandirmasini (cihazin altinda) ve sogutma fanini (cihazin arka panelinde)
gozle inceleyerek engellenmediklerini ve serbest hava akisina izin verdigini dogrulayin.

Hasta Hava Giris Filtresini Degistirme

Hasta Hava Giris Filtresi partikul kontaminasyonu acisindan sik sik kontrol edilmeli
ve her 6 ayda bir veya kurumunuzun politikasina gére onerilen sekilde degistirilmelidir.

Dedistirmek icin hasta hava giris filtresini HVT 2.0 cihazinin arkasina takin.
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Sekil 48: Hasta hava giris filtresini cihazin arkasina takma

Dahili Giivenlik Pilini Degistirme

A Uyari: HVT 2.0, dahili glivenlik pili yerinde olmadan calismayacaktir. Cihazin

strekli kullanilabilirligini saglamak icin dahili bir glivenlik pili bulundurun.
Guvenli ve glivenilir calismayi saglamak icin yalnizca Vapotherm tarafindan
belirtilen yedek pili kullanin.

Bes yillik kullanimdan sonra dahili gtivenlik pili degistirilmelidir. Dahili gtivenlik pili,
Transfer Pili ile ayni bolmede bulunur. Transfer Pili erisim kapagini ¢ikarin, ardindan
dahili glivenlik pili kapagini tutan doért vidayi ¢ikarin. Dahili gtivenlik pilini disari
kaydirmak icin cekme tirnagini kullanin. Yeni dahili gtvenlik pilini b6lmenin altina
dayanana kadar kaydirin. Dahili gtivenlik pilinin yerine sabitlendiginden emin olmak
icin kapad ve vidalari yerine takin.
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Temizlik ve Dezenfeksiyon

A

UYARI: Temizlemeden ve dezenfekte etmeden 6nce cihazin fisini elektrik
hattindan cekin.

A

Dikkat: Agartici, organik ¢ozlcller veya asindirici temizleyiciler kullanmayin.
Hipoklorit ¢ozeltileri, asitlestirildiginde veya isitildiginda klor gibi zehirli gazlar
aciga cikarir. Amonyak veya amonyak olusturabilen maddelerle reaksiyon, ayni
zamanda toksik olan ve patlayici potansiyeli olan kloraminler Gretebilir.

Tek kullanimlik hasta devresinin (DPC) tamami tek kullanimliktir ve dezenfeksiyon
gerekmez. Tek kullanimlik su yolu icin yerlestirme istasyonu dahil ana Unite, Super
Sani-Cloth® veya onayli baska bir temizleyici ile silinmelidir (asagidaki listeye bakin).
HVT 2.0"1 temizlerken ve dezenfekte ederken fisini cekin. HVT 2.0 cihazi hastalar
arasinda her zaman temizlenmeli ve dezenfekte edilmelidir. Temiz ve dezenfekte
edilmis bir cihaz saglamak icin asagidaki adimlar izleyin.

1.
2.

Ana Uniteyi Super Sani-Cloth® veya onayli baska bir temizleyici ile silin.

Gorlnur kir olup olmadigini gézle kontrol edin. Gortnr kir varsa
1. adimi tekrarlayin. Ayrica Uniteyi silmek icin bir firca (6r. Spectrum
M16 firca) kullanilabilir.

Ana Uniteyi baska bir Super Sani-Cloth® ile islatin. Ylzeyi en az alti dakika
1slak tutun. Gerekirse ilave Super Sani-Cloth® kullanin.

Cihazdaki kirleri temizlemek icin asagidaki deterjanli bezler kullanilabilir:

« %70 ila 90 izopropil alkolli mendil

+ %2 (maksimum) Klorlu temizleme sollisyonu

+ %6 (maksimum) Hidrojen Peroksit

« Metrex CaviWipes®

+ PDI Healthcare Sani-Cloth® AF3 Antiseptik

« Ecolab Incidin® OxyWipe

+ BODE Chemie GmbH Bacillol® 30 Mendil

+ GAMA Healthcare LTD. Clinell® Alkolli Mendil
« Vernacare Tuffie Dezenfektan Mendil

A

UYARI: Tim tek kullanimlik bilesenler "yalnizca tek hastada kullanim” seklinde
etiketlenmistir ve tek bir hastada 30 glinlik kullanimdan sonra degistirilmelidir.
Kandller klinik kullanima gore degistirilmeli ancak bu stre 30 gliinii gegmemelidir.
Bu bilesenleri sterilize etmeye veya yeniden kullanmaya ¢alismayin ve imha igin
tim yerel ve federal yonetmeliklere uyun. ABD disinda, ulusal veya uluslararasi
dizenlemelere uyun.

« NOT: HVT 2.0 cihazi her hastadan sonra yukaridaki talimata gore temizlenmelidir.
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Imha Talimatlan

HVT 2.0 Cihazinin imhasi

HVT 2.0 cihazi elektroniktir. Normal atiklarla birlikte atmayin. Bunun yerine, cihazi
Vapotherm'e iade edin veya elektroniklerin atilmasiyla ilgili yerel yonergelere gére
imha edin.

Avrupa Birligi icin, cihazi Atik Elektrikli ve Elektronik Ekipman
(WEEE) direktifine gore atin. E

Hasta Devresinin ve Aksesuarlarin imhasi

Kullanim sonunda kanl, Tek Kullanimlik Hasta Devresini (DPC) ve kullanilmis olan
diger Vapotherm sarf malzemesi aksesuarlarini atik kaynagina koyun. Atmadan
once tek kullanimlik Grinin sokilmesine gerek yoktur. Tim tek kullanimlik tibbi
malzemeleri, tek kullanimlik tibbi malzemelerin glvenli sekilde atilmasina iligkin
hastane yonergelerine ve yerel dlizenlemelere gore atin.

Servis

Cihazda servis islemi yalnizca kalifiye, sertifikali servis teknisyenleri tarafindan
yapilmalidir. Yaralanmayi 6nlemek icin cihaz bir hastaya bagliyken cihazda herhangi
bir servis islemi yapmaya calismayin.

Cihazi hasarliysa veya diizglin calismiyorsa kullanmayin. Hasarliysa veya diizgiin
calismiyorsa, Vapotherm'’le veya yetkili Vapotherm temsilcinizle iletisime gecin.

Vapotherm su numaradan 7/24* Teknik Destek sunar: 1(888) 320-4506.

* Yalnizca ABD'de mevcuttur. ABD disindaki musteriler, distributorleri veya yerel
yetkili Vapotherm Servis Merkezi ile iletisime ge¢cmelidir. Servis merkezinizin veya
distribltériintiziin kim oldugunu bilmiyorsaniz, Vapotherm ile iletisime gecin.

Yazilim Gilincellemeleri

Yazilim glincellemeleri USB portu Uzerinden yerel olarak yapilabilir. Yazilim
glincellemeleri, piyasaya strildikten sonra musterilere sunulacaktir.
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HVT 2.0

Ek A — Hemsire Cagri Sistemi Kurulumlari

Hemsire Cagrisi Kurulum Talimatlari.......ccooeiiniiincceccens A-2
T ST A-2
Ka@PSAM i A-2
Hemsire Cagrisi Donanim Araylzl AgiKlamast......ccocevrecevnenencseneeeneees A-2
Kurulum Dogrulama ProsedUrl.........cocuureeerienenesieneseseseseses e neas A-2
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Hemsire Cagrisi Kurulum Talimatlari
Girig

Asagidaki bilgiler, HVT 2.0 cihazinin Hemsire Cagrisi iletisim araytziini agiklamaktadir.
Bu bilgiler hastane BT departmani, biyomedikal mihendisleri veya HVT 2.0"

Hemsire Cagri Sistemine baglamak isteyen diger uzmanlar tarafindan kullanilmak
Uzere tasarlanmistir.

Kapsam

Bu bilgiler, HVT 2.0 cihazinin mevcut tasarimi ve yerlesik Uretici yazilimi stGrimu
icin gecerlidir.

Hemsire Cagrisi Donanim Arayiizii Aciklamasi

Hemsire Cagrisi iletisim Kablosunun dért cesidi mevcuttur:

NO kontak

NO + 10k kontak

NC kontak

NC + 10k kontak

Latfen hemsire cagri sisteminize uygun kablo tipini siparis edin.

Kurulum Dogrulama Prosediirii

Bir Test Alarmi olusturarak ve dogru sonucun alindigini kontrol ederek tiim sistemin
calistigini dogrulayin.

1. HVT 2.0 cihazini baglayin ve a¢in. (Bkz. HVT 2.0 Kullanim Talimati, "Tedaviyi
Baslatma” bolima.

2. Tikanmig bir tip durumunu simile etmek icin basparmadginizi iletim tipinin
distal ucunun Uzerine yerlestirerek bir alarm olusmasini saglayin.

3. S0z konusu alarm icin hastane standardina gore sistemde beklediginiz sonucu,
ornedin bir uyari 1siginin yandigini veya bir sesli sinyal alindigini onaylayin.

4. Tikanmis tip durumunu kaldirmak icin bagparmaginizi iletim tlpinin distal
ucundan ¢ekin ve hemsire cagrisi alarm durumunun kaldirnldigini onaylayin.

Test basariyla tamamlandiktan sonra Hemsire Cagrisi kullanima hazirdir.
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HVT 2.0
Ek B — Elektronik Tibbi Kayitlar (EMR) Entegrasyonu

HVT 2.0, HVT 2.0 islem verilerinin elektronik tibbi kayit ile hastane entegrasyonunu
desteklemek icin yahitilmis bir RS-232 seri araylizii saglar. Donanim araylizl ve veri
formatina iliskin bilgiler, talep lGizerine Vapotherm'den temin edilebilir.

HVT 2.0 veri akigi, yalnizca iletim iletisim protokoltddur. Etkinlestirildiginde, tedavi
acikken veri akisi iletilir. iletilen veriler sunlari icerir:

- Tedavi parametreleri (akis hizi, sicaklik, FiO, vb.)
+ Nabiz oksimetri verileri (linite OAM 6zelligine sahipse)

+ Sistem durumu bilgisi

Veri akisina hicbir hasta tanimlayici bilgi dahil edilmez.
[

« NOT: Elektrik glivenligini saglamak icin yalnizca Vapotherm tarafindan saglanan
araylz kablolarini kullanin.

EMR sistemiyle entegrasyon misterinin sorumlulugundadir ve genellikle tglinci taraf
entegratorler tarafindan yapilir. HVT 2.0'in ¢alismasi bu baglanti noktasina bagli cihazlarin
yapilandirmasindan etkilenmezken, iletilen verilerin glivenli ve etkin kullanimi entegrator
ve sorumlu kurulusun sorumlulugundadir. Bernoulli Systems (resmi olarak Nuvon) ve
Capsule, Vapotherm tarafindan desteklenen U¢linci taraf entegratorleridir.

Sekil B1: EMR veri portuna yerlestirilen HVT 2.0 EMR Baglanti Kablosu
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Bu sayfa bilerek bos birakilmistir.
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HVT 2.0

Ek C — Teknik Ozellikler

Fiziksel Ozellikler

Boyutlar:

Yukseklik 23,114 cm (9,1"), genislik 28,194 cm (11,1"), derinlik
30,734 cm (12,1")

Agirhk:

7,26 kg.

Montaj:

Tezgah Ustil veya tekerlekli sehpa; 38 mm (1,5") capa kadar
IV direklerine uyar

Gaz Baglantilan:

Oksijen icin standart NIST degistirilemez baglanti parcalari

Sigortalar:

Tip T4AH250V

Hastaya Temas:

iletim tlipl ve kandil yoluyla dolayl olarak

Kullanim icerigi:

Genel bakim katlari, acil servisler, yogun bakim Uniteleri,
uzun sureli akut bakim tesisleri, tesekktlli bakim tesisleri.

Sistem Gereksinimleri

AC Giicu:

100 - 240 VAC, 50 - 60 Hz

Yedek Gii¢/Giivenlik Pili:

Yedek glic, 45 L/dk akis hizinda en az 15 dakika slirecektir

Oksijen Kaynagt:

4 ile 87 psi (600 kPa) arasindaki giris basinglarinda oksijen veya
oksijen konsantrasyonu

Solunum sikintisi icin: 40 ile 87 psi (600 kPa) arasindaki giris
basinglarinda oksijen

Su Kaynag: | Onceden doldurulmus kapali torbalarda veya siselerde steril su.
Cevre
Ortam Sicakligr: 18 ila 30 °C
Calistirma: Ortam Bagil Nemi: %15 ila 90, yogusmasiz

Ortam Basinci: Standart atmosferik (hiperbarik
kosullarda kullaniimaz)

Depolama ve Nakliye:

Ortam Sicakhgr: -10 ila +50 °C

Ortam Bagil Nemi: %10 ila 90, RH yogusmasiz

Rakim:

0ila 3000 m (0 ila 9843 ft): Tam akis araligi mevcuttur.
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Performans

Aralik: iletim tiipiinden cikista 33 °C ila 39 °C; ayarlanabilir
Sicaklik: | Ayrisma: 1°C

Dogruluk: £2 °C

Isinma Siresi: | + 2 °C, 33 °C ayar noktasi < 5 dakika (23 °C ortam sicakliinda)

Aralik: %21ila %100 O2

< Y - <
Oksijen Yiizdesi: Dogruluk: £ %2 Duvar veya Tup Kaynadi

1 %4 Oksijen Konsantratori

Ayrisma: %1
Akisg Hizi: | 5ila 45 L/dk BTPS
Akig Hizi Dogrulugu | 0,5 L/dk’dan veya ayarin %10'undan fazla

Cihazin Beklenen

Hizmet Omrii: Syl

! NOT: Sicaklik, O, ylizdesi ve Akis Hizi dogruluklari, tim test ekipmani 8l¢lim

belirsizliklerini icerecek sekilde olusturulmustur.

! NOT: Mutlak Nem > 16 mg/L, tum akis hizlari, sicakliklar ve oksijen konsantrasyonlari

kombinasyonlarinda.

! NOT: Mutlak Nem = 33 mg/L degeri, = 8 L/dk akis hizlarinda, = 37 °C sicakliklarda

ve tim FiO, ayarlarinda korunur.

! NOT: Oksijen konsantrat6ri kullanilirken, 45 L/dk akis genellikle %36'lik maksimum

FiO, degerine sahiptir.

Kullanigh Omiir

HVT 2.0 cihazi Syil
Tek Kullanimhk Hasta Devresi (DPC) 30 gun
ProSoft Nazal Kantiller 30 glin
Boru Adaptori 30 gilin
Glc¢ Kaynagi Kablosu S5yil

6 ay veya kurum politikasina

Hasta Hava Giris Filtresi AT .
gore Onerilen sekilde

Dahili Glvenlik Pili Syl
Dahili Ufleyici 5yil
Tekerlekli Sehpa 5yl
Nakil YUkseltme Kiti Syil
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Oksijen Konsantratorleri ile Kullanim

UYARI: Oksijen konsantratori ile kullaniliyorsa, maksimum oksijen ytizdesi, kullanilan
konsantratorin tipine ve belirlenen toplam akisa badli olarak sinirlandirilacaktir.

Asagidaki tabloda, ayarlanan HVT 2.0 akis hizi ve 5 L/dk ve 10 L/dk’lik konsantrator
akig sinirtigin saglanan maksimum O, yuzdesi gésterilir. HVT 2.0, Philips EverFlo
Konsantrator, Inogen Ev Konsantratori ve Respironics Millennium M10 Konsantrator
ile uyumludur.

HVT 2.0 FiO, Cikis!
_ %90 %90
j- %56 %90
4
= %44 %67
9 %38 %56
5 %35 %49
T %33 %44
%31 %41
%30 %38
%29 %36

Girisler

Hava Yolu Gazi: | Oksijen NIST Konektoru veya Oksijen 6,35 mm kancali nipel

Harici Cihaz iletigimi: | USB ve Ethernet

Cikislar
(Yalnizca diger IEC60601-1 onayli cihazlarla uyumludur)

Hemsire Cagrisi: | 6,35 mm modiiler jak

Cift Yonlii Baglant

USB: | USB 2.0, Tip A Konektor. 64 MB'ye kadar kapasite.

UYARI: Vapotherm tarafindan onaylanmamis herhangi
A bir cihaz, sistem veya aksesuar baglamayin.

Ethernet: | RJ45 modaliler jak
EMR Baglantisi: | Bir arayliz kablosu aracilidiyla RS-232 seri baglanti
WiFi: | 2,4 GHz, 802.11 b/g/n
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Minimum Alarm Sesi Basing Araliklari

Yiiksek Oncelikli Alarm | > 80 dBA
Orta Oncelikli Alarm: | > 50 dBA
Diisiik Oncelikli Alarm: | > 45 dBA

Maks. Min.
Orta oncelikli alarm 75,65 51,46
Diisiik 6ncelikli alarm 72,27 45,00

Mevcut Parametre Ayarlari ve Fabrika Varsayilanlari

SIC. Ayar Noktasi 33°Cila39°C 37°C
Gaz Akisi 5ila 45 L/dk yok
Oksijen Yuzdesi %21ila %100 yok

Akut Bakim (hastane Akut Bakim (hastane veya
veya subakut) subakut)

Bakim Alani (Servis Ayar)

! NOT: Oksijen konsantratori kullanilirken, 45 L/dk akis genellikle %36'lik maksimum

FiO, degerine sahiptir.

Siber giivenlik

Vapotherm, cihazin butlnligini ve kullanilabilirligini korumak icin HVT 2.0

sistemini siber saldirilara karsi dayanikh olacak sekilde tasarlamistir.

Bu 6zellikler herhangi bir kullanici yapilandirmasi veya eylemi gerektirmez.
+ Cihaz, korunan sagdlik bilgilerini (PHI) toplamaz veya muhafaza etmez.

« Gercek zamanli tedavi kontroll, mevcut ag baglanti noktalar olmadan
donanima glvenli bir 6zel baglanti yoluyla izole edilir.

« Cihaz, kablosuz olarak veya gelecekte kullanilmasi amacglanan iletisim portlari
araciligiyla yetkisiz erisimi engellemek icin glivenli bir sekilde yapilandiriimistir.

+ Yazilim giincellemeleri internet yerine USB siirlicisu araciliiyla gerceklestirilir.
« Yazihm glincellemeleri dijital imza ile dogrulanir.
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Standartlar/Referanslar

ANSI/AAMI ES60601-1: 2005/ 12012 | Tibbi Elektrikli Ekipman - B&lUm 1: Temel Guvenlik

CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1:14 ve Temel Performans icin Genel Gereksinimler
IEC 60601-1: 2005 + Al: 2012,

Third Edition-
IEC 60601-1-2 ed 4.0 (2014-02) Tibbi Elektrikli Ekipman - Guvenlik icin

genel gereksinimler - Yardimci Standart
Elektromanyetik bozulmalar

IEC 60601-1-6:2010, AMD1:2013 Tibbi Elektrikli Ekipman Bolim 1-6
Glvenlik icin Genel Gereksinimler — Yardimci
Standart: Kullanilabilirlik

IEC 60601-1- 8: 2006 (Second Temel guivenlik ve temel performans icin genel
Edition) + Am.1: 2012 gereksinimler - Yardimci Standart: tibbi elektrikli
ekipman ve tibbi elektrik sistemlerindeki alarm
sistemleri icin genel gereksinimler, testler ve rehberlik

IEC 60601-1-9:2007, AMD1:2013 Temel glivenlik ve temel performans icin genel
gereksinimler — Yardimci Standart: Cevreye duyarli
tasarim icin gereksinimler

IEC 62366-1: 2015 Tibbi Cihazlar - Kullanilabilirlik Mihendisliginin Tibbi
Cihazlara Uygulanmasi

ISO 80601-2-74:2017 Tibbi kullanim icin solunum yolu nemlendiricileri -
Solunum nemlendirme sistemleri icin 6zel gereksinimler

IEC 60601-1-10:2007, AMD1:2013 Temel guivenlik ve temel performans icin genel

gereksinimler — Yardimci Standart: Fizyolojik kapali
cevrim kontroldrlerin gelistirilmesi icin gereksinimler

Kilavuz ve Uretici Beyani
Elektromanyetik Emisyonlar

HVT 2.0, asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullanilmak Gzere tasarlanmistir.
Cihazin kullanicisi, cihazin béyle bir ortamda kullanilmasini saglamalidir.

RF emisyonlari CISPR 11 Grup 1 Cihaz RF enerjisini yalnizca dahili islevi icin kullanir.
Bu nedenle, RF emisyonlari ¢ok dislktir ve yakindaki
ekipmanlarda herhangi bir parazite neden olmasi
muhtemel dedildir.

RF emisyonlari CISPR 11 B Sinifi Cihaz tum kuruluslarda kullanima uygundur

Harmonik emisyonlar A Sinifi ve meskenlerde ve mesken amach kullanilan

IEC 61000-3-2 binalari besleyen kamuya acik distk voltajli
gu¢ kaynagdi sebekesine dogrudan bagli

Voltaj dalgalanmalari/ Uygun olanlar konutlarda kullanilabilir.

titresim emisyonlari

IEC 61000-3-3
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Uretici Beyani — Elektromanyetik Bagisiklik

Elektrostatik Desarj*
IEC 61000-4-2 ed2.0 (2008-12)

18 kV Kontak desariji
+15 kV Hava tahliyesi

Yayilan RF Duyarhhidi
IEC 61000-4-3:2006, +A1:2007, +A2:2010

80- 2700 MHz @ 20 V/m,
%80 AM @ 2 Hz

Elektriksel Hizli Gegisler
IEC 61000-4-4 ed3.0 (2012-04)

12 kV AC sebeke

Dalgalanmalar
IEC 61000-4-5 ed2.0 (2005)

+0,5/1 kV Hattan Hatta

Hat iletimli RF Duyarliligi
IEC 61000-4-6 ed4.0 (2013)

0,15-80 MHz @ 3 Vrms (ISM ve Amator Radyo
Bantlarinda 6 Vrms)
1kHz AM %80 modulasyon

Glc Frekansi Manyetikleri
IEC 61000-4-8 ed2.0 (2009-09)

30 A/m @ 50/60 Hz

Gerilim Dususleri ve Kayiplar
IEC 61000-4-11 ed2.0 (2004-03)

Standarda Uygun

*ESD azaltma onlemleri, yeterli bagil nemin korunmasini ve cihaza dokunmadan énce HVT 2.0'dan

ve hastadan uzakta bulunan biyik bir metal nesneye dokunmayi icerir. “Su Yok” mesajinin elektrostatik

desarja yanit olarak gosterilebilecegdini unutmayin.

RF kablosuz iletisim ekipmanina Muhafaza Baglanti Noktasi Bagisikhg:

icin Test Spesifikasyonlar

385

27

450

28

710

745

780

810

870

930

1720

28

1845

1970

2450

5240

5500

5785
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HVT 2.0

Ek D: Yazilim Gincellemesi Islemi

Yazilim glincellemesi islemi, kullanicinin hem Kontrolor yazilimini hem de GUI
uygulamasini glincellemek icin Yazilim Glincellemesi ekraninda bir digmeye
basmasina olanak tanir.

! Yaziim Giincellemesi islemine iligkin ONEMLi NOTLAR:

« Yazilim glincellemesinin baslatilabilmesi icin tedavi durdurulmalidir.
+ Cihaz 6nce Kontrol6r yazilimini ve ardindan GUI'yi glincelleyecektir.
« Cihaz, her yazilim uygulamasi glincellemesinden sonra yeniden baslatilacaktir.

« Kullaniciy1 glincellemenin ilerleyisi hakkinda bilgilendirmek icin gtincelleme islemi
boyunca iletisim kutular goriinttlenecektir.

+ Tedavi sirasinda bir yazilim glincellemesine izin verilmeyecektir. Kullaniciya
bir yazilim glincellemesi gerceklestirmek icin tedaviyi durdurmasi gerektigini
sOyleyen bir iletisim kutusu gorintiilenecektir.

+ [Yazihmi glincelle] digmesi yalnizca cihazin arkasina bir USB (komple
glncelleme paketini icerir) takildiginda etkinlestirilir.

« Hata durumu olusursa bir iletisim kutusu gorintulenecektir. Ancak, cihaz
kurtanlabilir durumda olacaktir, yani basarisiz yazilim glincelleme girisiminden
onceki duruma otomatik olarak geri dénecektir.

« Yazilim glincellemesi basarili oldugunda son bir iletisim kutusu goriintilenecektir.

Kontrol6r ve GUI yazilimini giincelleme adimlart:

1. Guncellemey' Igeren 6 Haz 2023 20:10
USB bellegini cihazin 5 = DEVRE YOK

e Kilitle  Meni Ayarlari degistir
arkasina yerlestirin. : =

A\ Onceki secenekler

USB yerindeyken, [ Yazimi giincelle Lisans bilgileri
[Yazilimi giincelle] © L UL uyguiamas
digmesi cihaz ekraninda oy o yarar 1.4.1 2.4.1.9243
etkinlestirilecektir. " L e P BRI S
A Uste geridon Linux sirami
2. Baglamak icin [Yazilimi 4.1.44
giincelle] digmesine 20230606161628

basin.

Akis 5 L/dk FiO, 91 ” X Mentyi kapat

Sekil D1: [Yazihmi glincelle] diigmesi, USB cihazin
arkasina takildiginda etkinlestirilir
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3. Bironay acilir penceresi goriuintiilenecektir.

DEVRE YOK

Ayarlari degistir

Sekil D2: Onay acilir ekrani
4. islemi baglatmak icin [Evet, baslat] diigmesine basin.

Yazilim Gincellemesi islemi, Kontrolor yazilim glincellemesiyle baslayacak ve ardindan
sistemi yeniden baslatacaktir.

5. Kontrolor yazilimi glincellemesinden ve yeniden baslatma isleminden sonra GUI
glincellemesi gerceklesir.

GUI yazilimi glincellendikten sonra cihaz yeniden baslatilir.

6. Islem tamamlandiginda, ekranda bir islemin basarili oldugunu gdsteren iletisim
kutusu goriintilenecektir.

Yazilim glincellemesi basarili.

7. [Tamam] diigmesine basarak yazilim glincellemesinin basarili oldugunu onaylayin.

« NOT: Glincelleme basarisiz olursa, kullaniciyt misteri hizmetleri ile iletisime gegmesi
konusunda bilgilendiren bir iletisim kutusu gorintilenecektir.
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HVT 2.0
Ek E: Sembol ve Simge Tusu

Cihaz Ekran Simgeleri

Alarmi Sustur digmesi

Dahili gtvenlik pili sarj durumu

Ekranin parlakligini kis

Ayarlar Mendsi

Dokunmatik ekran Kilitle/Kilidi A¢ secicisi (Sistem Ayarlari MenUs)

Unlock

S— Tedaviyi Baslat/Tedaviyi Durdur digmeleri

Glg digmesi

AC Glcl bagh

| | BoERE

——— Kullanimda degil

{’J Dahili glivenlik pili sarj ediliyor (AC glici bagliyken)

Dahili glivenlik pili aktif

Transfer pili - 4 yesil cubuk arti kenarlik (dolu)

Transfer pili - 4 yesil cubuk (neredeyse dolu)

Transfer pili - 3 yesil cubuk (~ %75 sarj)

BEEd

HVT 2.0 Kullanim Talimatlari 43000656 Rev. D
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Transfer pili - 2 sari cubuk (~ %50 sarj)

Transfer pili - 1 kirmizi cubuk (~ %25 sarj)

Transfer pili - bos pil (bos)

Scklk Sicaklk
Akis Akis hizi
FiO, FiO, ylzdesi

Etiketleme Sembolleri

& ONLY

Dikkat: ABD Federal Yasalarina gére bu cihazin satisi yalnizca bir doktor
tarafindan veya doktorun siparisi lizerine yapilabilir.

Note: this is not an
internationally
recognized symbol.

Tibbi Cihaz Semboll. (Not: Bu, uluslararasi olarak taninan
bir sembol degildir.)

Uriin, 2011/65/EU sayili RoHS Direktifinin gerekliliklerine uygundur
ve CE isaretini tasimalidir.

2011/65/EU
ﬁ Yalnizca Kapal Alanda Kullanim icin.
1IP22 IP22 Damlamaya Dayanikl ve yetiskinlerin parmak girisini 6nler
~ Alternatif Akim

)

Tek Hastada Kullanim; Tekrar Kullanmayin

Uzerini Ortmeyin

Sayfa E-2
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SINIF Il Ekipman

Sok Korumasi: BF Tipi

Bu sembol, elektrikli ve elektronik ekipman atiklarinin siniflandiriimamig
belediye atigi olarak atilmamasi ve ayrica toplanmasi gerektigini belirtir.
Ekipmaninizin hizmetten cikarilmasiyla ilgili bilgi icin lUtfen Ureticinin yetkili
temsilcisiyle iletisime gecin.

Ortam Sicakhgi Calisma Arahgi

@ Kullanim Talimatlarina Bakin

Py e-Kullanim Talimatlari: Kullanim Talimatlarina bakin, e-Kullanim Talimatlarinin
1 bulundugu web adresini belirtir,

oOr. https://vapotherm.com/international-documents/

MR icin Tehlikelidir — Manyetik rezonans gériintiileme (MRI) ekipmanindan
uzak tutun.

Avrupa Direktiflerinde belirtilen temel saglik ve glivenlik gereksinimlerine
C€0297  uygunlugu géstermek amaciyla Avrupa pazarina giren cihazlar i¢in zorunlu
isaretleme. Onaylanmis kurulusun 4 haneli kimlik numarasi ile birlikte.

= it [> [O

Uretici, Greticinin adi ve adresinin yaninda

& Uretim Tarihi, YYYY-AA-GG

LOT Ureticinin parti koduyla birlikte Lot Numarasi.
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REF Referans Numarasi

SN Ureticinin Seri Numarasi

Son Kullanma Tarihi, YYYY-AA-GG

Steril Degil — Cihaz sterilize edilmemistir

Uyari, beraberindeki belgelere bakin veya Dikkat, Kullanim Talimatlarina bakin

Avrupa Toplulugu’ndaki Yetkili Temsilci, Avrupa Birligi'ndeki yetkili temsilcinin

EC |REP adi ve adresi ile birlikte.

isvicre'deki Yetkili Temsilci, isvicre'deki yetkili temsilcinin adi ve adresi
m ile birlikte.

Isik kullaniimadi

1

Dahili Pil: Lityum-iyon 14,4 V, 6900 mA saat. Yalnizca servis teknisyeni
[ tarafindan degistirilebilir. Bkz. “Servis" icerisindeki "Bakim ve Dezenfeksiyon’
bolimda.

Sigorta: Yalnizca belirtilen sigortayla degistirin

Oksijen Baglanti Noktasi. “Sistem Gereksinimleri” icerisindeki "Ek C — Teknik
2 Ozellikler” bélimiinde belirtilen Oksijen Kaynagi dzelliklerine bakin.
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Hemsire Cagrisi Baglantisi. Bkz. "Ek A — Hemsire Cagr Sistemi Kurulumlan”.

Elektronik Tibbi Kayit Baglantisi.

a ux Yardimci Baglanti. Yalnizca Tesis Kullanimi igin.

Vapotherm Inc., bu Griintn Kullanim Talimatlarinda saglanan talimatlara uygun olarak kullanildiginda
Avrupa Konseyi Direktifi 93/42/EEC Tibbi Cihaz Direktifi ile uyumlu oldugunu beyan eder.

Ticari marka atiflar:

Masimo SET™, X-Cal™, LNCS® ve RD SET™ Masimo Corporation’in tescilli ticari markalaridir
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Bu sayfa bilerek bos birakilmistir.
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HVT 2.0
Ek F: SozlUk

Terimler

. Tek Kullanimlik Hasta Devresi (DPC) — DPC (veya “Devre"), pediyatrik ve yetiskin
hastalar icin 5 ila 45 L/dk tam akis araliginda yliksek hizli tedavi verilmesini saglar. DPC,
HVT 2.0 sisteminin bir bilesenidir, ayrilabilir ve tek kullanimliktir. Not: DPC, tamamen
monte edilmis ve kullanima hazir olarak saglanir.

. Elektronik Tibbi Kayit (EMR) Sistemi - Elektronik Tibbi Kayitlar sistemi. HVT 2.0 sistemi,
hastanenin Elektronik Tibbi Kayitlar (EMR) sistemine baglanabilir.

. FiO, — Solunan oksijenin fraksiyonu. Bir kisinin soludugu oksijen konsantrasyonu
veya ylzdesidir.

. HVT 2.0 cihazi — HVT 2.0 sistemi, birlikte hastaya ytksek hizli tedavinin iletilmesini
saglayan kontrol6r cihazi ve tek kullanimlik hasta devresinden (DPC) olusur.

. Nazal Kaniil — Solunum yardimina ihtiyaci olan bir hastaya ek oksijen veya artirilmis
hava akisi saglamak icin kullanilan cihaz. Bir ucunda, burun deliklerine yerlestirilen
ve icinden hava ve oksijen karisiminin aktigi iki uca ayrilan hafif bir tipten olusur.

. Hemsire Cagn Sistemi — Saglik kurulusunda, hastalarin hemsirelerini veya hemsire
istasyonunu aramasina veya bunlarla iletisim kurmasina olanak taniyan bir sistem.
HVT 2.0, cihaz ile hastanenin Hemsire Cagri sistemi arasinda baglantiya olanak tanir.

. Nakil Yiikseltme Kiti — Bu kit tekerlekli sehpa ile birlikte kullanilir ve hasta bagl olmaya
ve tedavi almaya devam ederken hastayi hastane icinde bir yerden baska bir yere
tasimaya olanak tanir. Kit, bir pil, oksijen manifoldu, oksijen hortumlari ve ayarlanabilir
oksijen tlpu tutucusu igerir.

. Boru Adaptoérii — Bu adaptor, DPC'nin nazal kanil yerine bir trake halkasina veya
t parcasina baglanmasina olanak tanir.
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Bu sayfa bilerek bos birakilmistir.
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HVT 2.0
Ek G: Nakil ve Ambulasyon Tanki Tablosu

HVT 2.0, bir hastane ortaminda optimum oranda nemlendirilmis ytksek hizli tedavinin mobil
olarak sunulmasina olanak tanir. Kullanilabilir mobil tedavinin uzunlugu 2 faktore baghdir:

® Basingli tipten gaz beslemesi:

o FiO2 ve Akis ayarina bagli olarak 14 dakika ila siresiz.

* Transfer Pili calisma suresi:
o 25L/dk'da tam sarjla 75 dakikaya kadar
o 45 L/dk'da tam sarjdan en az 35 dakika
o Transfer pili calisirken degistirilebilir

Akis % Oksijen
L/dk 21% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%
5 (0] 1076 510 334 248 198 164 140 123

10 (¢d) 538 255 167 124 99 82 70 61
15 (0] 359 170 111 83 66 55 47 41
20 (¢d) 269 127 84 62 49 41 35 31
25 (00} 215 102 67 50 40 33 28 25
30 (¢d) 179 85 56 41 33 27 23 20
35 (0] 154 73 48 35 28 23 20 18
40 oo 135 64 42 31 25 21 18 15
45 (00} 120 57 37 28 22 18 16 14

* Yaklasik olarak %20'den yliksek emniyet fazlasinda dakika cinsinden ¢alisma siresi

® Hesaplama 2000 PSl'da (680l Oksijen) E-Tipi tlip baz alinarak yapilmistir

® Gercek calisma sureleri basingl tlipteki gaz miktarina baglh olarak degisebilir
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HVT 2.0

Garanti

Vapotherm, Vapotherm tarafindan HVT 2.0 cihazinin ilk alicisina ("Musteri") sevk
edildigi tarihten itibaren bir (1) yillik bir stre icin HVT 2.0 cihazinin her bir HVT

2.0 cihaziyla birlikte verilen gecerli resmi Kullanim Talimatlarinda (“Talimatlar")
belirtilen 6zellikleri karsilayacagini acik¢a garanti eder. Bu garantinin ¢6zim yolu,
Vapotherm'in, kendi tercihine bagli olarak, kusurlu olan HVT 2.0 cihazlarinin
herhangi birini veya tamamini Musteriye Ucretsiz olarak iade etmesi, onarmasi veya
degistirmesidir. Vapotherm, garanti slresi boyunca bir HVT 2.0 cihazinin herhangi
bir parcasinin veya tamaminin onarilmasi veya degistiriimesi icin gereken nakliye
Ucretlerini 6deyecektir. Daha sonra nakliye tcreti MUsteri tarafindan 6denecektir.
Musteri, onarimlar icin iscilik maliyetinden de sorumlu olacaktir. Bu garanti, HVT 2.0
cihaziyla saglanan tek kullanimhk hasta devreleri ve hortumlar dahil ancak bunlarla
sinirh olmamak Gzere HVT 2.0 cihazinin tek kullanimlik bilesenlerinden herhangi biri
icin gecerli degildir.

Burada belirtilen garanti, asagidaki durumlarda hikiimsiz ve gecersiz hale gelir:

(1) HVT 2.0 cihazinin, HVT 2.0 cihaziyla birlikte saglanan ilgili Talimatlara veya ilgili
Onleyici bakim talimatlarina uygun olarak kullanilmamasi veya servis uygulanmamasi
veya (2) HVT 2.0 cihazinin agilmasi veya kurcalanmasi veya HVT 2.0 cihazi Uzerinde
Vapotherm veya Vapotherm onayli servis merkezi disinda herhangi biri tarafindan
onarim veya servis yapilmasi veya denenmesi durumunda.

YUKARIDA ACIKCA BELIRTILENLER DISINDA, VAPOTHERM, VAPOTHERM TARAFINDAN
SAGLANAN URUNLER VEYA DIGER URUNLERLE iLGILI, ACIK, ZIMNI, YASAL VEYA
BASKA HICBIR GARANTI VERMEZ VE iSBU BELGE iLE HERHANGI BIR SATILABILIRLIK
VEYA BELIRLI BIR AMACA UYGUNLUK GARANTILERI DE DAHIL OLMAK UZERE
HERHANGI BIR GARANTI FORMUNU ACIKCA REDDEDER.
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