


@ Hos geldiniz
Bu kullanim kilavuzu, BreathCare PAP’in (Pocket X, Pocket S
modelleri dahil) kurulumu, kullanimi ve rutin bakimi icin talimatlar

icermektedir.

/\ DIKKAT

Bu cihazi kullanmadan 6nce bu kullanici kilavuzunu tamamen

okuyun.

AUyarl

Bu cihaz, yalnizca bir doktorun talimati ile satisa

sunulmaktadir.

Uyari

Cihazla ilgili meydana gelen herhangi bir ciddi olay durumunda,
litfen Suzhou Yuyue Medical Technology Co., Ltd. ile veya
kullanicinin ya da hastanin bulundugu tye devletin yetkili makami

ile iletisime gecin.
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Cihazin tanitimi

I Kullanim Amaci

Pocket X ve Pocket S, 66 Ib (30 kg)'dan fazla agirhiga sahip yetiskin hastalarda Obstriktif
Uyku Apnesi (OSA) tedavisi igin endikedir. Evde ve hastane/kurumsal ortamlarda kullanim igin
tasarlanmistir.

I Calisma Prensibi

Cihaz, pozitif hava yolu basinci olusturmak igin elektrik giicu kullanir ve havayi terapétik aralik
icinde hastalara iletir.

[} Bilesenler

BreathCare PAP; ana cihaz, glic adaptoru ve kablosu, hava hortumu ve kontrol yazilimindan
olusur.

Kontrendikasyonlar

Pozitif hava yolu basinci tedavisi, asadidaki 6nceden var olan kosullara sahip bazi hastalarda
kontrendike olabilir:

Siddetli billéz akciger hastaligi, pnémotoraks, patolojik olarak disiik kan basinci,
dehidratasyon, beyin-omurilik sivisi kagagi, yakin zamanda gegirilmis kafa ameliyati veya
travma durumlarinda kullanimi uygun degildir.

* Kullanim sirasinda cihaza servis veya bakim yapmayin; aksi takdirde kabul edilemez
risklere yol agabilir.

* Yangin ve yanik riskini dnlemek i¢in oksijen kaynaklari cihazdan en az 1 metre uzakta
olmalidir.

* Sigara icerken veya agik alev bulunan ortamlarda ek oksijen kullanilmamalidir.

* Oksijen beslemesini agmadan énce cihazin galistigindan ve hava akisi sagladigindan her
zaman emin olun. Cihaz kapatilmadan énce her zaman oksijen kaynagini kapatin, boylece
kullaniimayan oksijen cihaz muhafazasinda birikmez veya yangin riski olusturmaz.
¢ Kablolarin ve hava hortumunun bas veya boyun etrafina dolanmadigindan emin olun; aksi
halde bogulma riski olusabilir.
¢ Cihazin performansinda agiklanamayan bir degisiklik fark ederseniz, aligilmadik sesler
cikariyorsa, cihaz veya gu¢ kaynagi disurilmus ya da yanlis kullaniimigsa veya muhafaza
hasar gérmusse, kullanimi durdurun ve cihazi kapatin. Ardindan saglayicinizla veya YUWELL
ile iletisime gegin.

* Sogutma havasinin akisini engelleyerek cihazin asiri Isinmasina neden olabilecek
perdelerin yanina yerlestirmeyin.
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* Cihazin etrafindaki alani kuru, temiz ve hava girisini engelleyebilecek, gii¢ kaynagini
kapatabilecek, hastanin solunumunu etkileyebilecek veya cihazin 6mrini azaltabilecek
(6rnegin giysi, yatak ortusd, tly, toz veya dogrudan glines 1s1§1) her seyden arindiriimis tutun.

* Bu cihazin diger ekipmanlarin yaninda veya Ust liste kullaniimasi 6nerilmez; aksi takdirde
diizglin galismayabilir. Boyle bir kullanimin gerekli oldugunda, bu ekipman ve digerlerinin
normal sekilde galistiklarinin dogrulanmasi icin gézlemlenmeleri gerekir.

* Tasinabilir RF iletisim ekipmanlari (anten kablolari ve harici antenler gibi aksesuarlar dahil),
Uretici tarafindan belirtilen kablolar da dahil olmak (izere BreathCare PAP’In herhangi bir
parcasina 30 cm’den daha yakin kullaniimamalidir. Aksi takdirde cihazin performansi dusebilir.

¢ Bu kullanim talimatlarinda belirtimeyen baska ekipmanlarla baglanti yapilmasi yasaktir.

¢ Karbondioksitin yeniden solunmasini en aza indiren veya spontan solunuma izin veren bir
maske ya da aksesuar kullaniimamasi bogulmaya neden olabilir.

* Cihazi manyetik alanlar, elektromanyetik alanlar, harici elektriksel etkiler, elektrostatik
bosalmalar, basing veya basing¢ degisimleri, ivme, 1sil tutusma kaynaklari gibi ortamlardan
uzak tutun.

* Cihazin performansi; elektrokoter, elektrocerrrahi, defibrilasyon, X-isini (gama radyasyonu),
kizilbtesi radyasyon, iletilen gecici manyetik alanlar, manyetik rezonans goéruntileme (MRI) ve
radyo frekansi paraziti gibi gevresel etkenlere maruz kaldiginda olumsuz etkilenebilir.

* Cihaz gocuklarin veya engelli kisilerin yakininda kullanildiginda mutlaka gozetim altinda
tutulmalidir. Cocuklarin veya engelli kisilerin kiiglik pargalari solumasina veya yutmasina izin
vermeyin. Aksi takdirde bogulmaya sebep olabilir.

* Cihazin etrafindaki alani kuru, temiz ve cihaz hijyenini etkileyebilecek, cihazin digsmesine
neden olabilecek (6rnegin evcil hayvanlar, zararlilar veya gocuklar gibi) unsurlardan uzak
tutun.

¢ Bu cihaz yalnizca tek hasta kullanimina yoneliktir. Baska kisilerin kullanmasina izin
vermeyin.

* I1SO 17510 standardina uygun olarak spontan solunuma izin veren bir maske veya
aksesuar kullanilmamasi bogulmaya neden olabilir.

* Uyku apnesi solunum cihazlari, surekli ventilator destegine ihtiya¢ duyan hastalar igin
uygun degildir.

« Uretici tarafindan belirtilen veya saglananlar diginda aksesuar, dénistiiriicii ve kablo
kullanimi; elektromanyetik yayilimin artmasina veya elektromanyetik bagisikligin azalmasina
neden olarak cihazin hatali galismasina yol acabilir.

« Ureticinin izni olmadan cihazda degisiklik yapmayin veya cihazi kendiniz agmayin. Cihazin
onarilmasi gerektiginde YUWELL ile iletisime gegin.

¢ Bu cihazin, bir tibbi elektrik (ME) sisteminin pargasi olmayan diger ekipmanlara veya ag/veri
baglantilarina baglanmasi kisithidir.

* Bu cihaz yasam destek amaciyla kullanilmaz. Cihaz elektrik olmadan kapanabilir, ancak
kabul edilemez bir risk olusturmaz.

* Cihaz; hava, oksijen veya azot protoksit (nitroz oksit) ile birlikte yanici anestezik
karigimlarin bulundugu ortamlarda kullaniimamalidir. Non-AP ve Non-APG serisi PAP cihazlari

* Cihazi garpilabilecek veya gli¢ kablosuna takilma riski olan yerlere koymayin.
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» Cihazi sabit ve dengeli bir masa Uzerine yerlestirin. Cihazin yumusak veya diz olmayan bir
yuzeye yerlestiriimesi yasaktir.

* Cihazi sudan uzak tutun.

* Gug kablosunun ve fisin iyi durumda oldugundan ve cihazin hasarli olmadigindan emin
olun.

* Glg kablosunu sicak ylzeylerden uzak tutun.

* Elektrik garpmasi riskine karsi dikkatli olun. Cihazi, giic kaynagdini veya gli¢ kablosunu suya
batirmayin. Cihazin igine veya lzerine sivi dokilmesi durumunda, Cihazin fisini gekin,
parcalarin dogal olarak kurumasini bekleyin ve YUWELL ile iletisime gegin.

* Temizlikten 6nce cihazi her zaman kapatin ve tekrar prize takmadan 6nce tiim pargalarin
tamamen kuru oldugundan emin olun.

* Maskenizde bulunan delikleri kapatmayin; aksi takdirde boguimaya neden olabilir.

* Cihazin nemlendirme performansi, belirtilen ortam sicakligi veya nem arali§i disinda
kullanildiginda olumsuz etkilenebilir.

* Bu kilavuzda 6nerilmeyen temizlik ydntemlerini/Urtnlerini (6rnegin camasir suyu, klor, ozon,
UV, alkol, aromatik ¢ozeltiler, nemlendiriciler, antibakteriyel sabun, koku yaglari) ventilatori ve
aksesuarlarini temizlemek icin kullanmayin; aksi takdirde tehlikeye yol agabilir veya cihazin
performansini diistrebilir ya da kullanim émrini kisaltabilir.

» Tedavi sirasinda cihazin temel glvenlidi ve gerekli performansi korunmalidir.

* Yalnizca kullanim talimatlarinda belirtilen aksesuarlari, ¢ikarilabilir pargalari ve malzemeleri
kullanin. Belirtiimeyen pargalarin kullaniimasi, tedavinin etkinligini azaltabilir ve/veya cihaza
zarar verebilir.

* Maskenin ylize dogru sekilde yerlestiriimesi ve konumlandirilmasi, cihazin diizgln ve
surekli galismasi igin kritik Gneme sahiptir.

* Cihazin, minimum saklama sicakligindan 20 °C ortam sicakliginda kullanima hazir hale
gelmesi icin gereken sire yaklasik 2 saattir.

* Cihazin, maksimum saklama sicakligindan 20 °C ortam sicakliginda kullanima hazir hale
gelmesi icin soguma sliresi yaklasik 2 saattir.

* Bu cihaz gocuklar igin tasarlanmamistir; fiziksel veya zihinsel yetersizligi olan hastalar
cihazi yardim veya g6zetim olmadan kullanmamalidir.

* Evde kullanimda hasta ayni zamanda cihazin kullanicisidir.

* Tedavi basinci ayarlarinin, kullanilan cihaz ve aksesuarlarin yapilandirmasina gére bireysel
olarak belirlenmesini saglamalisiniz.

» Kullanimdan &nce cihazin ve hastaya baglanan tiim parga ve aksesuarlarin uyumlu
oldugundan emin olun.

* Tedavinin etkinligini saglamak icin ayarlari periyodik olarak yeniden degerlendirmelisiniz.
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« Onerilenler disinda bir nemlendirici, filtre veya egzoz portu ile yapilan kombinasyonlar
cihazin performansini degistirebilir.

« Uretici, servis personeline parga onarimi konusunda yardimci olmak igin devre semalari,
bilesen listeleri, agiklamalar ve kalibrasyon talimatlari saglayacaktir.

* Bu cihazla yalnizca YUWELL tarafindan veya doktorunuz tarafindan énerilen hava gikish
(ventli) maskeleri kullanin. Cihaz hava uflemeden maskenin takilmasi, solunan havanin tekrar
solunmasina neden olabilir. Maskenin havalandirma deliklerinin agik ve engellenmemis
oldugundan emin olun, bdylece maskeye taze hava akigi saglanir.

* Nemlendirici kullaniyorsaniz, maskenin ve hava hortumunun suyla dolmasini nlemek icin
cihazi her zaman basinizdan daha asagdida, diz bir yiizeye yerlestirin.

* Su tankini tutmadan 6nce yaklasik 10 dakika sogumasini bekleyin; bdylece suyun
sogudugundan ve tankin dokunulamayacak kadar sicak olmadigindan emin olun.

* Cihazi tasimadan 6nce su tankinin bos oldugundan emin olun.

« Ust solunum yolu bypass edilmis hastalarda kullanim igin uygun degildir.

* Rahatsizlik hissederseniz veya acil bir durum olusursa, tedaviyi durdurmak i¢cin hemen
cihazin elektrigini kesin ve saglayicinizla iletisime gecin veya gerekirse tibbi yardim alin.

Olumsuz Reaksiyonlar

Olagandisi gégls agrisi, siddetli bas agrisi veya artan nefes darli§i yasarsaniz, regete eden
doktorunuza bildirmelisiniz. Akut st solunum yolu enfeksiyonu, tedavinin gegici olarak
durdurulmasini gerektirebilir.

Cihaz ile yapilan tedavi sirasinda asagidaki yan etkiler ortaya gikabilir:

* Burun, agiz veya bogazda kuruluk

¢ Burun kanamasi

* Siskinlik

* Kulak veya sinus rahatsizligi

* Goz tahrisi

e Cilt dokinttileri

Paket Tablosu

Ad Miktar Ad Miktar
Ana cihaz 1 set Kullanim Kilavuzu 1 kopya
Gl Adaptori 1 set Hava Filtresi 2 adet
Hava Hortumu 1 adet Blizglli Tasima Cantasi 1 adet

Cihaz, maske ve hava hortumu ile birlikte kullaniimak tzere tasarlanmigtir.
Cihazla birlikte kullanilacak hava hortumu, asagidaki kosullari karsilayan modeller arasindan
secilmelidir.

( Uzunluk ic cap Uclar \
6ft. (1,80m) 15mm 22 mm konik boyut, ISO 5356-1 standardina
uygun olmalidir.

TUm pargalar ve aksesuarlar dogal kauguk lateks icermez.
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Uriin igin Resim ve Agiklama

Numara | Parga Adi Tanim
1 Ana cihaz BreathCare PAP ana cihazi (bir bitiin olarak)
2 Ana cihazin hava ¢ikisi Borulara baglanmak (izere buradan hava gikigi saglanir.
3 BreathCare PAP hava Taze hava buradan alinir ve dahili hava filtresi
girisi havadaki kati partikilleri temizler.
4 Gug fisi DC gig girisi buradandir.
Bekleme modunda digme 1s1§1 yanip soner,
5 Bluetooth diigmesi Bluetooth baglantisi yapilabilir ve cihaz
yazilim kontrol durumuna girer.
Bekleme modunda bu digmeye basarak
6 Baslat / Durdur digmesi tedaviyi baslatabilirsiniz; tedavi modunda
basildiginda tedavi durur.
7 Hortum baglanti portlari Hava hortumunun ana cihaza baglandigi port.
8 Maske baglanti portlari Maskeye bagl hava hortumunun baglandigi port.
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Diigme Aciklamasi

BASLAT/DURDUR diigmesi: Baslatmak/durdurmak igin basin.

BreathCare PAP kullanimi

/NUYARI:

DKasa veya kablo hasarliysa BreathCare PAP cihazini
calistirmayin.

BreathCare PAP kullanirken, titresim ve devrilmeyi énlemek igin
cihazi diiz ve saglam bir masa veya platform lzerine yerlestirin.
BreathCare PAP cihazini nemli odalarda, banyolarda veya su dolu
kaplarin (ya da kivetlerin) yakininda kullanmayin.

Tedavi basincini, BreathCare PAP ve aksesuarlarin
kombinasyonuna ve hastanin bireysel durumuna goére ayarlayin.
BreathCare PAP’In uyari fonksiyonunu diizenli olarak kontrol edin.
Maskenin yiize dogru sekilde yerlestiriimesi ve sabitlenmesi,
BreathCare PAP’In surekli ve dogru ¢alismasi igin kritik Sneme
sahiptir.

Kullanimdan 6nce BreathCare PAP cihazinin, bilesenlerinin ve
hastaya baglanan tiim aksesuarlarin uyumlu oldugundan emin olun.
Orijinal Urlnlerimizin kullaniimasi énerilir; diger firmalara ait Grinlerin
kullaniimasi tedavi etkisini azaltabilir veya cihaza zarar verebilir.
Uyumlu hava hortumumuzu ve karbondioksitin yeniden solunmasini
kabul edilebilir seviyede en aza indirecek sekilde tasarlanmis, ISO
5356-1:2004 standardina uygun 22 mm dis konik baglantiya ve tibbi
cihaz kayit belgesine sahip bir maske kullanmaniz gerekmektedir.
Hava hortumumuz (model: YT-01) ve maskemiz (model: YN-02),
BreathCare PAP ile kullanim igin dogrulanmistir.

BreathCare PAP calisirken herhangi bir bakim islemi yapmayin.
Kullanicinin, BreathCare PAP cihazini her iki yilda bir kontrol igin
yerel bir servis merkezine géndermesi 6nerilir.

BreathCare PAP’In performansi, 6nerilmeyen tibbi ekipmanlarla
(6rnegin hava hortumu) kullanildiginda degisebilir.

Maskeye iletilen havanin sicakhginin 43°C’yi agsmasini dnlemek igin
oda sicakligi 35°C’nin (95°F) Gzerindeyse BreathCare PAP
kullaniimamalidir.

20°C ortam sicakliginda, BreathCare PAP’In maksimum kullanim
sonrasi saklama sicakligindan (60°C) kullanim igin hazir hale
gelmesi yaklasik 2 saat surer.

20°C ortam sicakliginda, BreathCare PAP’In minimum kullanim
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sonrasi saklama sicakligindan (-20°C) kullanim i¢in hazir hale gelmesi
yaklasik 2 saat sirer.

/N\UYARI:

B ik Kullanim
» Kontrol yazilimini indirme ve kayit

Android ve iOS igletim sistemlerini destekleyen “My Pocket” yazilimini, akilli cihazinizdan
(akilli telefon) uygulama magazasindan indirin. indirme tamamlandiktan sonra uygulamay!
acin ve hesap olusturmak ve giris yapmak icin ekrandaki talimatlari izleyin.

* Kurulum

(D BreathCare PAP ana cihazini sabit ve diiz bir ylizeye yerlestirin ve gii¢c kaynagini baglayin.

AUYARI' Gli¢ adaptoriine enerji verildiginde, normal galisma sirasinda gosterge 1s1g1
* yesil yanar.

(2 Solunum hortumunun bir ucunu BreathCare PAP ana cihazinin hava gikisina dogru sekilde
baglayin.

(3) Maskeyi dogru sekilde takin (maske kullanim kilavuzuna bakiniz) ve solunum hortumunun
diger ucunu maskeye baglayin.

(@ Baglantisi yapiimig BreathCare PAP cihazi sekilde gosterildigi gibidir.
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+ Bluetooth Baglantisi

(D Ana cihaza glig verildikten sonra Bluetooth durum 1s1§1 yanip sénmeye baslar ve cihaz
baglanti bekleme moduna geger.

@ “My Pocket” uygulamasina girig yapin, kullanim kilavuzu adimina girin, hazirlik sayfasinda
“lleri” diigmesine tiklayin ve Bluetooth baglanti sayfasina gegin (akilli cihazinizda Bluetooth
ézelligi agik olmalidir). “My Pocket” uygulamasinda “ileri” segenegine tiklayarak Bluetooth
sinyal arama ekranina girin, ilgili BreathCare PAP ana cihazini segerek baglantiyi
gergeklestirin. Eslestirme icin ana cihazin KEY kodundaki dért haneyi manuel olarak girebilir
veya ana cihazin arkasindaki etiket (izerinde bulunan QR kodu tarayarak dogrudan Bluetooth
baglantisi kurabilirsiniz.

(3 Bluetooth baglantisi basarili olduktan sonra, ana cihaz Gzerindeki Bluetooth durum 1g1§1
sabit yanmalidir.

I Simge Aciklamalar

Kontrol yaziliminin farkli ekranlarinda asagidaki simgeler gortinebilir:

( Baglat 8 Bluetooth

N

L Durdur

I Tedaviyi Baglat/Durdur

* Tedaviyi Manuel Baslatma/Durdurma

1. Maskeyi dogru sekilde takin (maske kullanim kilavuzuna bakiniz).

2. Bekleme ekraninda (Sekil 7-1), simgesine tiklayin veya ana cihaz lzerindeki baslat
digmesine basarak tedaviyi baslatin. Tedavi sirasinda; galisma modu, gergek zamanl tedavi
basinci, FPS seviyesi ve nemlendirme suresi goérintulenir.

3. simgesine tekrar tiklayin veya baslat digmesine tekrar basarak tedaviyi durdurun.

* Otomatik Baslatma / Durdurma

1. Otomatik baslatma ve durdurma islevlerini etkinlestirmek igin B6lum 10.2’ye bakiniz.
Maske kullanim kilavuzuna uygun sekilde maskeyi dogru taktiktan sonra, nefes almaya
basladiginizda ventilator tedaviyi otomatik olarak baslatir.

2. Maskeyi cikardiginizda, ventilatér 10 saniye iginde hava vermeyi durdurur ve bekleme
moduna geri doner.

08



Bazi islevler ventilator ile Bluetooth baglantisi gerektirir. (B6lim 9.1.3 “Bluetooth Baglantisi’na
bakiniz.)

I Uyku Verileri

* UykuVerileri

Ana sayfada (Sekil 1-1), en son uyku verilerinizin 6zet bilgilerini gorintiileyebilirsiniz. “Detaylari
Gorlntlle” secenegine tiklayarak veri detaylari sayfasina (Sekil 1-2) girebilirsiniz. Bu sayfada,
en son uykunuza ait ayrintil veriler agagidaki bilgileri igerir:

1. P90 Basinci: Kullanicinin son tedavisinde siirenin %90’inI kapsayan basing degeri (hPa/
cmH:20).

. PMax: Kullanicinin son tedavisinde ulagilan maksimum basing seviyesi.

. PMin: Kullanicinin son tedavisinde ulagilan minimum basing seviyesi.

. Ortalama Basing: Kullanicinin son tedavisindeki ortalama basing seviyesi.

Ortalama Kagak: Kullanicinin son tedavisinde dakikadaki ortalama hava kacagdi miktari.

. AHI1: Saat basina meydana gelen apne ve hipopne sayisini gdsterir.

. OAI (Obstriiktif Apne Indeksi): Saat basina olugan obstriiktif apne sayisini gésterir.

. HI (Hipopne Indeksi): Saat basina olugan hipopne sayisini gésterir.

9. Merkezi Apne indeksi (CAl): Saat basina olusan merkezi apne sayisini gdsterir.

10. Ramp: Kullanicinin son tedavisinde ayarlanan rampa stresi.

11. FPS Seviyesi: Kullanicinin son tedavisinde ayarlanan FPS seviyesi parametresi.

12. Cihaz SN: Bu BreathCare PAP cihazinin seri numarasidir.

1: Pozitif hava yolu basinci cihazlari tarafindan saglanan AHI degeri bir tahmindir, tanisal bir
parametre degildir.

Uyku Degerlendirme Agiklamasi (Sekil 1-3):

Uyku degerlendirmesi; kullanim suresi, kacak ve AHI olmak Uzere Ug¢ temel gdsterge analiz
edilerek yapilir. Kullanim siiresi 4 saatten azsa degerlendirme yapiimaz.

1. Kullanim Siiresi

Tedavi siiresinin uzunlugunu degerlendirir. Kullanim Siiresi = 4 saat olmasi, tedaviye uyumlu
kabul edilir.

2. Kagak

Maskenin uyumunu deg@erlendirir. Kacak < 15 L/dk ise dogru uyum saglanmis kabul edilir.

3. AHI

Solunum olaylarinin kontroli degerlendirilir. AHI < 5 olmasi ideal kabul edilir.

® N UAWN
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Pressure(cmiz0) Sleep Review Explanation

Prossrs(omii20) JR— I
oo Evlton s provced by naeing
Pe0 85 three key indicators: used time, leakage, and
Leakage(Lpm) AHI. No assessment is made if used time is
Phax 08 e oo o less than 4 hours,
@ usod Timo Thagmin  teseslom oo et r e omars Ui
Average Leakage 0 ou o1
- 2 Loakago
2 Peo 81 Respiratory Event o o8 Leakage <15 L/min.
. N T om o
R o o
& Average Leskage  1omal 0.0 08 | Omesn  ve12080000000% _
Got It
Sekil 1-1: Sekil 1-2: Sekil 1-3:
Ana Sayfa Uyku Verileri Sayfasi Uyku Degerlendirme
Aciklamasi
B cihaz
* Rampa

Rampa fonksiyonu, BreathCare PAP’In gikis basincinin ayarlanan gecikme siresi boyunca
baslangi¢ basincindan tedavi basincina kademeli olarak yikselmesi anlamina gelir. Bu
fonksiyonun etkinlestiriimesi, tedavi konforunu artirabilir.

Cihaz sayfasinda (Sekil 2-1) “Ramp” secenegine tiklayarak Rampa sayfasina (Sekil 2-2)
girilir ve rampa suresi ayarlanabilir. Uygun rampa suresi segcildikten sonra, ayarlari
kaydetmek ve bekleme sayfasina dénmek icin “Onayla” secenegine tiklayin. Rampa siresi
0-60 dakika arasinda (5 dakikalik artislarla) ayarlanabilir [Pocket X / Pocket S modelleri].
Rampa stiresi ayrica Otomatik olarak da ayarlanabilir. Otomatik modda, BreathCare PAP
uykuya daldiginizi algiladiktan sonra 30 dakika iginde basinci otomatik olarak ayarlanan
tedavi seviyesine ylkseltir.

Sekil 2-1: Cihaz Sayfasi Sekil 2-2: Rampa Sayfasi
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* FPS

Cihaz sayfasinda (Sekil 3-1), “FPS” alanina tiklayarak FPS seviye ayarlari sayfasina girin.
FPS seviyesi icin 0-3 arasinda ayar yapilabilir: 0. seviye: fonksiyon devre disI. 1. seviye: en
dlsuk seviye, 3. seviye: en yiksek seviye; ekspirasyon basincinin maksimum azaltiimasini
ifade eder. FPS seviyesinin ayarlanmasi, BreathCare PAP tedavisine daha hizli uyum
saglamaniza yardimci olabilir.

FPS X

Sekil 3-1: Cihaz Sayfasi Sekil 3-2: FPS Seviye Sayfasi

* Maske Testi

Maske test fonksiyonu, maskenin dogru takilip takilmadigini ve hava kacagi olup
olmadigini degerlendirmenize yardimci olur.

Cihaz sayfasinda (Sekil 4-1), “Mask Test” segenegine tiklayarak maske test sayfasina
(Sekil 4-2) girin; burada maske takma durumunu test edebilirsiniz. Maskeyi, maske
kullanim kilavuzuna uygun sekilde takin ve “Start Test” segenegine tiklayin; BreathCare
PAP maskede hava kagagi olup olmadigini belirlemenize yardimci olur.

Mask Test

&

Testing

Pause Test

Sekil 4-1: Cihaz Sayfasi Sekil 4-2: Maske Test Sayfasi
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Maske testi tamamlandiktan sonra sonug ekranda goriintilenir.

Eger @ simgesi gorlinlyorsa, maske uygun sekilde takilmistir ve hava kagagi yoktur; eger D
simgesi gorunlyorsa, maske uygun sekilde takilmamistir. Bu durumda maske kullanim
kilavuzunu kontrol ederek maskeyi yeniden takmaniz veya ayarlayarak testi tekrar etmeniz
gerekir.

* Ayarlar

Cihaz ayarlar fonksiyonunda, cihazin otomatik baslatma ve durdurma 6zelliklerini
ayarlayabilirsiniz. Cihaz sayfasinda ($ekil 5-1), “Equipment Settings” secenegine tiklayarak
ayarlar sayfasina (Sekil 5-2) girin ve “On” / “Off” segeneklerini kullanarak otomatik baslatma
veya otomatik durdurma islevlerini ayarlayin. Otomatik baslatma fonksiyonu etkinlestirildiginde,
hasta maskeyi takip nefes almaya basladiginda BreathCare PAP tedaviyi baslatir.Otomatik
durdurma fonksiyonu etkinlestirildiginde ise, maske gikarildiginda BreathCare PAP 10 saniye
icinde hava vermeyi durdurur ve bekleme moduna geri doner.

Settings X

Auto Start

Auto Stop o

Confirm

Sekil 5-1: Cihaz Sayfasi Sekil 5-2: Ayarlar Sayfasi
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I Veri

Veri sayfasinda (Sekil 6-1), “View Report” segenegine tiklayarak uyku verileri sayfasina (Sekil
6-2) girin. Bu sayfada uyku verileri guinlik, haftalik ve aylik olmak tizere ti¢ zaman diliminde
gorintdlenir.

Total Used Days
View Report 2025/12/7
GedTme sabeus
7.6n 1Time 1 Time
76h
= Excellent 2026/1/12 >
= Excellent 2026/1/11 >
Sekil 6-1: Veri Sayfasi Sekil 6-2: Uyku Verileri
Sayfasi

I Benim ...

Asagidaki fonksiyonlari gérintilemek icin Bluetooth baglantisi gereklidir (Bolim 9.1.3’e
bakiniz).

“My” > “Consumables” sayfasinda (Sekil 7-1), maske, hava hortumu ve filtre pamugu icin
aksesuar degisim hatirlatmalari ayarlayabilirsiniz.

“My” > “Setting” > “Pressure unit” sayfasinda (Sekil 7-2), basing birimini yapilandirabilirsiniz.
“My” > “Device” sayfasinda (Sekil 7-3), cihaz bilgilerini géruntileyebilir, fabrika ayarlarina
donebilir ve yazihm giincellemesi yapabilirsiniz.

“My” > “About My Pocket” sayfasinda (Sekil 7-4), stirim giincellemeleri yapabilir ve uygulama
verilerini temizleyebilirsiniz.
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Mask St Ramincer < Setting

¥ Nasal Mask YN-02

User o >
S5 Reploce
' Pressure Unit >
706055
Systom Pormisson Management >
Tubing pr— Pe— >

g Air Tube YT-01

’ Logot
& oo

106aye

Fiter Cotton St Raminder

Air Filter

Replace

Sekil 7-1: Sarf Malzemeleri Sekil 7-2: Basing Birimi Sayfasi
Sayfasi

< About My Pocket
Vorsin Updeto >
SN YP1208-XXXXXXXXX
Gloar st >
Total Used Time 11h6min User Agrement >
rivacypotcy >
Firmware Version VXXXKXXHOOXK
Feodback >
Restore Factory Settings >
Firmware Upgrade >

Sekil 7-3: Cihaz Sayfasi Sekil 7-4: My Pocket Hakkinda
Sayfasi
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Cihaziniza Bakim

Cihazinizi diizenli olarak temizlemek, en iyi tedaviyi almanizi saglamak igin 6nemlidir.
Asagidaki bollimler, cihazinizi sékme, temizleme, kontrol etme ve yeniden monte etme
konularinda size yardimci olacaktir.

I Soékme

(D BreathCare PAP ana cihazinin gii
baglantisini kesin;

(2 Hava hortumu baglanti noktasindaki
kilide basarak hava hortumunu BreathCare
PAP ana cihazinin hava ¢ikisindan gikarin;
(3 Maskeyi hava hortumundan ayirin.

Hava hortumuna zarar vermemek igin hortumun disli (vidali
/\UYARI: ; ¢ L)
kismindan gekmeyin.

I Temizleme

Bu BreathCare PAP cihazi, asagidaki prosediire gore haftada en az bir kez temizlenmelidir.

* Temizlige baslamadan 6nce elektrik carpmasini dnlemek icin glic
& . adaptorind prizden gektiginizden emin olun.
Uyari: * Temizlik i¢in temiz su veya toksik olmayan, tehlikesiz ve hassasiyete
neden olmayan notr bir deterjan kullanmalisiniz.

* Cihaz govdesinin temizlenmesi

Temizlik: Cihazin ylizeyini hafif nemli yumusak bir bezle silin. Temizlikten sonra ylizeyde
herhangi bir kalinti kalmadigindan emin olunmasi icin gérsel kontrol yapiimalidir.
Kurutma: Cihazin yeterince kurumasini bekleyin.
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* Govde tamamen kuruduktan sonra cihaz kullaniimalidir; béylece
&UYARI: cihazin igine nem girmesi 6nlenir.
* Govdenin haftada bir kez temizlenmesi onerilir.

* Hava hortumunun temizlenmesi ve kurutulmasi

1. Hafif, nétr bir temizlik maddesi alin ve temizlik maddesi Ureticisinin talimatlarina gére
¢Ozeltiyi hazirlayin.

2. Hava hortumunu hazirlanan ¢ozelti icinde 5-10 dakika bekletin.

3. Bekletme sirasinda, yumusak killi bir firga (hava hortumu temizleme fircasi) kullanarak
hortumun igini ve disini 2-3 dakika firgalayin; 6zellikle bosluklara ve girintilere dikkat edin.

4. Hava hortumunu temizlik ¢ozeltisinden gikarin ve temiz igme suyu ile tg kez (her seferinde
yaklasik 5 litre/tiip) durulayin.

5. Fazla suyu ¢ikarmak i¢in hava hortumunu silkeleyin. Hava hortumunu dogrudan glines
1sigindan uzak bir yerde havada kurutun.

* Bu kilavuzda belirtilen yontemler digsinda camasir suyu, klor, ozon,

UV iginlari, alkol, aromatik cozeltiler, nemlendiriciler, antibakteriyel

sabunlar, kokulu yaglar vb. kullanarak BreathCare PAP ve

aksesuarlarini temizlemeyin; aksi takdirde tehlikeye yol agabilir, cihazin
AUYARI: performansini etkileyebilir veya kullanim émriini kisaltabilir.

* Maskeyi glines I1s1gina maruz kalan bir yerde saklamayin. Aksi halde

maske bozulabilir veya zarar gérebilir ve kullanim émru kisalabilir.

* Temizlik icin bulagik makinesi veya temizlik cihazlari kullanmayin ve

bu BreathCare PAP’I temizlemek igin koku veya yumusatici igeren

temizlik drtnleri kullanmayin.

I Dezenfeksiyon

Bu Uriin tek hasta kullanimina yoneliktir ve “11.2 Temizlik” bolimindeki talimatlara siki sekilde
uyuldugunda genellikle ventilatériin sterilize edilmesi gerekmez. Uriin kontamine olmussa,
“11.2 Temizlik” bolimine gore temizleyin ve ardindan asagidaki adimlari izleyerek solunum
hattini dezenfekte edin:

1. Hava hortumunu %0,55 orto-ftalaldehit (6rnegin CIDEX® OPA) ¢ozeltisi iginde 20°C’de 12
dakika boyunca tamamen daldirarak bekletin.

2. Hava hortumunu dezenfeksiyon ¢ozeltisinden gikarin ve temiz igme suyu ile i¢ kez (her
seferinde yaklasik 5 litre/tip) durulayin.

3. Fazla suyu cikarmak igin hava hortumunu silkeleyin. Hava hortumunu dogrudan giines
1isigindan uzak bir yerde havada kurutun.
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» Dezenfektanlar genellikle malzemelerin yiizeyine zarar verir ve
kullanim 6mrini kisaltir. Dezenfektan kullanim talimatlarina dikkat edin,
mimkunse firmamiz tarafindan 6nerilen dezenfektanlar tercih edin ve
Uretici tavsiyelerine uyun.
* Dezenfeksiyondan sonra hava hortumunu gérsel olarak kontrol edin.
Hortumda gozle gorillr herhangi bir bozulma (catlaklar, yizey
catlamalari, yirtiklar vb.) varsa hortum atiimal ve yenisiyle

&UYARI: degistirilmelidir. Hava hortumunda hafif renk degisikligi olusabilir ve bu
kabul edilebilir bir durumdur.
 Dezenfeksiyondan sonra, kalan dezenfektanin cilde ve solunum
yollarina zarar vermesini ve alerjik reaksiyonlara neden olmasini
onlemek icin mutlaka su ile iyice durulayin.
* Sirket, hava hortumunun dezenfeksiyon dénguisiinii dogrulamak igin %
0,55 orto-ftalaldehit (6rnegin CIDEX® OPA) kullanmistir ve dogrulanmig
dezenfeksiyon dongusil sayisi 30°'dur.

I Kontrol Etme

Gl¢ adaptoriini, hava hortumunu ve filtreyi diizenli olarak kontrol ederek herhangi bir hasar
olup olmadigini denetleyin.
1. Gug adaptoriini kontrol etme

* Gu¢ adaptoru kirliyse kuru bir bezle silin.

* Hasarliysa gl¢ adaptorini degistirin.
2. Hava hortumunu kontrol etme

* Hava hortumunda delik, yirtik veya gatlak varsa hortumu degistirin.
3. Filtreyi kontrol edin

* Hava filtresini haftada bir kontrol edin; kirlenme tespit edilirse zamaninda degistirin. Hava
filtresinin her 4 haftada bir degistirilmesi 6nerilir, litfen ev yapimi filtre pamug@u kullanmayin.
* Hava filtresi kiriimigsa veya toz pargaciklariyla tikanmigsa derhal degistirin.

* Ayrica kontrol yazilimindaki “My” sayfasinda bulunan “Accessories Replacement
Reminder” bélimiinden filtre pamugu hatirlaticisini (kapal / 4 hafta / 6 hafta / 8 hafta / 10
hafta) ayarlayabilirsiniz.

4. Hava filtresini degistirmek icin asagidaki adimlari izleyin:

(D Hava filtresi kapagini agin ve eski filtreyi gikarin;
@ Yeni hava filtresini takin ve filtre kapagini kapatin.
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Hava filtresinin dogru sekilde yerlestirildiginden emin olun; bdylece su
ve tozun BreathCare PAP cihazina girmesi 6nlenir.

/NUYARI:

I Yeniden montaj

Hava hortumu ve maske temizlenip kurutulduktan sonra bu bilesenleri tekrar birlestirin; montaj
islemi icin Bolim 5.1 “Kurulum Proseddrleri’ne bakiniz.

BreathCare PAP’In her temizliginden énce ana cihazi hava hortumu ve
&UYARH maskeden ayirin; temizlik tamamlandiktan sonra, cihazi yeniden monte
etmeden 6nce tim pargalarin tamamen kurudugundan emin olun.

Kablosuz Elektronik Arayiiz Bilgisi

I Kablosuz islevler ve spesifik kablosuz teknoloji

Cihaz, kablosuz ada esas olarak Bluetooth moduli aracilhigiyla baglanir. Bluetooth moddlinin
temel islevi, uygulama ile cihaz arasinda veri aktarimi saglamaktir.

I Kablosuz teknolojinin ézellikleri

(" Modiil Bluetooth Modiilii h

Frekans 2400~2483,5MHz

RF Modilasyonu | BLES.0

Moddulasyon Modu

ve Veri Hizlar! GFSK: maksimum 2 Mbps

Bant Genisligi 3 MHz bant genisligi ile iletim
Nominal Cikis BLE 5.0:
Glci maksimum +2 dBm

I QoS gereksinimleri

Kablosuz islevin galismasi igin 100 kbps'ten fazla veri aktarim hizi gereklidir. Bir veri
paketinin iletimi, yaklasik 2 saniyeden daha kisa bir gecikmeye sahip olmaldir. Kablosuz
islevin paket hata orani (PER) %5'i asmamalidir. Aksi takdirde, tedavi verilerinin sunucuya
ylklenmesi basarisiz olabilir.
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I Kablosuz sorunlari ve kablosuz uyumluluk adresleme bilgileri

("Sorun Olasi Sebep Coziimler:
Yanlis cihaz segildi Hedef cihazin seri numarasini
(SN) ve Bluetooth yayin adini
kontrol edin.
Yanlhs cihazin QR kodu Cihazin alt kismindaki QR
tarandi veya cihazin seri kodunu yeniden tarayin veya
Uygulamaya numarasinin (SN) son alti seri numarasinin son alti
baglanilamiyor hanesi yanlis girildi. hanesini tekrar girin.
Mobil cihazdan gok uzakta Mobil cihaza olan mesafeyi
bulunuluyor. azaltin.
Diger RF (radyo frekansi) Diger RF vericilerinden
vericilerinin etkisi. uzakhgi artirin.
Uygulamaya baglanilamiyor Ag kontrol edin ve
yonlendiriciye veya erigim
Veri yiikleme noktasina olan mesafeyi azaltin.
basarisiz
Diger RF (radyo frekansi) Diger RF vericilerinden
vericilerinin etkisi. uzakhgi artirin.

I Bilgi Teknolojisi Giivenligi

Cihazin yazilimi gdmdili yazilimdir ve yalnizca cihazin donanim ortaminda calistirilabilir.

* Amaglanan galisma ortami: Bluetooth veri iletim fonksiyonu, uygulama ile birlikte
kullaniimak Gzere tasarlanmistir. Veri iletiminin ¢alisabilmesi igin telefonda Bluetooth’un acik
oldugundan emin olun; aksi halde veri iletim fonksiyonu ¢alismaz.

* Kullanicidan beklenen egitim / gerekli beceriler: Kullanicilara temel egitim, kullanim
kilavuzu araciligiyla ve Uretici veya saticilar tarafindan saglanir.

* AJ diyagrami: Ag yapisi asagidaki sekilde gosterildigi gibidir.
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H

Kullanicilar cihazi kullanir

Uretim

Veri isleme

Norflash

Bluetooth

s
iik

:

depolama
hafiza ¢ipi
veri okuma

modiilleri

iletim

Uygulama

|

* Ag veri akiglarinin matrisi:

Protokol
tiirleri

Veri akiglarinin
kaynagi

Veri akiglarinin
hedefi

Adresleme
semasi

6zel protokol

Pozitif Hava Yolu
Basing Birimleri

Bluetooth Modulu

Seri port iletigimi

6zel protokol Bluetooth Modulu Uygulama Bluetooth
« Ag portlarinin listesi:
( Ag portlar Ozellik Fonksiyon W
t Bluetooth Moddili gelen/ giden veri iletimi J

* Yedekleme ve geri ylikleme prosedurleri: Boyle bir fonksiyon yoktur.

* Kayitlar (loglar): Galisma gunlik dosyalari, cihazin calisma durumunu kontrol etmek igin

kullanilir. Dosyalar gizlilik verisi icermez ve izin seviyeleri belirlenmez.

I Uyari

* Bu cihazin diger cihazlari da igeren BT (IT) aglarina baglanmasi, hasta, operator veya
Gglincl taraflar igin 6nceden tanimlanmamis risklere yol agabilir.
* BT aginda yapilan degisiklikler yeni riskler olusturabilir ve ek analiz gerektirebilir; rnegin ag
yapilandirmasindaki degisiklikler, ek cihazlarin baglanmasi, cihazlarin baglantisinin kesilmesi,
cihaz glincellemeleri veya ylikseltmeleri.
¢ Sorumlu kurulus bu riskleri tanimlamali, analiz etmeli, degerlendirmeli ve kontrol etmelidir.
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STAELE

BreathCare PAP cihazini yaninizda tasiyabilirsiniz, ancak asagidakilere dikkat edin:

» BreathCare PAP ve aksesuarlarini, kazara hasari 6nlemek igin her zaman bir tagsima
cantasinda saklayin.

* Paketlerken, BreathCare PAP ve aksesuarlarini kutusuna yerlestirin.

* Maske ve hava hortumu yalnizca tek kullanimliktir.

* Hastalar arasinda kullanimda tedavi parametrelerinin sifirlanmasi
AUYARl; gereklidir. “My” sayfasinda “Device” secenegine tiklayin, cihaz bilgi

sayfasina girin, “Restore Factory Settings” segenegini segin ve “OK”

tusuna basin. “OK” simgesine tiklayarak BreathCare PAP’In tim

ayarlarini temizleyebilir ve tedavi parametrelerini sifirlayabilirsiniz.

Cihazinizda sorun olustugunda, ¢6zim bulmak igin asagidaki tabloya bakin. Sorununuzu
c¢6zemiyorsaniz doktorunuza veya saglayiciniza basvurun. Cihazi agmaya calismayin.

[ Genel ariza giderme

Sorun Neden Coziim
¢ Dogru takma icin maske
Maskede asiri * Yanlis takma kullanim kilavuzuna bakin
hava kagagi * Uygun olmayan maske boyutu | ¢ Yeni bir maske boyutu igin
saticinizla iletisime gegin
* Hava yolundaki hizli hava
akigl nedeniyle burun "
* Basing parametresini
Burunda kuruluk mukozasinda kuruluk ve -
azaltmak igin satis sonrasi
ve tikaniklik tikaniklik ‘ Rl !
- < hizmetle iletisime gecin
belirtileri ¢ Burun boslugunda baska « llili doktora d
hastaliklarin olup olmadigini gili doklora danisin.
kontrol edin
* Agdizdan nefes alma
Agiz kurulugu « Agizdan nefes alma ahgkaphglm duzleltmek icin
ve rahatsizlik tam yiiz maskesi veya
cene bandi kullanin.
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rSorun

Neden

Coziim

Maskede yiiksek
basing (kullanici
cok fazla hava
alyor)

Basing parametreleri yliksek
ayarlanmis olabilir
BreathCare PAP ilk
kullaniminda basinca
alisamama, istemsiz hava
yutma

Maskenin yanhs takilmasi
veya hava kacag telafisi
nedeniyle olusan kagaklar

BreathCare PAP’In basing
parametrelerini ayarlamak
icin satis sonrasi servis ile
iletisime gegin.

Rampa fonksiyonunu
etkinlestirin.

Maskeyi dogru sekilde
takmak igin maske kullanim
kilavuzuna basvurun.

.

Maskede disik
basing (kullanici
yeterince hava

Rampa fonksiyonu
etkinlestiriimis olabilir ve
basing henliz tam tedavi

seviyesine ulasmamis olabilir.

Hava giris filtresi uzun siire
degistiriimemis olabilir; bu
durum hava girisinin

Rampa fonksiyonunu devre
disi birakin.

Hava giris filtresi pamugunu
diizenli olarak degistirin.
BreathCare PAP’In basing

alamiyor) tikanmasina ve basincin parametrelerini ayarlamak
diismesine neden olur icin satig sonrasi servis ile
¢ Basing parametreleri dlsik lletisime gein.
ayarlanmig olabilir.
* BreathCare PAP agik * BreathCare PAP’In dogru
olmayabilir veya arizali kullanimi igin kullanim
labilir. kil b .
Maskede olabilir llavuzuna a§vurur1
hava vok * Solunum hortumu yanlis ¢ Hava hortumunu dogru
4 baglanmis olabilir. sekilde yeniden baglayin.
* Hava hortumu tikanmig ¢ Solunum hortumundaki
olabilir. tikanikhigi giderin.
* Akilli cihazda Bluetooth
fonksiyonu veya izinleri * Akilli cihazda veya ana
Bluetooth etkinlestiriimemis olabilir. cihazda Bluetooth

baglanti hatasi

.

Ana cihazda Bluetooth
fonksiyonu
etkinlestiriimemis olabilir.

fonksiyonunu ve izinlerini
etkinlestirin.
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I Diger Sorunlar

Hata Uyarilan Cozim

Basing sensori arizasi Satis sonrasi servis ile iletisime gegin

Akis sensorl arizasi

Glg kaynagini gikarip yeniden takin veya satis sonrasi
servis ile iletisime gecin

Fonksiyonel glvenlik
testinde anormallik

Satis sonrasi servis ile iletisime gecin

Basing asimi

Hava filtresini degistirin veya satis sonrasi servis ile
iletisime gecin

Motor arizasi

Glc kaynagini ¢ikarip yeniden takin veya satis sonrasi
servis ile iletisime gegin

Teknoloji 6zellikleri

B model
Model Calisma modu Rampa siiresi (dakika):
Pocket X CPAP; APAP; APAP for Her 0-60 dakika
Pocket S CPAP; APAP 0-60 dakika

[ Teknoloji ézellikleri

Ogeler Ozellikler
Gu Giris: 100-240 V~, maksimum 1.0 A, 50 Hz / 60 Hz
¢ Cikis:DC24V,10A
Calisma kosullari: +5°C ~ +35°C (+41°F ~ +95°F)
Depolama Sicakligi: -20°C ~ +60°C (-4°F ~ +140°F)
Tasima kosullari: -20°C ~ +60°C (-4°F ~ +140°F)
Sicaklik .
Koruyucu ambalaj cikarildiktan sonra:
Calisma kosullari: +5°C ~ +35°C (+41°F ~ +95°F)
Depolama Sicaklig: -20°C ~ +60°C (-4°F ~ +140°F)
Ortam
kosullari Calisma: %10 ~ %90 bagil nem
Nem Seviyesi | Depolama: %10 ~ %90 bagil nem
Tasima: %10 ~ %90 bagil nem
Atmosfer 700 hPa~1060 hPa
basinci
Rakim <3000m
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(" Ogeler | Ozellikler

CPAP, APAP, APAP for Her (Pocket X igin uygundur)

Mod CPAP, APAP (Pocket S icin uygundur)
Maksimum

calisma 20 cmH20/hPa

basinci

Maksimum Maksimum sinir basinci (ana cihaz ve aksesuarlar):
sinir Normal kosullarda: 20 cmH20 / hPa
basinci Tek hata durumunda: 40 cmH20 / hPa

ISO 80601-2-70:2020 standardina
Ses basing seviyesi gore olgllen ses basing seviyesi
(CPAP modu): 30 + 2 dB(A)

Ses
ISO 80601-2-70:2020 standardina
Ses Glicu Seviyesi gore olgllen ses glicu seviyesi
(CPAP modu): 38 + 2 dB(A)
Galisma 4 ~20 cmH20 / hPa
basinci
Baslangic |4 _ 20 cmH.0 / hPa (ayarlanabilir, adim araligi 0,5 cmH:0 / hPa)
basinci
Maksimum - o
4 ~ 20 cmH20 / hPa (ayarlanabilir, adim araligi 0,5 cmHz0 / hPa)
Basing
Minimum 4 ~ 20 cmH20 / hPa (ayarlanabilir, adim arahgi 0,5 cmH20 / hPa)
Basing
1ISO 80601-2-70:2020 standardina gére 10 cmH20 / hPa’'da
maksimum statik basin¢ degisimi:
Basing 10,5 cmHz20 / hPa
dogrulugu

1ISO 80601-2-70:2020 Standardina gére maksimum
dinamik basing varyasyonu
+ (tam Olgek %2 + ayar noktasi %4) cmHz20 / hPa
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( Ogeler

Ozellikler

Maksimum Akis Hizi

1ISO 80601-2-70:2020 standardina gére ayarlanan basingta
BreathCare PAP performansi asagida gosterilmigtir:

Test basinglari
(cmH20 / hPa)

4 8 12 16 20

Hasta baglanti
portunda olgllen 3 7 11 15 19
basing (cmHz0 /
hPa)

Hasta baglanti
portundaki
ortalama akis
(L/dk)

280 | 280 | 280 | =80 | =80

Pnomatik akis yolu

Basing Kagak
sensori (Sizinti

|
3 Hava -
Hava Filtre ifleyici Hava tipl Maske

‘ Akis sensori

Rampa

0-60 dakika (ayarlanabilir, her adimda 5 dakikalik artis veya
azalig) veya Otomatik [Pocket X veya Pocket S]

Calisma modu

Sirekli Calisma

Guvenlik tipi BreathCare PAP: Sinif Il, Tip BF
BreathCare PAP: IP22; Gli¢ kaynagi: IP22
Koruma Sinifi Yanici anestezik gaz karigimlarinin bulundugu ortamlarda

kullanim igin uygun degildir (non-AP/APG)

Uygulanan Pargalar

Hasta arayiizii (maske) ve hava tlipu

Hava Hortumu

Hortum uzunlugu: 1,80 m £ 0,18 m

Hava akisi direnci: 60 L/dk, < 0,2 kPa

Kagak orani: Hava hortumunun metre basina < 10 mL/dk
Uyumluluk (Compliance): 6 kPa basingta, hava hortumunun
uyumlulugu hortum uzunlugunun metre basina 10 mL/kPa
degerini asmamalidir.

hava hortumunun uzunlugu
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f Ogeler

Ozellikler

Fiziksel 6zellikler

Boyutlar (Uzunluk *

82 mm x 52 mm x 138,3 mm
Genislik * Yikseklik)

Agirlik Yaklasik 355 g

Malzeme: Polyester
dokunmamis fiber

Hava Filtresi Boyut: 30 x 3 mm

Ortalama tutma verimi: ~2,5
mikron toz igin = %85

Beklenen hizmet émri

Cihaz 5v1l
(aksesuarlar harig)
Hava Hortumu 6 ay

Olgiim belirsizligi

Basing 6l¢im dogrulugu: +0,2 cmH20 / hPa
Akis Olcimi igin: 2 L/dk veya +%3 (hangisi blyikse)
Nemlendirme gikisi 6lgiim dogrulugu: +0,5 mg/L (BTPS)

Tum gaz hacmi, akis ve kagak 6zellikleri STPD kosullarina gore ifade edilir.
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Semboller

I Uriin veya ambalaj iizerinde asagidaki semboller goriinebilir

4 @ Kullanim talimatlarini takip ediniz A Bir uyari / dikkat h
@ Tip BF tatbiki bilesen [O] | smiflicihaz
Baslat/Durdur diigmesi Medikal cihaz
Parti ve kod [sN] Seri Numarasi
ea Bluetooth logosu - Dogru akim (DC)
M Uretici ((‘R)) Iyonlastirici olmayan radyasyon
@ MR Giivenli Degil RxOnly | Sadece recete ile kullanilir
Avrupa Yetkili Temsilcisi
)8: Cevresel bilgi (AB Direktifi 2012/19/EU Atik Elektrikli ve Elektronik Ekipman
— (WEEE))
@ Uretici iilke (Cin)
Uretim tarihi, semboliin sag tarafinda veya altinda yer alir.
Tehlikeli pargalara parmakla erisime ve 12,5 mm veya daha buyik capli
IP22 kati yabanci cisimlere kargl korumalidir; ayrica muhafaza 15 dereceye
kadar egildiginde dikey diisen su damlalarina karsi korumaldir. )

P imha beyani

/NUYARI:

« Cihaz elektronik bilesenler igerir, llitfen evsel atiklarla birlikte
atmayin. Elektronik cihazlari, yerel otoritelerin belirledigi sekilde imha
edin.

¢ Kullanim sonrasinda maske, hava hortumu/isitmali hortum ve su
tankini ¢op torbalarina atarak bertaraf edin. Hastane/kurumda, ilgili
personel, aritmayi kendi standart atik su aritma islemlerine gore islem
yapmalidir.
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Sinirl garanti

YUWELL, cihazinizin satin alma tarihinden itibaren asagdida belirtilen stire boyunca malzeme
ve iscilik hatalarina karsi garantili oldugunu taahhit eder.

Uriinler Garanti Siiresi
Gug Adaptori 1Yl
Cihaz 2Yil

Kalite garantisi yalnizca ilk musteriye sunulmaktadir. Bu garanti devredilemez. Garanti; Griintin
ilk satin alindidi yer disinda satilmasi veya yeniden satiimasi, yetkisiz kisiler tarafindan
onariimasi ve sigara dumanindan kaynaklanan kirlilik durumlarinda gegersizdir.

YUWELL, cihazin garantisi ile ilgili yorum yapma hakkina sahiptir.

1. Eder cihazinizda bir sorun varsa, lutfen YUWELL veya saglayicinizla iletisime gegin. Bu
cihaz yalnizca yetkilendirilmis saglayicilar tarafindan tamir edilebilir.

2. Kullanicl, cihazin uzun sure kullanilabilmesi igin temizlik ve glivenlik talimatlarina uymahdir.
3. Cihazin kurulumu, kullanimi veya bakimi sirasinda sorun yasarsaniz ya da beklenmeyen
bir durumla karsilasirsaniz YUWELL ile iletisime gegin. Cihaziniz hakkinda daha fazla bilgi
almak igin YUWELL'in web sitesini ziyaret edebilirsiniz:

www.yuwell.com.cn

Kablo listesi

Ad Uzunluk (m)

Adaptor kablosu 1,8

EMC Bilgileri

Temel performans: N/A

Gecme ve kalma kriterleri:

Statik basin¢ sapmasi, hava yolu basing dogrulugunun iki katini asmamalidir (hava yolu
basing dogrulugu +0,5 cmH20O’dur).

Amaglanan kullanim ortami: Evde saglik hizmeti ortami ve profesyonel saglik kurulusu ortami.
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I Emisyon testi icin uyum bilgisi

4 Kilavuz ve Uretici beyani - elektromanyetik emisyonlar

Cihaz, asagdida belirtilen elektromanyetik ortamda kullaniimak Gizere tasarlanmistir.
Cihazin kullanicisi, cihazin bu ortamda kullanildigindan emin olmalidir.

IEC 61000-3-3

Vaka Uyumluluk
lletilen emisyonlar Grup 1 Sinif B
CISPR 11
Yayilan RF emisyonlari Grup 1 Sinif B
CISPR 11
Yayilan RF emisyonlari A Sinifi
CISPR 11
Voltaj dalgal [ titresi

oltaj dalgalanmalari ve titregim Uyumluluk

I Bagisiklik testi icin uyum bilgisi

4 Yoénergeler ve Uretici beyani - elektromanyetik bagdisiklik

Cihaz, asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullaniimak (izere tasarlanmistir.
Cihazin kullanicisi, cihazin belirtilen ortamda kullanildigindan emin olmalidir.

Vaka Uyumluluk diizeyi
Statik elektrik desarji (ESD) +8 kV kontak
IEC 61000-4-2 +2 kV, 24 kV, 8 kV, £15 kV hava

Yayilan RF EM alanlar
IEC 61000-4-3

10 V/m
80 MHz — 2,7 GHz
1 kHz'de %80 AM

NOMINAL giig frekansi manyetik alanlari
IEC 61000-4-8

30 A/m
50 Hz veya 60 Hz

Elektriksel hizli gegisler/patlamalar
IEC 61000-4-4

+2kV
100 kHz tekrarlama frekansi

Elektriksel hizli gegisler/patlamalar
IEC 61000-4-4

+0,5kV, = 1kV (hatlar arasi)

RF alanlari nedeniyle olusan iletilen

3V

parazitler 0,15 MHz — 80 MHz
IEC 61000-4-6 6V 0,15 MHz ile 80 MHz arasindaki
ISM ve amatér radyo bantlarinda
\_ 1 kHz'de %80 AM
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Voltaj dlsusleri
IEC 61000-4-11

%0 U+; 0,5 gevrim

315° agilarinda;

%0 U+, 1 dongli ve
%70 Ur, 25/30 dongii
Tek faz: 0°'de

0°,45°,90°, 135°, 180°, 225°, 270° ve

Voltaj kesintileri
IEC 61000-4-11

%0 Ur; 250/300 gevrim

RF kablosuz iletisim cihazlarina karsi muhafaza bagisikligi igin test
spesifikasyonlar (IEC 61000-4-3 standardina gore)

Test frekansi Bant Servis Modiilasyon BAGISIKLIK TEST
(MHZ) (MHZ) i SEVIYESI (V/m)
385 380-390 | TETRA 400 | Darbe modilasyonu 27
18 Hz
GMRS 460, | FM 5 kHz sapma
450 430-470 | FRS460 | 1 kHz siniis 28
710
Darbe
745 704 - 787 |1_':I3'E1I33nd| modiilasyonu 9
! 217 Hz
780
810 GSM
800/900,
TETRA
. Darbe
870 800 - 960 ggg iDEN moddlasyonu 28
CDMA 18 Hz
850, LTE
930 Bandi 5
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Test frekansi

Bant

BAGISIKLIK TEST

(MHZ) (MHZ) Servis Modilasyon SEVIYESI (V/m)
1720 GSM 1800,
CDMA
1900, GSM
Darbe
1900,
1845 1700 - 1990 DECT: LTE modulasyonu 28
Bant1,3, | 217Hz
1970 4, 25;
UMTS
Bluetooth,
WLAN,
802.11 Darbe
2450 2400 - 2570 | b/g/n, moddlasyonu 28
RFID 2450, | 217 Hz
LTE Bandi
7
5240
Darbe
WLAN
5500 5100 - 5800 moddlasyonu 9
802.11 a/n
217 Hz
5785

Yakinlktaki manyetik alanlara PORT BAGISIKLIGINI KAPATMA igin
test spesifikasyonlar (IEC 61000-4-39'a gore)

Bagisiklik test

Test frekansi Modiilasyon e ()
30 kHz @ Ccw 8
Darbe modulasyonu ) .
)
134,2 kHz 2.1 kHz 65
13,56 MHz Darbe modiilasyonu ) 7509

50 kHz

a) Bu test yalnizca EVDE SAGLIK HiZMETi ORTAMINDA kullaniimak iizere tasarlanmis
tibbi elektrikli cihazlar (ME cihazlari) ve ME sistemleri igin gegerlidir.
b) Tasiyici, %50 gorev déngusi kare dalga sinyali kullanilarak modiile edilecektir.
¢) Modulasyon uygulanmadan énce r.m.s.
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B 1EC60601'e Gére Onlemler

IEC 60601-1-2:2020 standardina gére, BreathCare PAP tiim gegerli elektromanyetik
uyumluluk (EMC) gerekliliklerini karsilamaktadir. Talimatlara uyulmazsa diger cihazlarla
zararli parazite neden olabilir. Ancak talimatlara uyulsa bile diger cihazlarla parazit
olusmayacagi garanti edilemez. EGer diger cihazlarla parazit olusursa, asagidaki ydontemlerle
parazit azaltilabilir.

* Bu cihaz ile diger cihazlar arasindaki mesafeyi artirin.

« [ki cihazi farkli prizlere baglayin.

* Terapiyi durdurun ve YUWELL mihendisinden yardim isteyin.

Cihazinizin test edilmesi gerekiyorsa, saglayiciniz veya YUWELL ile iletisime gegin. Bu cihaz
yalnizca yetkilendiriimis saglayici tarafindan test edilebilir.
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