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1. Simboluri

1.1. Butoane de control

_* Buton Bluetooth




C:' Buton Start /Stop

1.2. Simbolurile de pe dispozitiv

Respectati instructiunile de Numar de lot
utilizare

Instructiuni de operare Producator

Data fabricatiei

Clasa Il (dublu izolat) Reprezentant autorizat in

Comunitatea Europeana

Bl =

ﬂ' Tip BF — Parte aplicata (masca)
|
Y

Alimentare AC c € Declaratie europeana de
i conformitate CE
p— Alimentare DC Logo Bluetooth
Diametru >12,5 mm, picurare Radiatii neionizante
IP 22 (inclinat la 15°)
SN Numar de serie al produsului Logo-ul BMC Medical Co.,
Ltd

Utilizare in aeronave

ATENTIE!

 Marca verbala si siglele Bluetooth® sunt marci inregistrate detinute de Bluetooth
SIG, Inc., iar orice utilizare a acestor marci de catre BMC se face sub licenta. Alte marci
comerciale si denumiri comerciale apartin proprietarilor lor de drept.

2. Avertisment, Atentionare si Sfat Important

AVERTISMENT!

Indica posibilitatea producerii unor vatamari pentru utilizator sau operator.
ATENTIONARE!

Indica posibilitatea deteriorarii dispozitivului.

SFAT IMPORTANT!

Evidentiaza o caracteristica de functionare.

Avertismentele, Atentionarile si Sfaturile Importante apar pe tot parcursul acestui
manual, acolo unde este cazul.

3. Utilizare prevazuta

Sistemul M1 Mini Auto CPAP este un dispozitiv CPAP (Presiune Pozitiva Continua a
Cailor Respiratorii) conceput pentru tratamentul apneei obstructive in somn (OSA) la
adulti, utilizabil in spital sau la domiciliu.

Dispozitivul trebuie utilizat numai la recomandarea unui profesionist autorizat din




domeniul sanatatii. Furnizorul dumneavoastra de ingrijire la domiciliu va seta corect
presiunea conform prescriptiei medicului.

Sunt disponibile mai multe accesorii pentru a face tratamentul OSA cat mai
convenabil si confortabil. Pentru a va asigura ca primiti terapia sigura si eficienta
prescrisa, utilizati numai accesorii BMC.

AVERTISMENTE!

« Dispozitivul este destinat exclusiv utilizarii la adulti.

« Dispozitivul nu este destinat sustinerii vietii.

« Instructiunile din acest manual nu sunt destinate sa inlocuiasca protocoalele
medicale stabilite.

 Nu introduceti dispozitivul sau accesoriile intr-un mediu de Rezonanta Magnetica
(RM), deoarece poate cauza riscuri inacceptabile pentru pacient sau deteriorarea
dispozitivului ori a echipamentelor RM. Dispozitivul si accesoriile nu au fost evaluate
pentru siguranta in mediu RM.

* Nu utilizati dispozitivul sau accesoriile intr-un mediu cu echipamente
electromagnetice, cum ar fi scanere CT, diatermie, RFID sau sisteme electromagnetice
de securitate (detectoare de metale), deoarece poate cauza riscuri inacceptabile
pentru pacient sau deteriorarea dispozitivului. Unele surse electromagnetice pot sa
nu fie evidente; daca observati schimbari inexplicabile in functionarea dispozitivului
sau sunete neobisnuite, deconectati alimentarea si opriti utilizarea. Contactati
furnizorul de ingrijire la domiciliu.

ATENTIONARE!

« Dispozitivul este destinat vanzarii numai pe baza de prescriptie medicala sau la
ordinul unui medic.

IMPORTANT!

« Cititi si intelegeti intregul manual de utilizare inainte de a opera acest sistem. Daca
aveti intrebari privind utilizarea sistemului, contactati furnizorul de ingrijire la
domiciliu sau un profesionist din domeniul sanatatii.

* llustratiile din manual sunt doar pentru referinta; daca difera de produsul real,
prevaleaza produsul real.

4. Contraindicatii
Studiile au aratat ca urmatoarele conditii preexistente pot contraindica utilizarea
terapiei cu presiune pozitiva a cailor respiratorii pentru unii pacienti:

Contraindicatii absolute:

Pneumotorax, emfizem mediastinal; scurgeri de lichid cefalorahidian, traumatisme
craniene sau pneumocefalie; soc cauzat de diverse conditii inainte de tratament;
epistaxis activ; hemoragie gastrointestinala superioara inainte de tratament; coma sau
constienta afectata care face imposibila utilizarea mastii; polip gigant al pliurilor
vocale etc.

Contraindicatii relative:

Boala coronariana severa complicata cu insuficienta ventriculara stanga, otita medie
acuta, secretii respiratorii excesive si reflex de tuse slabit, respiratie spontana slaba,



intubatie nazald/orala sau traheostomie, congestie nazala severa, bule pulmonare,
alergii la mastile respiratorii etc.
Efecte secundare posibile in timpul tratamentului:

o Uscaciunea gurii, nasului si gatului

e Balonare abdominala

o Disconfort la nivelul urechilor sau sinusurilor

e lIritatie oculara

« lritatii ale pielii din cauza mastii

« Disconfort toracic
IMPORTANT!
« Un program neregulat de somn, consumul de alcool, obezitatea, somniferele sau
sedativele pot agrava simptomele.
« Va rugam sa utilizati o masca conforma cu standardele ISO 17510:2015 si seria ISO
18562.
ATENTIONARE!
« Contactati medicul daca simptomele de apnee in somn reapar. Contactati un
profesionist din domeniul sanatatii daca aveti orice intrebare despre terapia
dumneavoastra.

5. Specificatii

Dimensiuni dispozitiv

Dimensiuni: 159 mm x 66 mm x 72 mm

Greutate: <400 g

Utilizare, transport si depozitare ale produsului

Operare Transport si depozitare
Temperatura 5°C - 35°C (41°F - 95°F) -25°C - 70°C (-13°F - 158°F)
Umiditate < 93% Fara condensare < 93% Fara condensare

Presiune atmosferica 760 ~ 1060 hPa 760 ~ 1060 hPa
Mod de operare

Continuu

Mod de lucru

CPAP, AutoCPAP

Consum de energie AC

100 - 240V AC, 50 / 60 Hz, max. 1.0 A

Intrare dispozitiv principal

19V, 126 A

Tip de protectie impotriva socurilor electrice
Echipament Clasa I

Grad de protectie impotriva socurilor electrice
Parte aplicata de tip BF

Grad de protectie impotriva patrunderii apei
P22

Interval de presiune



4 pana la 20 hPa (in trepte de 0.5 hPa), < 30 hPa in conditii de defect unic.
Acuratetea afisajului presiunii

0 pana la 20 hPa, Marja de eroare: (0.5 hPa + 4%)
Stabilitatea presiunii statice

+0.5 hPa

Rampa

Timpul de rampa variaza intre 0 si 60 minute.

Nivelul presiunii sonore

< 30 dB, cand dispozitivul functioneaza la presiunea de 10 hPa.
Nivelul puterii sonore

< 38 dB, cand dispozitivul functioneaza la presiunea de 10 hPa.
Debit maxim

Presiuni de test (hPa) 4 8 12 16 20

Presiunea masurata la portul de conectare al
pacientului (hPa) 3 7 11 15 19

Debit mediu la portul de conectare al pacientului
(L/min) 85 125 | 110 | 110 95

Cand presiunea de lucru este setata la valorile indicate in tabel, debitul mediu la capatul
pacientului trebuie sa fie mai mare de 80% din valoarea corespunzatoare a debitului din
tabel.

Tub de aer

Tub de aer |Lungime Diametru intern
Tub 6 ft.(1.83 m) |15 mm

Tub 6 ft.(1.83 m) (19 mm

Forma si dimensiunile portului de conectare al pacientului

Orificiul conic de aer de 22 mm respecta standardul ISO 5356-1.

Filtru de aer

Eficienta filtrarii: > 20% pentru particule de 10 microni

Material: tesatura netesuta si poliester

Utilizare in avion

BMC confirma ca dispozitivul respecta cerintele Administratiei Federale a Aviatiei
(FAA)

(RTCA/DO-160, sectiunea 20, categoria T si sectiunea 21, categoria M) pentru toate
etapele calatoriei aeriene.

Informatii de autentificare Bluetooth

Nume produs: Sistem Auto CPAP

Model: M1 Mini



DID: D051679

QDID: 154506

Modul Bluetooth

Tehnologie utilizata: Bluetooth
Tipuri de conexiune: GATT
Frecventa: 2400 pana la 2483 MHz
Putere maxima de iesire RF: +4 dBm
Distanta de operare: 10 m (Clasa 2)

6. Terapia disponibila

Dispozitivul ofera urmatoarele tipuri de terapie:

CPAP - Furnizeaza presiune pozitiva continua a cailor respiratorii; mentine un nivel
constant de presiune pe tot parcursul ciclului respirator.

AutoCPAP - Furnizeaza terapia CPAP si ajusteaza presiunea aerului astfel incat sa nu
fie mai mica decat cea prescrisa, in functie de nevoile pacientului.

7. Glosar

Apnee

O afectiune caracterizata prin incetarea respiratiei spontane.

AutoCPAP

Ajusteaza automat presiunea CPAP pentru a imbunatati confortul pacientului, pe baza
monitorizarii episoadelor de apnee si sforait.

Auto Off

Cand aceasta functie este activata, dispozitivul opreste automat terapia ori de cate ori
masca este indepartata.

Auto On

Cu aceasta functie, dispozitivul porneste automat terapia cand respirati in masca.
Aceasta functie este intotdeauna activata.

CPAP

Presiune pozitiva continua a cailor respiratorii.

LPM

Litri pe minut.

OSA

Apnee obstructiva in somn.

Meniu pacient

Modul de afisare in care puteti modifica setarile dispozitivului reglabile de pacient,
cum ar fi presiunea initiala pentru functia Ramp.

Ramp

O functie care poate creste confortul pacientului la inceputul terapiei. Reduce
presiunea si apoi o creste treptat pana la valoarea prescrisa, pentru a facilita
adormirea pacientului.



Reslex

O functie de terapie activata de pacient sau de furnizorul de ingrijire la domiciliu, care

ofera reducerea presiunii in timpul expirului.
Stare de asteptare (Standby State)

Starea dispozitivului cand este conectat la alimentare, dar fluxul de aer este oprit.

min

Unitatea de timp ,minut”.

h

Unitatea de timp ,ora".

yy mm dd / mm dd yy / dd mm yy
Reprezinta data.

8. Model
Descrierea produsului
. . JAccesorii Accesoril Regim de resiinea max
Model Continutul produsului . . de lucru
0 optionale 1  |optionale 2 [lucru
(hPa)
Dispozitiv principal,
Seria Mini
Software de control al [Tub Masca iEfoPéPAP 20
M1 Mini  jventilatorului
(Aplicatia LightTrip)

9. Continutul pachetului

Dupa despachetarea sistemului, asigurati-va ca aveti tot ceea ce este prezentat aici:

Nr. Articole Cant. Note
1 Dispozitivul principal 1
2 Tub 1 Optional
3 Masca 1 Optional
4 Filtru de aer 2
5 incarcator 1
6 Geanta de depozitare 1 Optional
7 Husa pentru trasport 1 Optional
8 Documente insotitoare 1

Toate partile si accesoriile nu sunt fabricate din latex de cauciuc natural.




Durata de viata a produsului este de cinci ani daca utilizarea, intretinerea, curatarea si
dezinfectarea sunt efectuate in stricta conformitate cu Manualul Utilizatorului.

in functie de standardele adaptoarelor de alimentare ale diferitelor tari, sunt
configurate adaptoare diferite.

IMPORTANT!

« Daca vreuna dintre piesele de mai sus lipseste, contactati furnizorul dumneavoastra
de ingrijire la domiciliu.

« Contactati furnizorul de ingrijire la domiciliu pentru informatii suplimentare privind
accesoriile disponibile pentru dispozitiv. Cand utilizati accesorii optionale, urmati
intotdeauna instructiunile incluse cu accesoriile.

AVERTISMENT!

« Dispozitivul trebuie utilizat numai cu masca si accesoriile fabricate sau recomandate
de BMC sau cu cele recomandate de medicul dumneavoastra. Utilizarea unor masti
sau accesorii nepotrivite poate afecta performanta dispozitivului si poate reduce
eficacitatea terapiei.

10. Caracteristicile sistemului

Buton Start/Stop
Buton Bluetooth ‘

Indicator stare dispozitiv

Orificiu de aer

Figura 10-1
Nume Functie
Buton Apasati acest buton pentru a porni/opri furnizarea aerului. Indicatorul luminos
Start/Stop este alb.
Buton Apasati acest buton pentru a controla starea Bluetooth:
Bluetooth Cand Bluetooth este oprit, apasati acest buton pentru a activa functia
Bluetooth;
cand Bluetooth este pornit, apasati dublu acest buton pentru a opri functia
Bluetooth.
Indicatorul luminos este albastru.The indicator liaht is blue.




Orificiu de aer

Furnizeaza aer sub presiune; conectat la tub.

Indicator Stare

Acest indicator luminos este alb in stare normala si portocaliu in cazul unui

Dispozitiv mesaj de avertizare.
Capac filtru
(Orificiu admisie aer)
Fig. 10-2
Nume Functie
Capac filtru Asezati capacul pe filtrul de aer, care este utilizat pentru a filtra praful si
(Orificiu polenul din aerul care intra in dispozitiv.

admisie aer)

DC Inlet

Fig. 10-3

Nume Functie

DC Inlet O priza pentru alimentarea cu curent continuu (DC).

11. Configurare initiala

11.1 Descarcarea aplicatiei LightTrip

Cautati si descarcati aplicatia LightTrip din magazinul de aplicatii. Este compatibila cu
platformele Android si iOS.

11.2 Plasarea dispozitivului

Asezati dispozitivul pe o suprafata ferma si plana. Tampoanele antiderapante instalate
in partea de jos a dispozitivului ajuta la fixarea acestuia.

AVERTISMENTE!




« Daca dispozitivul a fost scapat, manevrat necorespunzator, daca carcasa este
deteriorata sau daca a patruns apa in interior, deconectati cablul de alimentare si
opriti utilizarea. Contactati imediat furnizorul de ingrijire la domiciliu.

« Daca temperatura camerei depaseste 35°C (95°F), fluxul de aer produs de dispozitiv
poate depasi 43°C (109,4°F). Temperatura camerei trebuie mentinuta sub 35°C (95°F)
in timpul utilizarii dispozitivului.

ATENTIONARI!

« Daca dispozitivul a fost expus la temperaturi foarte ridicate sau foarte scazute,
lasati-1 sa se acomodeze la temperatura camerei (20°C, aproximativ 2 ore) inainte de
inceperea configurarii.

« Asigurati-va ca dispozitivul este amplasat departe de surse de incalzire sau racire
(de ex.: guri de aer fortat, radiatoare, aparate de aer conditionat).

« Dispozitivul nu este potrivit pentru utilizare in medii cu umiditate ridicata. Asigurati-
va ca nu patrunde apa in dispozitiv.

« Asigurati-va ca lenjeria de pat, perdelele sau alte obiecte nu blocheaza filtrul sau
orificiile de ventilatie ale dispozitivului.

* Tineti animalele de companie, daunatorii sau copiii departe de dispozitiv si evitati
inhalarea sau inghitirea obiectelor mici.

« Pentru a evita riscul de explozie, dispozitivul nu trebuie utilizat in prezenta gazelor
inflamabile (de ex.: anestezice).

« Fumul de tutun poate cauza acumulari de gudron in interiorul dispozitivului, ducand
la functionarea defectuoasa a acestuia.

« Aerul trebuie sa circule liber in jurul dispozitivului pentru ca acesta sa functioneze
corect.

11.3 Instalarea filtrului de aer si a capacului filtrului
(1) Atasati filtrul de aer la capacul filtrului, asa cum este aratat in Fig. 11-1.

(2) Instalati capacul filtrului, care contine filtrul de aer, pe dispozitivul principal, asa
cum este aratat in Fig. 11-2.



ATENTIONARE!
« Filtrul de aer trebuie sa fie montat atunci cand dispozitivul este in functiune.

11.4 Conectarea la alimentare
(1) Introduceti mufa adaptorului de alimentare in intrarea DC a dispozitivului;
(2) Conectati celalalt capat al adaptorului de alimentare in priza de curent.

AVERTISMENTE!
« Dispozitivul se porneste pentru utilizare atunci cand adaptorul de alimentare este
conectat. Butonul porneste/opreste ventilatorul.

 Utilizarea dispozitivului la o tensiune AC in afara intervalului specificat (vezi
Sectiunea 5 ,Consum de energie AC") poate deteriora dispozitivul sau poate provoca
defectarea acestuia.

« Nu plasati dispozitivul intr-un loc unde este dificila deconectarea alimentarii.
« Nu impaturiti sau nu plasati cabluri sau tuburi prea lungi in zona capului patului,
deoarece acestea pot incurca capul sau gatul pacientului in timpul somnului.

ATENTIONARE!
 Inspectati frecvent cablul adaptorului de alimentare pentru orice semn de
deteriorare. inlocuiti imediat adaptorul de alimentare daca este deteriorat.

IMPORTANT!
« Dupa intreruperea si restaurarea alimentarii, dispozitivul va reveni automat la starea
de functionare anterioara intreruperii.



11.5 Asamblarea tubului si a mastii
(1) Conectati un capat al tubului la orificiul de aer al dispozitivului principal, asa cum
este aratat in Fig. 11-4.

(2) Conectati celalalt capat al tubului la masca, conform manualului de utilizare al
mastii. Purtati masca.

ATENTIONARI!
e Daca mai multe persoane vor folosi dispozitivul (de ex. dispozitive inchiriate),
trebuie instalat un filtru bacterian principal, cu rezistenta scazuta, in linie intre
dispozitiv si tub. Presiunile trebuie verificate de furnizorul dvs. de ingrijire la domiciliu
atunci cand sunt  folosite accesorii alternative  sau optionale.
« Daca folositi o masca cu orificiu de evacuare integrat, conectati conectorul mastii la
tub.
« Daca folositi o masca cu un orificiu de evacuare separat, conectati tubul la orificiul
de evacuare. Pozitionati orificiul de evacuare astfel incat aerul evacuat sa fie
directionat departe de fata. Conectati conectorul mastii la orificiul de evacuare.
« Daca folositi o masca faciala completa (o masca ce acopera atat gura, cat si nasul),
masca trebuie sa fie prevazuta cu o valva de siguranta (de admisie).
« Pentru a minimiza riscul de reinhalare a CO,, pacientul trebuie sa respecte
urmatoarele instructiuni:
o Utilizati tubul si masca furnizate de BMC.
e Nu purtati masca mai mult de cateva minute atunci cand dispozitivul nu
functioneaza.
o Folositi doar masti cu orificii de ventilatie. Nu blocati si nu incercati sa acoperiti
orificiile de ventilatie din portul de exhalare.
e Neutilizarea unei masti sau a unui accesoriu care permite respiratia spontana
poate provoca asfixiere.
e Neutilizarea unei masti sau a unui accesoriu care minimizeaza reinhalarea
dioxidului de carbon sau care permite respiratia spontana poate provoca
asfixiere.



11.6 Utilizarea oxigenului cu dispozitivul

Oxigenul poate fi adaugat la conexiunea mastii. Va rugam sa respectati instructiunile
de mai jos atunci cand utilizati oxigenul impreuna cu dispozitivul.

ATENTIONARI!

« Conectati tubul de oxigen la admisia de oxigen a mastii
« Alimentarea cu oxigen trebuie sa respecte reglementarile locale pentru oxigenul
medical.

« Porniti dispozitivul inainte de a porni oxigenul. Opriti oxigenul inainte de a opri
dispozitivul.

Explicatia avertismentului: Atunci cand dispozitivul este oprit, dar fluxul de oxigen
este inca activ, oxigenul se poate acumula in carcasa dispozitivului si poate crea un
risc de incendiu. Oprirea oxigenului inainte de oprirea dispozitivului previne
acumularea oxigenului si reduce riscul de incendiu. Acest avertisment se aplica
majoritatii dispozitivelor CPAP.

« Oxigenul intretine arderea. Tineti dispozitivul si recipientul de oxigen departe de
caldura, flacari deschise, substante uleioase sau alte surse de aprindere. NU fumati in
apropierea M1 Mini sau a recipientului de oxigen.

« Sursele de oxigen trebuie amplasate la mai mult de 1 m de dispozitiv.
« Atunci cand utilizati oxigen impreuna cu acest sistem, o valva de presiune trebuie
instalata in linie in circuitul pacientului, intre dispozitiv si sursa de oxigen. Valva de
presiune ajuta la prevenirea curgerii inverse a oxigenului din circuitul pacientului in
dispozitiv atunci cand unitatea este oprita. Nefolosirea valvei de presiune poate duce
la un risc de incendiu.

* Nu conectati dispozitivul la o sursa de oxigen nereglata sau cu presiune ridicata.
Presiunea sursei de oxigen nu trebuie sa depaseasca presiunea de lucru a
dispozitivului.

11.7 Stabilirea conexiunii Bluetooth

Conectati dispozitivul la o sursa de alimentare. Apasati butonul Bluetooth de pe
dispozitivul principal si indicatorul Bluetooth va incepe sa clipeasca. Apoi deschideti
aplicatia LightTrip, apasati pe pictograma Bluetooth si incepeti cautarea dispozitivului;
selectati dispozitivul (denumirea este numarul de serie al dispozitivului, verificati
datele de pe eticheta dispozitivului) din lista de dispozitive pentru conectarea
Bluetooth. Daca Bluetooth se conecteaza cu succes, indicatorul de functionare
Bluetooth de pe dispozitivul principal va ramane aprins.

11.8 Setari

Apasati ,Setari” si ,Accesorii” in aplicatia LightTrip pentru a intra in interfetele de
configurare corespunzatoare. Consultati ,13. Navigarea in meniul pacientului” din
acest manual pentru detalii despre interfata.



11.9 Inceperea tratamentului
Apasati butonul Start/Stop sau apasati pe pictograma din aplicatia LightTrip
pentru a porni dispozitivul, iar acesta va incepe sa furnizeze aer.

ATENTIONARI!

« Asigurati-va ca respectati instructiunile medicului dumneavoastra privind ajustarea
setarilor. Pentru a comanda orice accesorii care nu sunt incluse cu dispozitivul,
contactati furnizorul de echipamente.

« NU conectati niciun echipament auxiliar la dispozitiv, cu exceptia cazului in care este
recomandat de BMC sau de medicul dumneavoastra. Daca aveti disconfort toracic,
dificultati de respiratie, balonare abdominala sau dureri de cap severe in timpul
utilizarii dispozitivului, contactati imediat medicul sau personalul medical calificat.

12. Utilizare de rutina

12.1 Conectarea tubului

Conectati adaptorul de alimentare si tubul conform instructiunilor din ,Prima
configurare” (Capitolul 11). Conectati masca si sistemul de prindere conform
manualului de utilizare al mastii.

ATENTIE!

« lnainte de fiecare utilizare, examinati tubul pentru eventuale deteriorari sau
impurititi. Daca este necesar, curatati tubul pentru a indepéarta impuritatile. inlocuiti
orice tub deteriorat. Asigurati-va ca masca nu are scurgeri de aer.

12.2 Ajustarea tubului

intindeti-va in pat si ajustati tubul astfel incat si se poatd misca liber cand va
intoarceti in somn. Ajustati masca si sistemul de prindere pana cand obtineti o
potrivire confortabila si nu exista scurgeri de aer in jurul mastii.

12.3 Pornirea fluxului de aer

Apasati butonul Start/Stop sau apasati pe pictograma din aplicatia LightTrip
pentru a porni fluxul de aer. Aplicatia LightTrip va afisa presiunea de tratament si alte
informatii.

12.4 Utilizarea functiei Ramp

Cand functia Ramp este activata, presiunea va creste treptat de la presiunea initiala la
presiunea de tratament prescrisa, conform timpului de ramp setat, pentru a facilita
adormirea pacientului. Aplicatia LightTrip afiseaza o numaratoare inversa in timp real
a timpului de ramp ramas, in minute.

ATENTIE!
« Functia Ramp nu este prescrisa pentru toti utilizatorii.



12.5 Oprirea dispozitivului

Scoateti masca si sistemul de prindere, apoi apasati butonul Start/Stop sau apasati pe
pictograma din aplicatia LightTrip, iar dispozitivul va opri livrarea aerului. Deconectati
adaptorul de alimentare din priza pentru a opri complet dispozitivul.

13. Navigarea in meniul pacientului

13.1 Pasi pentru navigarea in meniul pacientului

13.1.1 Accesarea interfetei de configurare

Conectati corect adaptorul de alimentare. Porniti dispozitivul si aplicatia LightTrip
pentru conectarea Bluetooth. Dupa realizarea conexiunii Bluetooth, apasati ,Setari” si
JAccesorii” pentru a intra 1n interfetele corespunzatoare de configurare a
parametrilor.

13.1.2 Setarea si salvarea parametrilor
In interfata de setare a parametrilor, puteti configura parametrii conform necesitatilor.
Dupa configurare, trebuie sa salvati modificarile pentru ca setarile sa fie aplicate.

13.2 Optiunile meniului pacientului si descrierile corespunzatoare

13.2.1 Setari de tratament

Optiuni Interval Descriere
Ramp 0 ~ 60 Pentru a creste confortul si a ajuta pacientul sa
Time minute / Auto | adoarma mai usor, presiunea poate creste treptat

atunci cand functia Ramp este activata. Timpul de
ramp, in care presiunea initiala creste pana la
presiunea de tratament prescrisa, poate fi ajustat.
Numerotarea creste sau scade in trepte de cinci
minute. Aplicatia LightTrip afiseaza o numaratoare
inversa in timp real a timpului de ramp ramas, in
minute.

Reslex Off/1/2/3 Aceasta functie permite dispozitivului sa reduca
automat presiunea de tratament atunci cand pacientul
expira, pentru a-i oferi utilizatorului un confort sporit.
Cu cat valoarea selectata este mai mare, cu atat
dispozitivul reduce mai mult presiunea. ,Off" inseamna
ca aceasta functie este dezactivata.

Auto ON On /Off Daca aceasta functie este activata, dispozitivul va
incepe automat sa furnizeze aer la presiunea
prestabilita dupa ce pacientul isi pune masca de
respiratie si face cateva respiratii profunde. Apasati
pentru a selecta ,On"” sau ,Off".

Auto Off | On /Off Daca aceasta functie este activata, dispozitivul va opri




automat furnizarea aerului si se va inchide dupa ce
pacientul isi scoate masca de respiratie. Apasati pentru
a selecta ,On" sau ,Off".

Tip Tub | 22 mm/15 mm | Sunt disponibile doua tipuri de tuburi. Apasati pentru a
selecta ,22 mm” sau ,15 mm”.

Masca Tip | Masca faciala | Exista trei tipuri de masti disponibile, si anume Full

completa / | Face (masca faciala completa), Nasal (masca nazald) si

Nazald / Cu | Pillow (mascé cu pernute nazale). insd pacientul poate

pernute nazale
/ Altele

alege si alte masti potrivite. Atunci cand selecteaza
masti diferite de cele trei tipuri de masti BMC
mentionate, pacientul le poate identifica drept ,altele”.

13.2.2 Setari pentru accesorii

Optiuni Interval Descriere
Filtru de | Dezactivat / 7 Setati ciclul de reamintire pentru filtrul de aer; dispozitivul
aer zile / 14 zile / 21 | va reaminti utilizatorului dupa incheierea ciclului.
zile / 30 zile / 60
zile /90 zile
Masca Dezactivat / 30 | Setati ciclul de reamintire pentru masca; dispozitivul va
zile ~ 720 zile reaminti utilizatorului dupa incheierea ciclului. Incrementul
setarii este de 30 de zile.
Tub Dezactivat / 30 Setati ciclul de reamintire pentru tub; dispozitivul va
zile ~ 720 zile reaminti utilizatorului dupa incheierea ciclului. Incrementul
setarii este de 30 de zile.
Schimbator | Dezactivat / 7 Setati ciclul de reamintire pentru schimbatorul de
de zile / 14 zile / 21 | umiditate; dispozitivul va reaminti utilizatorului dupa
umiditate zile / 28 zile incheierea ciclului. Incrementul setarii este de 7 zile.
Zile de la | Dezactivat /180 | Setati ciclul de reamintire pentru curatare si intretinere;
ultima zile / 360 zile dispozitivul va reaminti utilizatorului dupa incheierea

intretinere

ciclului.

14. Mesaje / Alerte

Mesaj /Alerta

Descriere

Pana de curent!!!

Daca dispozitivul este deconectat accidental de la alimentare in
timp ce furnizeaza aer si dispozitivul principal este conectat la
aplicatia LightTrip prin Bluetooth, in aplicatia LightTrip va aparea
mesajul ,Pana de curent!!!”.

Nota: Mesajul nu va aparea daca pana de curent survine atunci
cand dispozitivul este in stare de asteptare.

Defectiune
dispozitiv!!!

Daca nu iese flux de aer din dispozitiv la pornire, indicatorul de
stare al dispozitivului va clipi. Daca dispozitivul principal este
conectat la aplicatia LightTrip prin Bluetooth, in aplicatia LightTrip
va aparea mesajul ,Defectiune dispozitiv!!!”.




Scurgerel!!

Daca functia Auto Off a dispozitivului este dezactivata si apare o
scurgere mare de aer in dispozitiv, indicatorul de stare al
dispozitivului va clipi. Daca dispozitivul principal este conectat la
aplicatia LightTrip prin Bluetooth, in aplicatia LightTrip va aparea
mesajul ,Scurgere!!”.

Tensiune de
intrare scazuta!!

Daca tensiunea furnizata de adaptorul de alimentare este prea
scazuta, indicatorul de stare al dispozitivului va clipi. Daca
dispozitivul principal este conectat la aplicatia LightTrip prin
Bluetooth, in aplicatia LightTrip va aparea mesajul ,Tensiune de
intrare scazuta!l”.

Va rugam sa
schimbati filtrul
de aer!

Atunci cand este setat ciclul de reamintire pentru filtrul de aer,
indicatorul de stare al dispozitivului va clipi daca ciclul prestabilit se
incheie, dar filtrul de aer nu este inlocuit si ciclul de reamintire nu
este resetat. Daca dispozitivul principal este conectat la aplicatia
LightTrip prin Bluetooth, in aplicatia LightTrip va aparea mesajul
,Va rugam sa schimbati filtrul de aer!”.

Va rugam sa
inlocuiti tubul!

Atunci cand este setat ciclul de reamintire pentru tub, indicatorul
de stare al dispozitivului va clipi daca ciclul prestabilit se incheie,
dar tubul nu este inlocuit si ciclul de reamintire nu este resetat.
Daca dispozitivul principal este conectat la aplicatia LightTrip prin
Bluetooth, in aplicatia LightTrip va aparea mesajul ,Va rugam sa
inlocuiti tubul!”.

Va rugam sa
inlocuiti masca!

Atunci cand este setat ciclul de reamintire pentru masca,
indicatorul de stare al dispozitivului va clipi daca ciclul prestabilit se
incheie, dar masca nu este inlocuita si ciclul de reamintire nu este
resetat. Daca dispozitivul principal este conectat la aplicatia
LightTrip prin Bluetooth, in aplicatia LightTrip va aparea mesajul
,Va rugam sa inlocuiti masca!”.

Va rugam sa
inlocuiti
schimbatorul de
umiditate!

Atunci cand este setat ciclul de reamintire pentru schimbatorul de
umiditate, indicatorul de stare al dispozitivului va clipi daca ciclul
prestabilit se incheie, dar schimbatorul de umiditate nu este
inlocuit si ciclul de reamintire nu este resetat. Daca dispozitivul
principal este conectat la aplicatia LightTrip prin Bluetooth, in
aplicatia LightTrip va aparea mesajul ,Va rugam sa inlocuiti
schimbatorul de umiditate!”.

Va rugam sa
efectuati
curatarea si
intretinerea!

Atunci cand este setat ciclul de reamintire pentru curatare si
intretinere, indicatorul de stare al dispozitivului va clipi daca ciclul
prestabilit se incheie, dar curatarea sau intretinerea nu au fost
efectuate si ciclul de reamintire nu este resetat. Daca dispozitivul
principal este conectat la aplicatia LightTrip prin Bluetooth, in
aplicatia LightTrip va aparea mesajul ,Va rugam sa efectuati
curatarea si intretinerea!”.




15. Introducere in ,,Raport”

Utilizatorii pot alege sa vizualizeze rapoartele de utilizare generate intr-o anumita zi
sau intr-o anumita perioada, in functie de necesitati. Utilizatorii pot folosi taste rapide
pentru a interoga rapid datele sau pentru a personaliza perioada de timp pentru

interogare.
Informatii statistice | Interval Descriere
Scor 0~ 100 Conform datelor de utilizare pentru perioada de

timp selectata, efectul utilizarii este calculat
utilizand ponderi diferite.

Efectele utilizarii

Timp folosit 0 ~ 60/60 Scorul este calculat in functie de utilizarea
dispozitivului de catre utilizator in perioada de
timp selectata. Partea ,0 ~ 60" reprezinta scorul
pentru timpul de utilizare, cu un scor maxim de
60.

Scurgere 0 ~ 20/20 Scorul este calculat in functie de scurgerile de
aer din perioada de timp selectata. Partea ,0 ~
20" reprezinta scorul pentru scurgerile de aer, cu
un scor maxim de 20.

AHI 0~ 10/10 Scorul este calculat in functie de numarul de
evenimente AHI din perioada selectata. Partea
.0 ~ 10" reprezinta scorul pentru indicele AH],
cu un scor maxim de 10.

Conformitate 0~ 10/10 Conformitatea pentru o singura zi este calculata
in functie de proportia zilelor eficiente utilizate
in saptamana precedenta, in timp ce
conformitatea pentru mai multe zile este
calculata in functie de proportia zilelor eficiente
utilizate in perioada selectata. Partea ,0 ~ 10"
reprezinta scorul de conformitate, cu un scor
maxim de 10.

Pentru datele de mai sus, puteti de asemenea sa faceti clic pentru a vizualiza
diagrama in coloane a fiecarui element, pentru a analiza tendinta efectului utilizarii
individuale.

Pe langa datele de mai sus, raportul contine si statistici detaliate privind utilizarea,
presiunea, indicele respirator si scurgerile de aer.

16. Introducere in ,, Mai multe”

Optiuni Descriere

Unitate de presiune Utilizatorii pot alege unitatea de masurare a presiunii, ,hPa”
sau ,cmH2Q". Setarea implicita este ,cmH20".

Incarcare date de Utilizatorii pot alege daca doresc sau nu sa incarce datele de




somn somn pe platforma cloud. Daca este selectata optiunea de
incarcare a datelor de somn, dispozitivul va incarca automat
datele de somn pe platforma cloud.

Stergere date Utilizatorii pot alege sa stearga datele stocate in aplicatie sau
in dispozitivul principal.

Pe langa functile de mai sus, utilizatorii pot vizualiza si mai multe informatii.
Consultati manualul aplicatiei LightTrip pentru detalii.

17. Actualizarea software-ului

Cand exista o versiune noua a aplicatiei LightTrip sau a firmware-ului dispozitivului, va
aparea un mesaj la deschiderea aplicatiei LightTrip. Conform mesajului, software-ul si
firmware-ul pot fi actualizate.

ATENTIONARI!

« Mentineti conexiunea Bluetooth intre aplicatie si dispozitivul principal in timpul
actualizarii firmware-ului.

 Pentru a asigura performanta optima, se recomanda pastrarea celor mai recente
versiuni ale aplicatiei LightTrip si ale firmware-ului dispozitivului.

18. Curatare si intretinere

AVERTISMENTE!

 Curatarea regulata a dispozitivului si a accesoriilor sale este foarte importanta
pentru prevenirea infectiilor respiratorii.

e Pentru a evita socul electric, deconectati intotdeauna dispozitivul inainte de
curatare.

» Folositi lichide de spalat non-toxice si care nu provoaca alergii.

 Urmati instructiunile producatorului privind curatarea mastii si a tubului si frecventa
curatarii.

* Nu deschideti sau modificati dispozitivul. Nu exista componente reparabile de catre
utilizator. Reparatiile si intretinerea trebuie efectuate doar de un agent de service
autorizat.

e Pentru a preveni infectia incrucisata sau contaminarea echipamentului, pot fi
utilizate filtre de sistem respirator (BSF) care respecta standardele ISO 23328-1:2003 si
ISO 23328-2:2002 si care au certificate de inregistrare ca dispozitive medicale.

Diferite persoane trebuie sa inlocuiasca un BSF nou inainte de a folosi acest
echipament.

Cand utilizati BSF, instalati-I si operati-l conform instructiunilor BSF si ajustati
presiunea de iesire a dispozitivului conform rezistentei BSF pentru a asigura livrarea
presiunii normale de tratament.




Atomizarea sau umidificarea cresc rezistenta BSF. Operatorul trebuie sa monitorizeze
frecvent cresterea rezistentei si eventualele blocaje pentru a asigura presiunea
normala de tratament.

» Daca utilizati ozon sau alte metode de curatare si dezinfectare ne recomandate de
BMC, BMC nu poate verifica siguranta sau performanta echipamentului.

ATENTIONARI!

« Supraincalzirea materialelor poate duce la uzura prematura a acestora.

* Nu folositi solutii care contin var cloros, clor sau compusi aromatici pentru curatarea
dispozitivului si a accesoriilor. Nu folositi sapunuri lichide care contin agenti
umidificatori sau antimicrobieni. Aceste solutii pot intari materialele sau le pot reduce
durata de viata.

* Nu curatati sau uscati dispozitivul si accesoriile la temperaturi mai mari de 80°C.
Temperaturile ridicate pot reduce durata de viata a produsului.

* Nu scufundati dispozitivul in lichide.

18.1 Curatarea mastii si a sistemului de prindere
Pentru detalii, consultati instructiunile de curatare din manualul de utilizare al mastii.

18.2 Curatarea carcasei
Stergeti suprafata dispozitivului cu o carpa moale, usor umeda.

ATENTIE!
« Dispozitivul poate fi utilizat doar dupa ce carcasa este complet uscata, pentru a
preveni patrunderea umezelii in interior.

18.3 Curatarea tubului

Scoateti tubul de la dispozitiv si masca inainte de curatare.

Curatati tubul in apa calda cu lichid de spalat, apoi clatiti-I bine in apa curata.

Dupa curatare, lasati tubul sa se usuce natural intr-un loc racoros si bine ventilat, ferit
de lumina directa a soarelui. Uscarea completa dureaza aproximativ 30 de minute.
Verificati daca tubul este complet uscat inainte de reutilizare.

18.4 inlocuirea filtrului de aer

Deschideti capacul filtrului de aer pentru a scoate filtrul.

Introduceti filtrul de aer nou in zona filtrului, apoi asezati capacul filtrului
corespunzator, conform Fig. 18-1.



ATENTIONARI!

» Pentru a evita deteriorarea materialelor, nu expuneti filtrul de aer de rezerva la
lumina directa a soarelui, in medii umede sau la temperaturi sub punctul de inghet.
Filtrul de aer trebuie inlocuit cel putin la fiecare 6 luni (ciclul de inlocuire poate fi
scurtat in functie de calitatea aerului local; inlocuiti-l imediat daca este deteriorat sau
crapat).

« Utilizarea dispozitivului cu un filtru de aer murdar poate impiedica functionarea
corecta si poate provoca deteriorarea dispozitivului.

19. Calatorii cu dispozitivul

19.1 Generalitati despre calatorii

Folositi geanta de transport BMC pentru a transporta dispozitivul si accesoriile
impreuna cu dvs. Nu le puneti in bagajul de cala.

Dispozitivul functioneaza la tensiuni de 100 - 240 V si 50 / 60 Hz, fiind compatibil
pentru utilizare in orice tara. Nu sunt necesare ajustari speciale, dar trebuie sa
verificati tipurile de prize din tara de destinatie. Daca este necesar, aduceti un adaptor
de priza, disponibil in magazinele de electronice.

Nu uitati sa luati un filtru de aer de rezerva si documentele de urgenta (completate si
semnate de medicul dvs.) referitoare la dispozitiv. Daca intentionati sa calatoriti cu
avionul, aduceti documentele multilingve despre terapia respiratorie, pentru a
demonstra autoritatilor vamale si de securitate ca este un dispozitiv medical.

Statii de securitate: Pentru a facilita trecerea prin controlul de securitate, exista o nota
pe partea de jos a dispozitivului care indica faptul ca acesta este echipament medical.
Este util sa aveti la dvs. acest manual pentru a ajuta personalul de securitate sa
inteleaga dispozitivul.

ATENTIONARI!



« Utilizarea dispozitivului cu setarea incorecta de altitudine poate duce la presiuni ale
fluxului de aer mai mari decat cele prescrise. Verificati intotdeauna setarea altitudinii
cand calatoriti sau va relocati.

« Daca dispozitivul este folosit cand presiunea atmosferica este in afara intervalului
specificat (vezi Sectiunea 5), acuratetea alertelor de scurgere va fi afectata.

19.2 Calatorii cu avionul

Pentru unele companii aeriene, dispozitivele medicale nu sunt incluse in limita
bagajului de mana. Verificati politica companiei aeriene referitoare la echipamente
medicale.

Puteti folosi M1 Mini in avion, deoarece respecta cerintele Federal Aviation
Administration (FAA).

AVERTISMENTE!

« Cand este conectat la alimentare, dezactivati Bluetooth-ul (activati modul avion)
prin dublu clic pe butonul Bluetooth al dispozitivului pentru a opri functia Bluetooth.
* Nu folositi aplicatia LightTrip. Folositi butonul Start/Stop de pe dispozitiv pentru a
porni sau opri terapia.

* Pentru a reconecta Bluetooth-ul (iesire din modul avion), apasati butonul Bluetooth
de pe dispozitiv.

20. Transferul dispozitivului catre alt pacient

Filtrul de aer trebuie aruncat si inlocuit, deoarece nu poate fi dezinfectat si nu poate fi
folosit intre pacienti diferiti.

Pentru instructiuni privind alte accesorii, consultati manualele acestora.

21. Reaprovizionare
Contactati furnizorul de servicii medicale la domiciliu pentru a comanda accesorii sau
filtre de inlocuire. Dispozitivul nu necesita intretinere de rutina.

AVERTISMENTE!

« Daca observati modificari inexplicabile in performanta dispozitivului, daca produce
sunete neobisnuite sau dure, daca a fost scapat sau manipulat gresit, daca carcasa
este rupta sau daca a patruns apa in interior, intrerupeti utilizarea si contactati
furnizorul de servicii medicale.

 Daca dispozitivul se defecteaza, contactati imediat furnizorul de servicii medicale.
Nu incercati niciodata sa deschideti carcasa dispozitivului. Reparatiile si ajustarile
trebuie efectuate doar de personal autorizat BMC. Serviciile neautorizate pot cauza
raniri, pot anula garantia sau pot provoca daune costisitoare.

 Daca este necesar, contactati distribuitorul autorizat local sau BMC Medical Co., Ltd.,
pentru asistenta tehnica si documentatie.



22. Asistenta tehnica

Contactati direct BMC daca aveti nevoie de schema circuitului dispozitivului sau lista
componentelor pentru scopuri specifice, cum ar fi intretinerea sau conectarea la alte
echipamente. BMC va furniza schema circuitului si/sau alte documente tehnice
integral sau partial, in functie de necesitatile dvs.

23. Eliminarea dispozitivului
Cand dispozitivul isi incheie durata de viata, eliminati dispozitivul si ambalajul
conform legilor si reglementarilor locale.

24. Depanare

Tabelul de mai jos prezinta probleme comune pe care le puteti intampina cu
dispozitivul si posibile solutii pentru acestea. Daca niciuna dintre actiunile corective
nu rezolva problema, contactati furnizorul dvs. de servicii medicale la domiciliu.

24.1 Probleme comune la pacienti si solutiile corespunzatoare

Problema Cauza posibila Solutie / Solutii

Nas uscat, rece, curgator Nasul reactioneaza la Contactati medicul si

sau infundat; raceala fluxul de aer si la frig. Din | continuati tratamentul, cu
cauza fluxului rapid de aer, | exceptia cazului in care
aerul devine rece, medicul recomanda
provocand iritatii ale altceva.

mucoasei nazale si,
ulterior, uscaciune si

inflamatie.
Probabil pentru ca Folositi o banda pentru
Gura si gat uscat(e) pacientul doarme cu gura | barbie pentru a preveni
deschisa, iar aerul sub deschiderea gurii in timpul
presiune iese pe gura, somnului sau folositi o
cauzand uscaciune a masca full-face. Contactati
nasului si gatului. medicul pentru detalii.
Dimensiunea sau modelul | Micsorati distanta dintre
mastii poate fi incorect, suportul frontal al mastii si
sau masca nu este frunte. Retineti ca
pozitionata corect, ceea ce | strangerea excesiva a
Iritatii oculare duce la scurgeri de aer. mastii poate lasa urme pe

fata pacientului.

Adaugati umplutura
suplimentara la masca
pentru a preveni scurgerile
de aer.

Contactati furnizorul dvs.




de echipamente pentru o
masca adecvata. Adaugati
umplutura suplimentara la
masca daca este necesar.

Perna mastii (partea moale
a mastii) s-a intarit

inlocuiti masca sau perna
mastii

Inrosirea fetei

Masca este prea stransa.

Slabiti elementele de fixare

Distanta dintre suportul
frontal al mastii si frunte
nu este corecta.

incercati o alta distanta.
Unghiul si dimensiunea
suportului frontal difera in
functie de tipul mastii.

Inrosirea fetei

Dimensiunea mastii este
aresita.

Contactati furnizorul dvs.
de echipamente pentru o

Pacientul este alergic la
materialele mastii.

Contactati medicul si
furnizorul de echipamente.
Folositi 0 masca care nu
este fabricata din cauciuc
natural latex.

Plasati o captuseala intre
piele si masca.

Durere nazala, sinusala sau

Inflamatie sinusala sau a

Contactati imediat

auriculara urechii medii. medicul.
Disconfort  din  cauza | Pacientul va resimti | Adaptarea la aerul sub
imposibilitati de a se|disconfort atunci cand | presiune dureaza
adapta la presiunea de | presiunea de tratament | maximum patru
tratament este mai mare de 13 hPa. | saptamani.
Totusi, presiunea de | Relaxati-va si respirati pe
tratament este | nas. Daca problema
determinata in functie de | persista, contactati
conditiile pacientului si nu | medicul.
poate trata apneea in
somn daca presiunea este
setata prea scazut.
Recidivarea  simptomelor | Probabil pentru ca | Folositi o banda pentru

apneei obstructive in somn

pacientul doarme cu gura
deschisa, iar aerul sub
presiune iese pe gura,
ducand la blocarea cailor

barbie pentru a preveni
deschiderea gurii in timpul
somnului sau utilizati o
masca full-face. Contactati




respiratorii. medicul pentru detalii.
Dispozitivul face prea mult | Tubul nu este conectat | Reconectati tubul corect
zgomot corect
Dispozitivul care furnizeaza | Intrarea aerului in [ Inlocuiti ~ filtrul de aer
aer este anormal de |dispozitiv poate fi partial | (consultati sectiunea 18.4
fierbinte blocats, ceea ce duce la un | inlocuirea filtrului de aer) si

flux de aer insuficient in
dispozitiv.

curatati admisia de aer.

Plasati dispozitivul intr-o
zona unde aerul circula
liber si asigurati-va ca
dispozitivul se afla la cel
putin 20 de centimetri de
perete, perdea sau alte
obiecte.

24.2 Probleme frecvente

ale dispozitivului si solut

iile corespunzatoare

Problema

Cauza posibila

Solutie / Solutii

Dispozitivul nu
functioneaza atunci cand
este pornit

Functia Auto On/Off este
activata

Inspirati adanc de cateva ori
cu masca pusa; dispozitivul
va porni automat.

Alimentarea nu este
conectata corespunzator

Asigurati-va ca adaptorul de
alimentare si dispozitivul sunt
conectate corespunzator.

Nu exista tensiune

electrica

Verificati daca exista o pana
de curent, aprinzand o
lumina sau prin alte metode.
Daca sunteti sigur ca
siguranta din dispozitiv este
arsa, contactati furnizorul
echipamentului pentru
reparare.

Nu se poate identifica

nicio cauza

Contactati furnizorul
echipamentului.

Dispozitivul ~functioneaza,
dar presiunea din masca
difera de presiunea setata
pentru tratament

Tubul nu este conectat corect

Reconectati tubul corect.

Pot exista gauri in masca sau
in tubul de detectie a
presiunii

Contactati furnizorul
echipamentului.

Dispozitivul este defect

Contactati furnizorul
echipamentului.

Efectele senzorilor sau
electrozilor degradati, sau
electrozii slabiti

Contactati furnizorul
echipamentului.

Dispozitivul  produce
presiune foarte scazuta

o

Admisia de aer a
dispozitivului poate fi blocata

inlocuiti filtrul de aer
(consultati sectiunea 18.4
inlocuirea filtrului de aer) si




curatati admisia de aer.
Asigurati-va ca admisia de
aer nu este blocata.

Presiunea de tratament a fost
schimbata accidental

Contactati medicul
dumneavoastra.

Cand functia Ramp este
activata, dureaza ceva timp
pana cand presiunea initiala
ajunge la presiunea de
tratament. Aceasta este
normal

Daca este necesar, dezactivati
functia Ramp sau setati un
timp mai scurt pentru rampa.

Dispozitivul este in modul
standby si nu porneste

Sistemul de operare al
dispozitivului trebuie
recalibrat sau repornit

Deconectati cablul de
alimentare al dispozitivului si
reconectati-I dupa 20 de
secunde.

25. Cerinte EMC

Cablurile trebuie furnizate de BMC. Informatiile pentru fiecare cablu sunt urmatoarele:

1. Adaptor de alimentare: 1800 mm + 45 mm, neecranat
2. Tubulatura: 1800 mm £ 10%, neecranata

Ghid si declaratie a producatorului - emisii electromagnetice

Dispozitivul este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai
jos. Clientul sau utilizatorul dispozitivului trebuie sa se asigure ca

dispozitivul este folosit intr-un astfel de mediu.

Test de emisii Conformitate
Emisii RF CISPR 11 Grup 1

Emisii RF CISPR 11 Clasa B

Emisii armonice IEC 61000-3-2 Clasa A
Fluctuatii de tensiune / palpairi IEC 61000-3-3  |Conform

Ghid si declaratie a producatorului - imunitate electromagnetica

Dispozitivul este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau
utilizatorul dispozitivului trebuie sa se asigure ca dispozitivul este folosit intr-un astfel de
mediu.




Test de imunitate

IEC 60601 Nivel Test

Nivel Conformitate

Descarcare electrostatica

+8 kV contact

+8 kV contact

IEC 61000-4-2 +15 kV aer +15 kV air
Impulsuri rapide[£2 kV pentru liniile de alimentare [£t2 kV pentru liniile de
tranzitorii IEC 61000-4-4 alimentare

Supratensiune IEC 61000-

+1 kV linia (i) catre linia (i)

+1 kV linia (i) catre linia (i)

Scaderi de tensiune,
intreruperi scurte i
variatii de tensiune pe
liniile de alimentare IEC

61000-4-11

0% UT; 0.5 ciclu

La 0°, 45°, 90°, 135°, 180°,
225°, 270° and 315°

0% UT; 1 ciclu

70 % UT; 25/30 cicly;

La O°

0% UT; 250 / 300 cycle

0% UT; 0.5 ciclu

La 0°, 45°,90°, 135°, 180°,
225° 270° and 315°

0% UT; 1 ciclu

70 % UT; 25/30 ciclu

La 0°

0% UT; 250 / 300 ciclu

Camp magnetic la
frecventa retelei (50/60
Hz) IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

NOTA: UT reprezinta tensiunea alternativa (c.a.) inainte de aplicarea nivelului de test.

Ghid si declaratie a producatorului - imunitate electromagnetica

Dispozitivul este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau
utilizatorul dispozitivului trebuie sa se asigure ca dispozitivul este folosit intr-un astfel de

mediu.

Test de imunitate

IEC 60601 Nivel Test

Nivel Conformitate

RF condus IEC 61000-4-6

3 V de la 0,15 MHz pana la 80
MHz

6 V in benzile ISM intre 0,15 MHZ
si 80 MHz

3 V de la 0,15 MHz pana la 80

MHz

6 V in benzile ISM intre 0,15

MHz si 80 MHz

RF radiat IEC 61000-4-3

10V/m
80MHz catre 2.7 GHz

10 V/m
80MHz catre 2.7 GHz

Nota 1: La 80 MHz si 800 MHz s-a aplicat gama de frecvente mai inalta.
Nota 2: Aceste linii directoare s-ar putea sa nu se aplice in toate situatiile. Propagarea
electromagnetica este influentata de absorbtia si reflexia cauzata de constructii, obiecte si

persoane.




a) Intensitatile campului provenite de la emitatori fixati, cum ar fi statiile de baza pentru
telefoane radio (celulare / fara fir), radiotelefoane mobile terestre, radioul amator,
radiodifuziunea AM si FM si televiziunea, nu pot fi prezise teoretic cu acuratete. Pentru a
evalua mediul electromagnetic generat de emitatoarele RF fixe, ar trebui sa se ia in
considerare un studiu de teren electromagnetic. Daca intensitatea campului masurata in
locatia in care se utilizeaza dispozitivul depaseste nivelul de conformitate RF aplicabil
mentionat mai sus, dispozitivul trebuie monitorizat pentru a se verifica functionarea
normala. Daca se observa performante anormale, pot fi necesare masuri suplimentare, cum
ar fi reorientarea sau relocarea dispozitivului.

b) In intervalul de frecventd 150 kHz — 80 MHz, intensitétile cAmpului trebuie s& fie mai mici
de 10 V/m.

Distante recomandate de separare intre echipamentele RF portabile si mobile si
dispozitiv

Dispozitivul este destinat utilizarii intr-un mediu electromagnetic in care perturbatiile
RF radiate sunt controlate. Clientul sau utilizatorul dispozitivului poate contribui la
prevenirea interferentelor electromagnetice prin mentinerea unei distante minime
intre echipamentele RF portabile si mobile (emitatori) si dispozitiv, conform
recomandarilor de mai jos, in functie de puterea maxima de iesire a echipamentului
de comunicatii.

Puterea maxima | 150 kHz ~ 80 MHz | 80 kHz ~ 800 MHz | 800 kHz ~ 2.5 MHz
nominala a|d=117Vp d= 0.35Vp d= 0.70vp
emitatorului (W)

0.01 0.12 0.04 0.07

0.1 0.37 0.12 0.23

1 1.17 0.35 0.70

10 3.70 1.11 2.22

100 11.7 3.50 7.00

Nota 1: La 80 MHz si 800 MHz s-a aplicat gama de frecvente mai inalta.

Nota 2: Aceste linii directoare s-ar putea sa nu se aplice in toate situatiile. Propagarea
electromagnetica este influentata de absorbtia si reflexia cauzata de constructii,
obiecte si persoane.

Pentru emitatoarele cu o putere maxima nominala care nu este listata mai sus,
distanta de separare recomandata d, in metri (m), poate fi estimata folosind ecuatia
aplicabila frecventei emitatorului, unde P este puterea maxima nominala a
emitatorului, in wati (W), conform producatorului emitatorului.

Distante recomandate de separare intre echipamentele de comunicatii wireless RF

Dispozitivul este destinat utilizarii intr-un mediu electromagnetic in care perturbatiile
RF radiate sunt controlate. Clientul sau utilizatorul dispozitivului poate contribui la
prevenirea interferentelor electromagnetice prin mentinerea unei distante minime
intre echipamentele de comunicatii wireless RF si dispozitiv, conform recomandarilor




de mai jos, in functie de puterea maxima de iesire a echipamentului de comunicatii.

Frecventa MHz | Putere max. W | Distanta Nivel Test IEC | Nivel
60601 conformitate

385 1.8 0.3 27

450 2 0.3 28 28

710 0.2 0.3 9 9

745

780

810 2 0.3 28 28

870

930

1720 2 0.3 28 28

1845

1970

2450 2 0.3 28 28

5240 0.2 0.3 9 9

5500

5785

Nota: Aceste linii directoare s-ar putea sa nu se aplice in toate situatiile. Propagarea
electromagnetica este influentata de absorbtia si reflexia cauzata de constructii,
obiecte si persoane.

AVERTISMENTE!

Echipamentele portabile de comunicatii RF (inclusiv perifericele, cum ar fi cablurile
antenei si antenele externe) trebuie utilizate la o distanta de cel putin 30 cm fata de
orice parte a dispozitivului M1 Mini, inclusiv cablurile specificate de producator. in caz
contrar, performanta acestui echipament poate fi degradata. Daca este necesar sa fie
utilizate mai aproape, dispozitivul trebuie monitorizat pentru a verifica functionarea
normala.

Utilizarea accesoriilor si a adaptorului de alimentare diferite de cele specificate, cu
exceptia cablurilor vandute de producator ca piese de schimb pentru componente
interne, poate duce la cresterea emisiilor sau la scaderea imunitatii echipamentului
sau sistemului.

Dispozitivul poate fi afectat de interferente de la alte echipamente, chiar daca acestea
respecta cerintele de emisii CISPR.

in timpul functionarii dispozitivului, din cauza interferentelor electrostatice, pot
aparea urmatoarele fenomene:

Pierdere temporara a functiei sau degradarea performantei, cum ar fi afisaj anormal
pe ecran etc. Dispozitivul va reveni la normal dupa repornire.

Repornire automata a dispozitivului.

Aceste fenomene nu afecteaza utilizarea normala a dispozitivului si nu cauzeaza
degradarea permanenta a performantei sau pierderea functiilor dispozitivului.




26. GARANTIE LIMITATA

BMC Medical Co., Ltd. garanteaza ca dispozitivul va fi lipsit de defecte de fabricatie si
materiale si va functiona conform specificatiilor produsului pentru o perioada de un
(1) an pentru dispozitivul principal si trei (3) luni pentru toate accesoriile, incepand de
la data vanzarii de catre BMC Medical Co., Ltd. catre dealer.

Daca produsul nu functioneaza conform specificatiilor, BMC Medical Co., Ltd. va
repara sau inlocui, la alegerea sa, materialul sau componenta defecta. BMC Medical
Co., Ltd. va acoperi numai costurile obisnuite de transport de la BMC Medical Co., Ltd.
catre locatia dealerului.

Aceasta garantie nu acopera daunele cauzate de accidente, utilizare
necorespunzatoare, abuz, modificari sau alte defecte care nu tin de material sau
fabricatie.

BMC MEDICAL CO. LTD. RENUNTA LA TOATA RASPUNDEREA PENTRU PIERDERI
ECONOMICE, PIERDERE DE PROFIT, CHELTUIELI GENERALE SAU DAUNE
CONSECUTIVE care ar putea fi revendicate ca rezultate ale vanzarii sau utilizarii
acestui produs. Unele state nu permit excluderea sau limitarea daunelor accidentale
sau consecvente, astfel incat limitarea sau excluderea de mai sus s-ar putea sa nu se
aplice in cazul dumneavoastra.

Pentru a beneficia de drepturile prevazute de aceasta garantie, contactati dealerii
autorizati locali sau:

PRODUCATOR:

BMC Medical Co., Ltd.

Room 110 Tower A Fengyu Building, No. 115 Fucheng Road, Haidian, 100036
Beijing, REPUBLICA POPULARA CHINA

Tel: +86-10-51663880

Fax: +86-10-51663880 Ext. 810

URL: en.omc-medical.com

E-mail: intl@bmc-medical.com

Locatie de fabricatie:

BMC (Tianjin) Medical Co., Ltd.

2/F North Area si 3/F, Building No.4, No.1 Xinxing Road, Wuging District, (301700)
Tianjin, P.R. China

Tel: +86-22-82939881

REPREZENTANT AUTORIZAT iN UE:
Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
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