]
II Il
BMC

Manual de utilizare
Auto CPAP / CPAP System

G3 A20 / G3 C20

CE0123



Auto CPAP / CPAP System Manual de utilizare

Indicele de continut

1, SIMIDOIUIT *r et r e e

1.1 Butoane de Comandé .........................................................................

1.2 SiMbOlUri pe diSpOzitiy ===+ «+++sssesessrrsssssnnrnsss i
2. Avertizare, atentionare si sfat important **
3_ Domeniu de utilizare ...................................................................................
4_ Contraindicatii ...........................................................................................
5. Beneficiu clinic ****
6. Specificatii ............
7. Terapii disponibile----
8. GIOSar ..................

9. Model .......................
10. COntantUl paChetUlUl ................................................................................
11. Caracterlsticlle Sistemulul ...........................................................................
12. Configurare initiala "
12.1 Plasarea dISpOZItIVLI|UI .....................................................................
12.2 Instalarea filtrului de aer si a capacului filtrului/filtrului PM2,5 === xx=rrereeeereeee 15
123 Conectarea surse' de a“mentare ........................................ '
12.4 Asamblarea tubului/tubului incalzit si a mastii **
125 Utlllzarea oX'genqu' cu dISpOZItIVU| .....................................................
12.6 Introducerea cardului SD (numai pentru dispozitivul echipat cu card SD)"*+""* 19
12.7 Inceperea tratamentuIL“ ................................................................... 20
13. Utilizarea obignuitd««=-«=-«=*==x===* =20
13.1 Conectarea tubului ** =20
13.2 Ajustarea tubului- ===+t 21
13.3 Eornlrea ﬂUXUIUi de F T LR 21
13.4 InCélZIrea apel ............................................................................... 21
13.5 Utilizarea caracteristicii Rampa-** 21
136 Accesarea iCode .................... 21
13.7 Oprirea dispozitivului*-*** 2
14. Umidificator incdlzit=««======reereeeees 22
14.1 Umplerea camerei de apa-=---"""""******" =22
14.1.1 Demontarea camerei de apa ** 22
14.1.2 Umplerea cu apé ................. 22
14.1.3 Montarea camerei de apa** 23
142 Golirea Camerei de apé .................................................................... 24
14.3 Setarea n|Ve|u|u| de umldltate ............................................................ 25
15 Utlllzarea kltUlUI SpOz .................................. 25

16. Conectare la reteaua Modulului celular sau WiFi**

16.1 Conectare la reteaua Modulului celular-** 26
16.2 Conectare la reteaua WiFi-«=«==r=rrmrerereees =27
17. Navigare in meniul Patient (Pacient):=««=====ssreerererreees 31
17.1 Pasii pentru a naviga in meniul Patient (Pacient) *** 31
17.1.1 Accesarea Interfetei principale=+=*=******" 31
17.1.2 Afisarea interfetei de Configurare initiald ** 31
17.1.3 Selectarea optiunilor ............................................................. 32
17.1.4 Ajustarea Optlunllor .............................................................. 32
17.1.5 Confirmarea ajustarilor 33
17.1.6 Trecerea la alta paging «==«===«====w= 33
17.1.7 Iesirea din meniul Patient (Pacient) :«=«=«=x=rrererererererereees 33

17.2 Optiuni in meniul Patient (Pacient) si descrierile corespunzatoare ***
18. Alerté ......................................................................................
19. Curatare si dezinfectare:"



Auto CPAP / CPAP System Manual de utilizare

191 Curétare ...................................................................................... 38
19.1.1 Curdtarea mastii si a curelelor pentru cap- =38
19.1.2 Curdtarea camerei de apd *+=++++==w==rrrreeees --38
19.1.3 Curdtarea cutiei de transfer = 439
19 14 Qurétarea tUbUlUi ............................... . 39
19.1.5 Inlocuirea filtrului de aer/filtrului PM2,5 =« xerrererrerersersessrresesnneans 41
19.2 DeZINfeCtar@g ==« =+ r  r rr st 41
19.2.1 Dezinfectarea mdstii si a curelelor pentru cap ** 42
19.2.2 Dezinfectarea sondei SpOy *+«+«=»+rxrersrrrererees )
. Dep|asarecu diSpOZitiVUl ....................... . 43
. Transferul dispozitivului catre alt pacient ** 44
. P|asarea COmenZ"OI’ ............................ 44
. Asistenta tehnicg =« 44
: E||m|nare ............. 45
i Depanare ................................................................. 46
25.1 Probleme comune la pacienti si solutii de rezolvare «««:=+sxxeserrrssserreseeseeees 46
25.2 Probleme comune ale dispozitivului si solutii de rezolvare:=-=+=+=+=x=sxrrsrrerees 48

. Cerinte EMC .

: Garantie Ilmltaté ...................................................................................... 54



Auto CPAP / CPAP System Manual de utilizare

1. Simboluri

1.1 Butoane de comanda
Butonul Acasa
Buton de Start/Stop
=2 Buton rotativ
1.2 Simboluri pe dispozitiv
Respectati instructiunile de utilizare
Consultati instructiunile de utilizare
Piesa aplicata tip BF (masca si sonda SpO,)

Clasa II (dublu izolat)

) Okl E Q

Adaptor CA

-—_ Alimentare CC
P22 > 12,5 mm diametru, picurare (15° inclinat)
Suprafata fierbinte

Inhibare alarma (Alarma de nivel SpO; redus nu este disponibild)

Numar de serie

Producator

E&@%B?b

Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeana

Dezasamblarea este interzisa

| @

Max Nivel maxim de apa

)

Utilizare multipld pentru un singur pacient

m

€ 0123 Marcaj CE
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LOT
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1060hpa
760hpa !ll

&

Codul lotului

Radiatii neionizante

Card SD

Marcaj pentru echipament electric si electronic

Sigla BMC Medical Co., Ltd.

Admisie aer

Gura de evacuare a aerului

Aprobat pentru utilizare de catre companiile aeriene
Atentie

Dispozitiv medical

Identificator unic al dispozitivului

Numar model

Fabricat in China

Limita de temperaturd

Limita de umiditate

Limita presiunii atmosferice

Informatii despre importator
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2. Avertizare, atentionare si sfat important

AVERTIZARE!
Indicd posibilitatea vatamarii utilizatorului sau a operatorului.

ATENTIE!
Indica posibilitatea deteriorarii dispozitivului.

SFAT IMPORTANT!
Indicd posibilitatea ca operatiunea respectivé sd afecteze eficienta sau usurinta utilizarii
dispozitivului.

Avertismentele, atentiondrile si sfaturile importante apar in acest manual atunci cand se
aplica.

3. Domeniu de utilizare

Sistemul G3 A20/G3 C20 este un dispozitiv CPAP (Presiune continua pozitiva a cailor
respiratorii) conceput exclusiv pentru tratamentul apneei obstructive in somn (OSA) la adulti,
n spital sau la domiciliu.

Dispozitivul trebuie utilizat numai pe baza instructiunilor unui cadru medical autorizat.
Furnizorul dvs. de servicii de ingrijire la domiciliu va face setarile corecte de presiune in
conformitate cu prescriptia medicului dumneavoastra.

Sunt disponibile mai multe accesorii pentru ca tratamentul OSA cu dispozitivul s3 fie cat mai
convenabil si confortabil pentru dvs. Pentru a va asigura cd primiti tratamentul sigur si
eficient prescris pentru dumneavoastrd, utilizati doar accesoriile producatorului.

AVERTIZARI!

« Dispozitivul este destinat utilizarii exclusiv de cdtre adulti.

 Dispozitivul nu este destinat pentru mentinerea functiilor vitale.

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

» Pentru a va asigura ca primiti tratamentul sigur si eficient prescris pentru dumneavoastra,
utilizati doar accesoriile producatorului.

e Nu aduceti dispozitivul sau accesoriile intr-un mediu cu rezonantd magnetica (RM),
deoarece poate provoca riscuri inacceptabile pentru pacient sau deteriorarea dispozitivului
sau a dispozitivelor medicale RM. Dispozitivul si accesoriile nu au fost evaluate din punct de
vedere al sigurantei intr-un mediu cu rezonantd magnetica.

 Nu utilizati dispozitivul sau accesoriile intr-un mediu cu echipamente electromagnetice, cum
ar fi scanere CT, echipamente pentru diatermie, RFID si sisteme de securitate
electromagnetice (detectoare de metale), deoarece pot provoca riscuri inacceptabile pentru
pacient sau deteriorarea dispozitivului. Este posibil ca unele surse electromagnetice sd nu fie
evidente. Dacd observati modificari inexplicabile ale performantei dispozitivului, acesta
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scoate sunete neobisnuite sau stridente, deconectati cablul de alimentare si intrerupeti
utilizarea. Contactati furnizorul dvs. de servicii de ingrijire la domiciliu.

« Incidentele grave in legaturd cu acest dispozitiv trebuie raportate catre producdtor si
autoritatea competentd din tara dvs.

o Kitul SpO, optional utilizat impreund cu dispozitivul este destinat sa fie utilizat pentru a
obtine citiri ale valorii SpO, ca parte a verificarilor de rutina.

ATENTIONARI!

« Nu este permisa vanzarea sau comandarea dispozitivului decat (de) catre un medic.
 Pacientul este un operator preconizat.

o Dispozitivul este destinat utilizarii de cdtre operatori instruiti sau cu experientd in
echipamente similare.

 Curatarea si dezinfectarea pot fi efectuate de catre pacient.

SFAT IMPORTANT!

« Trebuie sa cititi si sd intelegeti intregul manual de utilizare inainte de a utiliza acest sistem.
Daca aveti intrebari cu privire la utilizarea acestui sistem, contactati furnizorul de servicii de
ingrijire la domiciliu sau personalul medical.

4. Contraindicatii

Studiile au aratat cad urmatoarele afectiuni preexistente pot constitui o contraindicatie la
utilizarea terapiei cu presiune pozitiva a cdilor respiratorii pentru unii pacienti:
Contraindicatii absolute: Pneumotorax, emfizem mediastinal; scurgeri de lichid
cefalorahidian, traumatism cranio-cerebral sau pneumocefalie; soc cauzat de o varietate de
afectiuni inainte de tratament; epistaxis activ; hemoragie digestiva superioard inainte de
tratament; comad sau constientd afectatd, ceea ce face imposibila utilizarea mastii in timpul
terapiei; polip gigant al corzilor vocale etc.

Contraindicatii relative: Boala arteriald coronariana severa cu complicatii de insuficienta
ventriculara stanga, otita medie acutd, secretii respiratorii excesive si tuse slaba, respiratie
spontana slaba, intubatie nazala sau orotraheald si traheotomie, congestie nazala severa
cauzata de diverse afectiuni, bule pulmonare, deshidratare si alergii la masti respiratorii etc.

De asemenea, in timpul tratamentului pot aparea urmatoarele reactii adverse:
- Uscaciunea gurii, nasului si gatului

- Balonare abdominala

- Disconfort la nivelul urechii sau sinusurilor

- Iritatia ochilor

- Iritatia pielii din cauza utilizarii unei masti

- Disconfort toracic

SFATURI IMPORTANTE!
« Un program de somn neregulat, consumul de alcool, obezitatea, somniferele sau sedativele
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pot agrava simptomele.
e V& rugam sa utilizati o masca ce respecta standardul ISO 17510: 2015.

ATENTIE!
» Contactati medicul dacd simptomele de apnee in somn reapar. Contactati medicul dacd
aveti intrebari cu privire la terapia dumneavoastra.

5. Beneficiu clinic

(1) Beneficiul clinic al terapiei CPAP este o reducere a apneei, hipopneei si somnolentei,
precum si imbunatatirea calitatii vietii.

(2) Beneficiul clinic al umectdrii este reducerea efectelor secundare legate de presiunea
pozitiva a cailor respiratorii.

6. Specificatii

Dimensiunea dispozitivului

Dimensiuni (L x I x i): 265 mm x 145 mm x 114 mm
Greutate: 1,7 kg

Capacitate apa: Pana la linia maxima de umplere 360 ml

Utilizarea, transportul si depozitarea produsului

Operatiune Transport si depozitare
Temperaturd: 5°C pana la 35°C (41°F pand la 95°F)  -25°C pand la 70°C (-13°F pana la 158°F)
Umiditate: 15% pana la 93% fara condensare 15% pana la 93% fara condensare
Presiune atmosfericd: 760 pana la 1060 hPa 760 pana la 1060 hPa

Umidificator incdlzit

Setari umidificator: Oprit, Auto, 1 pand la 5 (95°F pana la 154,4°F/35°C pana la 68°C)
Iesire umidificator: Minimum 15 mg H,0/I

Conditii ambientale: Debit maxim de aer, 35°C, umiditate relativa 15%

Presiune maxima de operare: 40 hPa

Scddere de presiune cu umidificator: < 0,4 hPa la un debit de 60 LPM

Temperatura maxima a gazului livrat: < 43°C

Modulul celular

In timpul transportului trebuie evitate socurile,
vibratiile severe si umiditatea

Bandd LTE! 2/Banda 4/Banda 5/Banda 12/Banda
13/Banda 25/Banda 26/Banda 66

Cerinte privind transportul

Benzi de frecventa

Mod comunicare LTE Cat M1/ NB1/2
Puterea efectiv radiata LTE LTE Cat M1/ NB1: < +20 dBm + 2 dB, Clasa 5
FCC ID QIPEXS62-W

! Benzile LTE acceptate de Modulul celular sunt definite mai sus, in timp ce urmétorul tabel 1
descrie sensibilitatea de intrare a receptorului.
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Tabelul 1 Sensibilitate de intrare a receptorului

Parametru Conditii Min. Normal Unitate
LTE 1800 Banda 2 -101 -106 dBm
_ LTE AWS-1 Banda 4 -103 -107 dBm
BW: 5 MHz, Sulare: | LTE 850 Banda 5 -101,5 -103,5 dBm
gt'SK_ NRB'VL%,” are: |"LTE 700 Banda 12 -100 -108 dBm
L Moaulare: | LTE 700 Banda 13 -100 -106 dBm
OPSK: NRB=4 LTE 1900 Banda 25 -101 -106,5 dBm
LTE 800 Banda 26 -101 -105 dBm
LTE AWS-3 Banda 66 -99 -107 dBm

Cerinte FCC

Produsul este conform cu partile 15, 22, 24, 27 si 90 din Regulile FCC si ICES-003 Clasa B.

Functionarea este supusa urmatoarelor doud conditii:

(1) Produsul nu poate cauza interferente daundtoare.

(2) Produsul trebuie sa accepte orice interferenta primitd, inclusiv interferentd care poate

cauza functionarea nedorita.
Rezumatul rezultatelor testelor

EUT a fost testat conform urmatoarelor specificatii:

Articol testat Cerinta de testare | Metoda de testare R:aztul
FCC 47 CFR Partea
- 15.107
Emisii conduse ICES-003 Versiunea ADMIS
6 Sectiunea 6.1
ANSI C63.4-2014
FCC 47 CFR Partea
- . 15.109
Emisii radiate ICES-003 Versiunea ADMIS
6 Sectiunea 6.2
Eval i FCC 47 CFR Partea 1
radiafl de radiofrecvent | Subparteal - ADMIS
i i RSS-102 Versiunea 5
Izotropic echivalent
Putere radiata (EIRP) ADMIS
Putere de iesire
condus FCC 47 CFR Partea 22 ADMIS
Raport maxim/medie Egg :Z EEE ga;ea ;; ADMIS
artea
o = 000/ o : .
Ldtime de banda 99% si 26 FCC 47 CFR Partea 90 ANSI C63.26-2015 si ADMIS
dB . KDB 971168
Limita benzii la terminalel RSS-130 Versiunea 2 DO1v03r01
m:l a .enzu a terminalele RSS-132 Versiunea 3 ANSI/TIA.603-E-2016 ADMIS
an .erjel. - RSS-133 Versiunea 6
Emtlsu false la terminalele | Rrss-139 versiunea 3 ADMIS
an ene?| - . RSS-Gen Versiunea 5
Intgnsltateavcampulm de ADMIS
radiatie falsd
Stabilitatea frecventei ADMIS
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AVERTIZARE!
« Toate celelalte emitatoare cu tehnologie wireless trebuie sa fie tinute la cel putin 30 cm (12
inch) distantd de Modulul celular.

ATENTIONARI!

« Avand in vedere cerintele de securitate a retelei, procesorul (CPU) de pe acest echipament
accepta numai standardul software-ului produsului nostru si nu accepta functionarea altor
software-uri straine.

« Non-profesionistii nu sunt autorizati sa actualizeze software-ul.

Kit WiFi

FCCID: 2ACSVHF-LPT270

Regim de operare

Continuu

Mod de lucru
CPAP, AutoCPAP

Card SD
Cardul SD poate inregistra datele pacientului si informatii despre defectiuni

Consum de putere CA

100 V-240 V. ~—, 50 Hz/60 Hz, 2,5 A max

100 V-240 V. ~—, 50 Hz/60 Hz, 2 A max

Intrare dispozitiv principal

24V, 3,33A

Specificatia dispozitivului pentru portul de comunicatii cu tub incalzit
24V === 18 W

Tip de protectie impotriva electrocutarii

Echipament Clasa II

Grad de protectie impotriva electrocutarii

Piesa aplicata tip BF

Grad de protectie impotriva patrunderii apei

1P22

Interval de presiune

4 pana la 20 hPa (in trepte de 0,5 hPa), < 30 hPa in conditii de defectiune unica.

Stabilitatea presiunii statice
+0,5 hPa

Rampa
Timpul de rampa variaza intre 0 si 60 de minute.
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Nivel de presiune acustica
< 28 dB(A), cand dispozitivul functioneaza la presiunea de 10 hPa, Incertitudine: 2 dB(A).

Nivel de putere acustica
< 36 dB(A), cand dispozitivul functioneaza la presiunea de 10 hPa, Incertitudine: 2 dB(A).

Debit maxim
Presiune de incercare
. Pmin + 1/4 | Pmin + 1/2 | Pmin + 3/4

Pmin (Pmax-Pmin) | (Pmax-Pmin) | (Pmax-Pmin) PMax
Presiuni de incercare (hPa) 4 8 12 16 20
Presiune masuratd la portul
de conectare a pacientului| 3 7 11 15 19
(hPa)
Debit mediu la portul de
conectare a  pacientului| 85 135 140 140 140
(I/min)

Cand presiunea de lucru este setatd la valorile indicate in tabel, debitul mediu la capatul
dinspre pacient trebuie s3 fie mai mare de 80% din valoarea corespunzatoare a debitului

din tabel.

Presiune
Interval: 0~ 20 hPa
Marjd de eroare: +(0,4 hPa + 4%)

SpO:
Interval: 35% ~ 100%

Marja de eroare pentru SpO, intre 70% si 100% este de +3%. Nu exista cerinte stricte de

precizie pentru SpO, sub 70%.

Puls
Interval: 30 ~ 240 BPM
Marja de eroare: +2%

Lungimi de unda
Rosu: 663 nanometri
Infrarosu: 890 nanometri

Putere maxima de iesire optica
Mai putin de 1,5 mw medie maxima.

Tub de aer

Tub de aer Lungime Diametru interior
Tub 6 ft. (1,83 m) 19 mm

Tub incdlzit 6 ft. (1,83 m) 19 mm

Forma si dimensiunile portului de conectare a pacientului

Gura conica de evacuare a aerului de 22 mm este conformad cu ISO 5356-1.

Filtru PM2,5
Eficientd: > 90% pentru praf de 2,5 microni
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7. Terapii disponibile

Dispozitivul ofera urmdtoarele terapii:

CPAP — Oferd o presiune continua pozitivd a cdilor respiratorii; CPAP mentine un nivel
constant de presiune pe tot ciclul de respiratie. Daca medicul dumneavoastrd v-a prescris o
rampd, puteti roti butonul rotativ = pentru a reduce presiunea si apoi cresteti treptat
presiunea la setarea presiunii terapeutice, astfel incat sd puteti adormi mai confortabil.

AutoCPAP — Oferd terapie CPAP si ofera o presiune a aerului nu mai mica decat cea
prescrisa in functie de nevoile pacientului.

8. Glosar

Apnee

O afectiune marcatd de incetarea respiratiei spontane.

AutoCPAP

Reglare automatd a presiunii CPAP pentru a imbundtdti confortul pacientului pe baza
monitorizarii evenimentelor de apnee si sforait.

Auto Off (Oprit)

Cand aceastd caracteristica este activatd, dispozitivul intrerupe automat terapia ori de cate
ori masca este indepartata.

Auto On (Pornit)

Cu aceasta caracteristica, dispozitivul initiazd automat terapia atunci cand respirati in masca.
Aceastd caracteristica este intotdeauna activata.

SmartC

fn modul CPAP, dacd SmartC este setat la pornit, dispozitivul poate regla Treat P in functie de
evenimentul respirator al pacientului intr-o anumita perioada de timp.

SmartA

in modul AutoCPAP, daca SmartA este setat la pornit, dispozitivul poate regla Initial P si Min
APAP pe baza evenimentului respirator al pacientului intr-o anumita perioada de timp.
Initial P (P initiald)

Presiunea initiala.

Min APAP

Presiune minima pozitiva automata a cdilor respiratorii.

CPAP

Presiune pozitiva continua a cailor respiratorii.
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iCode

O caracteristicd conceputéa pentru a oferi acces la informatii privind conformitatea si
gestionarea terapiei. ,iCode” constd din sase coduri separate afisate in meniul Patient
(Pacient), fiecare cod fiind o secventa de numere. ,iCode QR” si ,iCode QR+" afiseaza coduri
bidimensionale.

LPM

Litri pe minut.

OSA

Apnee obstructivd in somn.

Meniu Patient (Pacient)

Modul de afisare in care puteti modifica setdrile dispozitivului ajustabile pentru pacient, cum
ar fi presiunea de pornire a caracteristicii Rampa.

Rampa

O caracteristici ce creste confortul pacientului la inceputul tratamentului. incepe de la o
presiune scdzutd si creste treptat pand la presiunea prescrisd, astfel incat pacientul sa poata
adormi mai confortabil.

Reslex

O caracteristica de terapie care este activata de furnizorul dvs. de servicii de ingrijire la
domiciliu pentru a oferi o reducere a presiunii in timpul exhalatiei.

Stare Standby (In asteptare)

Starea dispozitivului atunci cand este alimentat, dar fluxul de aer este oprit.

min

fnseamné unitatea de timp ,,minut”.

h

fnseamné unitatea de timp ,or&".

aallzz /Il zzaa / zz Il aa
Indica data.

ATENTIE!
e Indicatori precum Apnee, AHI, Hipopnee sunt doar date de monitorizare furnizate de
dispozitivul de terapie pentru apnee in somn, nu parametri de diagnosticare.
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9. Model
Descriere produs Presiune
Model - Mod de maxima
ode Continutul lucru de lucru

produsului Accesorii optionale (hPa)

Tub (optional),
Masca (optional),

Kit SpO, (optional),
Senzor de puls-oximetru cu
clema pentru deget

Dispozitiv (LCD (optional), CPAP,
de 3,5 inch) Senzor de puls-oximetru de | AutoCPAP
unica folosinta (optional),
Kit WiFi (optional), Modul
celular (optional),
Tub ncalzit (optional),
Filtru PM2,5 (optional)

G3 A20 20

10. Continutul pachetului

Dupa despachetarea sistemului, asigurati-vda cd aveti toate articolele prezentate aici
(Diferitele modele ale produsului pot contine componente diferite):

Nr. Articole Cant. Note
1 Dispozitiv 1

2 Filtru de aer 2

3 Adaptor de alimentare 1

4 Cablu de alimentare 1

5 Kit WiFi (WL-500) 1 Optional
6 Modul celular (WL-400) 1 Optional
7 Modul celular (WL-600) 1 Optional
8 Masca 1 Optional
9 Kit SpO, (SP-100) 1 Optional
10 Senzor de puls-oximetru cu clema pentru deget 1 Optional
11 Senzor de puls-oximetru de unic§ folosint 1 Optional
12 Tub 1 Optional
13 Tub incalzit 1 Optional
14 Filtru PM2,5 1 Optional
15 Card SD 1 Optional
16 Geanta de transport 1 Optional
17 Documente de insotire 1

Piesele si accesoriile nu sunt fabricate din latex din cauciuc natural.

Durata de viata preconizata a produsului este de cinci ani de la prima utilizare, daca este
utilizat, intretinut, curdtat si dezinfectat in strictéd conformitate cu Manualul de utilizare.
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Pentru durata de viata preconizatd a tubului incdlzit consultati manualul de utilizare al tubului
incdlzit. Durata de viata preconizata a kitului WiFi si a Modulului celular este de un an de la
prima utilizare. Durata de viata preconizata a kitului SpO, (SP-100) este de cinci ani de la
prima utilizare.

Durata de viatd preconizata a camerei de apa este de 6 luni de la prima utilizare, iar camera
de apd poate fi curdtatd de pana la 180 de ori si dezinfectata de 30 de ori.

Componente aplicate: sonda SpO, si masca sunt componentele aplicate ale dispozitivului.

AVERTIZARI!

o Dispozitivul trebuie utilizat numai cu masca si accesoriile fabricate sau recomandate de
producdtor. Utilizarea mastilor si accesoriilor necorespunzatoare poate afecta performanta
dispozitivului si eficienta tratamentului.

o Utilizarea altor accesorii decat cele specificate, cu exceptia cablurilor vandute de
producatorul echipamentului sau al sistemului ca piese pentru inlocuirea componentelor
interne poate conduce la emisii crescute sau imunitate redusa a echipamentului sau a
sistemului.

e Cand stratul de izolatie al cablului sondei SpO, este deteriorat, nu conectati sonda la
pacient.

o Nu asezati tubul lung sau kitul SpO, in apropierea gatului pacientului, deoarece se poate
infasura in jurul capului sau gatului pacientului in timpul somnului.

» Nu conectati niciun echipament la dispozitiv decat daca este recomandat de producator sau
de medicul dvs.

e V@ rugam sa contactati producdtorul pentru un card SD, daca este necesar.

e Producdtorul nu poate garanta functionarea normald a dispozitivului si nici siguranta si
eficacitatea dispozitivului atunci cand depdseste durata de viatd preconizatd.

SFATURI IMPORTANTE!

« Daca oricare dintre piesele de mai sus lipsesc, contactati furnizorul de servicii de ingrijire la
domiciliu.

e Pentru informatii suplimentare despre accesoriile disponibile pentru acest dispozitiv
contactati furnizorul dvs. de servicii de ingrijire la domiciliu. Cand utilizati accesorii optionale,
respectati intotdeauna instructiunile care insotesc accesoriile.
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11. Caracteristicile sistemului

Buton de Start/Stop

Ecran de afisare

Butonul Acasd

Buton rotativ

Fig. 11-1

Nume Functie

Buton de Start/Stop Pornire/Oprire livrare aer

. Afisare meniuri de operare, informatii, date de monitorizare
Ecran de afisare 7 i

etc.
Butonul Acasa Revenire la meniul anterior sau interfata principald
Buton rotativ Ajustare setdri dispozitiv

Port pentru tub incdlzit

Port kit SpO,

Gurd de evacuare a
aerului

Capac filtru (admisie aer

Nume Functie

Gurd de evacuare a . - “
Furnizare aer sub presiune; se conecteaza la tub

aerului
Port kit SpO2 Conectat la kitul SpO, (Nu este destinat conectérii la dispozitive
(optional) nerecomandate)
Portﬁpegtr_u b Conectat la conectorul tubului incalzit
incdlzit
Intrare CC O intrare pentru alimentare cu CC

Capac filtru (admisie | Asezati capacul pe filtrul de aer, care este utilizat pentru a filtra
aer) praful si polenul din aerul care intra in dispozitiv
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% Cutie de transfer

) | 15

;—;— Slot card SD

]
l

Functie

Nume
Cutie de transfer
Slot card SD

Pentru conectarea camerei de apa la dispozitiv

Introduceti cardul SD in acest slot

ATENTIE!
« Imaginile din acest manual sunt doar pentru referinta, daca sunt diferite de obiectul in sine,

acesta din urma va prevala.

14/ 54



Auto CPAP / CPAP System Manual de utilizare

12. Configurare initiala

12.1 Plasarea dispozitivului

Plasati dispozitivul pe o suprafata fermd, plata.

AVERTIZARI!

« Daca dispozitivul a cazut sau a fost manipulat necorespunzator, in cazul in care carcasa este
spartd sau daca a intrat apa in carcasa, deconectati cablul de alimentare si intrerupeti
utilizarea. Contactati imediat furnizorul dvs. de servicii de ingrijire la domiciliu.

» Daca temperatura din incdpere este peste 95°F (35°C), fluxul de aer generat de dispozitiv
poate depasi 109,4°F (43°C). Temperatura din incapere trebuie mentinutd sub 95°F (35°C)
in timp ce pacientul utilizeaza dispozitivul.

ATENTIONARI!

 Daca dispozitivul a fost expus la temperaturi foarte ridicate sau foarte scazute, lasati-l sa se
aclimatizeze la temperatura din incdpere (aproximativ 2 ore) inainte de a incepe
configurarea.

o Asigurati-va ca dispozitivul este amplasat la distanta de orice echipamente de incalzire sau
de réacire (de ex., orificii de ventilatie fortatd, radiatoare sau aparate de aer conditionat).

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

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

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

 Pentru a evita explozia, dispozitivul nu trebuie utilizat in prezenta gazelor inflamabile (de
exemplu, anestezice).

« Fumul de tutun poate provoca acumularea de gudron in dispozitiv, ceea ce ar putea duce la
functionarea defectuoasd a dispozitivului.

o Aerul trebuie sa circule liber in jurul dispozitivului pentru a-i permite sa functioneze corect.
* Nu miscati si nu inclinati dispozitivul atunci cand exista apa in camera de apa.

12.2 Instalarea filtrului de aer si a capacului
filtrului/filtrului PM2,5

(1) Atasati filtrul de aer de capacul filtrului, asa cum se arata in Fig. 12-1.

—

Filtru de aer Capac filtru

Fig. 12-1
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(2) Instalati capacul filtrului care contine filtrul de aer pe dispozitiv, asa cum se arata in Fig.
12-2.

Fig. 12-2

Filtru PM2,5
Fig. 12-3
ATENTIE!

e Filtrul de aer sau filtrul PM2,5 trebuie sa fie montate atunci cand dispozitivul este in
functiune.

12.3 Conectarea sursei de alimentare

(1) Introduceti conectorul adaptorului de alimentare in Intrarea CC din partea din spate a
dispozitivului;

(2) Conectati cablul de alimentare la adaptorul de alimentare;

(3) Conectati celdlalt capat al cablului de alimentare la priza de alimentare.

Intrare CC

&

/Adaptor de alimentare

;; Cablu de alimentare

Fig. 12-4

Nota: lungimea cablului de alimentare si a adaptorului de alimentare este de 1,5 m si
respectiv, 1,8 m, fard functia de prevenire a interferentelor electromagnetice.
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AVERTIZARI!

 Dispozitivul este conectat la sursa de alimentare pentru utilizare atunci cand cablul de
alimentare si adaptorul de alimentare sunt conectate. Utilizati butonul rotativ = pentru
a porni/opri suflanta.

o Utilizarea dispozitivului la o tensiune CA in afara intervalului specificat (vedeti sectiunea 6
LConsum de putere CA”) poate deteriora dispozitivul sau poate cauza defectarea
dispozitivului.

e Conectati la sursa de alimentare corespunzatoare pentru functionarea corectd a
dispozitivului.

« Verificati frecvent cablul de alimentare pentru a identifica semnele de deteriorare. Inlocuiti
imediat un cablu deteriorat.

SFATURI IMPORTANTE!

» Dupa intreruperea si restabilirea sursei de alimentare, dispozitivul va reveni automat la
starea de functionare anterioara intreruperii.

e Pentru a intrerupe alimentarea CA, deconectati cablul de alimentare de la priza de
alimentare.

12.4 Asamblarea tubului/tubului incalzit si a mastii

(1) Conectati un capat al tubului la gura de evacuare a aerului, asa cum se aratd in Fig. 12-5.

Tub

Fig. 12-5

(2) Conectati racordul tubului incalzit la gura de evacuare a aerului, apoi introduceti
conectorul de alimentare in portul tubului incalzit din partea din spate a dispozitivului, asa
cum se arata in Fig. 12-6.

Gurd de evacuare a
aerului

e Port pentru tub

= incalzit

Conectorul de alimentare

&
Tub incdlzit

Fig. 12-6
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Dacd tubul incalzit este conectat corect, pictograma Hl va deveni un numar in Interfata
principala pe ecranul dispozitivului, asa cum se aratd in Fig. 12-7.
il donuo

12/09/2019 16:59

12/09/2019 15:43

Nl m | )
Preheat  Accessories  Mask —®| preheat  Accessories  Mask Report
CPAP 5.5 8.0 CPAP 5.5 8.0 Off
Made Initial F Treat P Reslex Mode Tnitial P Treat P Reslex
Fig. 12-7

Rotiti butonul rotativ = pentru a porni si a opri tubul incalzit si pentru a ajusta nivelul de
caldura conform instructiunilor din meniul Patient (Pacient) al dispozitivului.

Exista cinci niveluri de caldura disponibile, iar numarul nivelului de caldura va apdrea pe
ecranul principal al dispozitivului. Numarul 3 de langa pictograma indica faptul ca nivelul
de cdldura este ajustat la 3, asa cum se arata in Fig. 12-8.

12/09/2019 16:59

Preheat Accessories Mask Report
CPAP 5.5 8.0
Mode Initial P Treat P Reslex
Fig. 12-8

(3) Conectati celalalt capat al tubului la masca conform manualului de utilizare al mastii.
Puneti masca pe fata.

AVERTIZARI!

o Daca dispozitivul urmeazd sd fie utilizat de mai multe persoane (de ex., dispozitive
inchiriate), pe linia dintre dispozitiv si tub trebuie instalat un filtru de bacterii in fluxul
principal, cu rezistenta scdzutd. Presiunile trebuie sa fie verificate de catre furnizorul dvs. de
servicii de ingrijire la domiciliu atunci cand utilizati accesorii de rezerva sau optionale.

» Daca utilizati o masca cu un port de expiratie incorporat, conectati conectorul mastii la tub.
» Daca utilizati o masca cu un port de expiratie separat, conectati tubul la portul de expiratie.
Pozitionati portul de expiratie astfel incat aerul evacuat sa fie suflat la distantd de fata.
Conectati conectorul mastii la portul de expiratie.

» Daca utilizati o masca completa (o masca ce acopera atat gura, cat si nasul), masca trebuie
sa fie echipata cu o supapa de siguranta (de antrenare).

e Pentru a reduce la minimum riscul de respiratie a CO,, pacientul trebuie sa respecte
urmatoarele instructiuni:
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- Utilizati tubul si masca furnizate de producator.

- Nu purtati masca mai mult de cateva minute in timp ce dispozitivul nu functioneaza.

- Folositi numai masti cu orificii de ventilatie. Nu blocati si nu incercati sa sigilati orificiile de
ventilatie din portul de expiratie.

12.5 Utilizarea oxigenului cu dispozitivul

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

AVERTIZARI!

* Conectati tubul de oxigen la orificiul de admisie a oxigenului.

« Alimentarea cu oxigen trebuie sa respecte reglementarile locale pentru oxigenul medical.
« Porniti dispozitivul inainte de a porni oxigenul. Opriti alimentarea cu oxigen inainte de a opri
dispozitivul. Explicatia avertizdrii: Cand dispozitivul este oprit, dar fluxul de oxigen rdméne in
continuare, oxigenul se poate acumula in interiorul carcasei dispozitivului si poate reprezenta
un pericol de incendiu. Oprirea alimentarii cu oxigen inainte de oprirea dispozitivului va
preveni acumularea de oxigen in dispozitiv si va reduce riscul de incendiu. Acest avertisment
se aplicd dispozitivelor CPAP.

« Oxigenul favorizeaza arderea. Tineti dispozitivul si sursa de oxigen departe de caldurd,
flacari deschise, orice substante uleioase sau alte surse de aprindere. NU fumati in zona din
apropierea dispozitivului sau a sursei de oxigen.

« Sursele de oxigen trebuie sa fie la o distanta mai mare de 1 m fata de dispozitiv.

» Atunci cand se utilizeaza oxigen cu acest sistem, o supapd de presiune trebuie plasatd pe
linia cu circuitul pacientului intre dispozitiv si sursa de oxigen. Supapa de presiune ajuta la
prevenirea fluxului invers de oxigen din circuitul pacientului in dispozitiv atunci cand unitatea
este oprita. Neutilizarea supapei de presiune ar putea duce la un pericol de incendiu.

» Nu utilizati oxigen suplimentar in timp ce fumati sau in prezenta unei fldcari deschise.

« Cand utilizati dispozitivul cu o sursa de oxigen, verificati urmatoarele:

La inceputul terapiei: asigurati-va ca dispozitivul este pornit si sufld aer inainte de a porni
alimentarea cu oxigen.

La sfarsitul terapiei: asigurati-va ca este opritd mai intdi alimentarea cu oxigen, apoi
dispozitivul.

Acest lucru va asigura faptul ca oxigenul nu se acumuleaza in interiorul dispozitivului si nu
creeazd un risc de incendiu.

* Nu conectati dispozitivul la o sursa de alimentare cu oxigen nereglementatd sau de inalta
presiune. Presiunea sursei de oxigen nu depaseste presiunea de lucru a dispozitivului.

12.6 Introducerea cardului SD (numai pentru dispozitivul
echipat cu card SD)

Introduceti cardul SD in slotul cardului SD, asa cum se arata in Fig. 12-9.
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Fig. 12-9

In cazul in care cardul SD este introdus corect, pe ecranul dispozitivului va aparea un simbol
Q care indicd introducerea corecta.

in cazul in care cardul SD este introdus incorect, pe ecranul dispozitivului va aparea un
simbol care indica introducerea incorecta.

ATENTIONARI!

e Daca nu este introdus niciun card SD, niciunul dintre simboluri nu va apdrea pe ecranul
dispozitivului.

* Pentru a evita pierderea de date sau orice deteriorare a cardului SD, cardul SD poate fi scos
numai dupa ce dispozitivul nu mai livreaza aer.

12.7 Inceperea tratamentului

Conectati dispozitivul la o prizd de alimentare, apasati Start/Stop si dispozitivul va
incepe sa livreze aer.

AVERTIZARI!

» Respectati instructiunile medicului dumneavoastra cu privire la ajustarea setarilor! Pentru a
comanda accesorii care nu sunt incluse in dispozitiv, contactati furnizorul de echipamente.

e NU conectati niciun echipament auxiliar la dispozitiv decat daca este recomandat de
producdtor sau de medicul dvs. Daca suferiti de disconfort toracic, dificultéti de respiratie,
balonare la nivelul stomacului sau dureri de cap severe atunci cand utilizati dispozitivul,
contactati imediat medicul sau personalul medical calificat.

13. Utilizarea obisnuita
13.1 Conectarea tubului

Conectati cablul de alimentare, adaptorul de alimentare si tubul in mod corespunzator, in
conformitate cu instructiunile din Configurare initiala (Capitolul 12). Conectati masca si
curelele pentru cap conform manualului de utilizare al mastii.

ATENTIE!

« fnainte de fiecare utilizare, examinati tubul pentru a identifica orice deteriorare sau obiect
stréin. Dac este necesar, curétati tubul pentru a indepérta obiectul striin. Inlocuiti tubul
deteriorat. Asigurati-va ca masca nu prezinta scurgeri.
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13.2 Ajustarea tubului

Intindeti-va pe pat si ajustati tubul, astfel incat s& se poats misca liber dacs v& résuciti in
timpul somnului. Ajustati masca si curelele pentru cap pand cand sunt potrivite confortabil si
nu mai exista pierderi de aer in jurul mastii.

13.3 Pornirea fluxului de aer

Apasati butonul Start/Stop pentru a porni fluxul de aer. Ecranul va afisa
presiunea de tratament si alte informatii.

13.4 Incélzirea apei

Acordati atentie numarului din dreptul pictogramei 0 atunci cand utilizati umidificatorul.
Numarul indica starea Pornit/Oprit a umidificatorului. Acesta este dezactivat atunci cand
numarul de langa pictograma este 0.

ATENTIE!
» Observati nivelul apei din camera de apa inainte de a utiliza umidificatorul. Asigurati-va ca
exista suficientd apd in camera de apa si evitati incdlzirea dispozitivului cdnd camerd de apa
este goala.

13.5 Utilizarea caracteristicii Rampa

De fiecare datd cand caracteristica este activatd, presiunea va scadea la presiunea initiala si
apoi va creste treptat la presiunea de tratament prescrisa in functie de timpul de rampa
presetat, astfel incat pacientul s poatd sd adoarmd cu usurintd. Ecranul afiseazd o
numaratoare inversd in timp real a timpului de rampa ramas in minute.

ATENTIONARI!
o Puteti utiliza caracteristica Rampa oricat de des doriti in timpul somnului.
 Caracteristica Rampa nu este prescrisd pentru toti utilizatorii.

13.6 Accesarea iCode

Dupa ce dispozitivul este conectat la sursa de alimentare, deplasati cursorul la pictograma

rotind butonul rotativ@, asa cum se aratd in Fig. 13-1. Accesati informatiile iCode
apasand butonul rotativ@, ecranul afiseazd Interfata iCode, asa cum se aratd in Fig.
13-2.

il oo 12/09/2019 14:07
i M
CPAP 5.5 8.0 Off
Mode Initial P Treat P Res|
Fig. 13-1
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Usage Summary iCode QR/QR+ iCode

Enter ‘ ‘ Enter ‘ ‘

Fig. 13-2

13.7 Oprirea dispozitivului

Scoateti masca si curelele pentru cap, apasati butonul Start/Stop , iar
dispozitivul nu va mai livra aer. Deconectati cablul de alimentare de la priza de alimentare
pentru a opri dispozitivul.

ATENTIE!
* Nu plasati dispozitivul intr-un loc in care este dificil sa deconectati dispozitivul.

14. Umidificator incalzit

Umidificatoarele pot fi obtinute de la furnizorul dvs. de servicii de ingrijire la domiciliu.
Umidificatoarele pot reduce uscdciunea si iritarea nazald prin adaugarea de umiditate (si
caldurd, daca este cazul) la fluxul de aer.

14.1 Umplerea camerei de apa

14.1.1 Demontarea camerei de apa

Apdsati in jos camera de apd si apoi scoateti-o, asa cum se arata in Fig. 14-1.

AVERTIZARE!

» Opriti dispozitivul si lasati placa de incdlzire si apa sa se rdceasca timp de aproximativ 15
minute inainte de a scoate camera de apa.

14.1.2 Umplerea cu apa

(1) Scoateti camera de apa, deschideti capacul asa cum se aratd in Fig. 14-2 si umpleti
camera de apa cu aproximativ 360 ml de apd, asa cum se arata in Fig. 14-3. Asigurati-va ca
apa nu depdseste linia maxima a nivelului apei.
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(2) Deschideti capacul si umpleti camera de apa cu aproximativ 360 ml de apa, asa cum se
arata in Fig. 14-4. Asigurati-vd ca apa nu depaseste linia maxima a nivelului apei.

Fig. 14-4
AVERTIZARE!
« Schimbati apa inainte de fiecare utilizare si nu depdsiti linia maxima a nivelului apei.

ATENTIONARI!
 Goliti camera de apa atunci cand umidificatorul incdlzit nu este utilizat.
* Se recomanda apa distilata.

SFAT IMPORTANT!
* Nu este necesara scoaterea camerei de apa din dispozitiv. Utilizatorii pot deschide capacul
camerei de apa cu camera montata pe dispozitiv pentru a o umple cu apa.

14.1.3 Montarea camerei de apa

fnchideti capacul atunci cand camera de ap4 este umpluts cu ap§, asa cum se aratd in Fig.
14-5 si montati-o inapoi pe dispozitiv, asa cum se aratd in Fig. 14-6.
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Fig. 14-5

Fig. 14-6
AVERTIZARE!
e Pentru sigurantd, dispozitivul trebuie plasat pe o suprafatd plana sub inaltimea capului
pacientului atunci cand acesta este intins pe un pat, astfel incat apa de condens sa curgd

fnapoi in camera de apa, in loc sa rdmana in tub, lucru care poate provoca pulverizarea
picaturilor.

ATENTIONARI!
« Evitati miscarea sau inclinarea dispozitivului atunci cand camera de apa are apa in ea.
« Luati masuri de precautie pentru a proteja mobilierul impotriva deteriorarii cauzate de apa.

14.2 Golirea camerei de apa

(1) Demontarea camerei de apa conform instructiunilor de la punctul 14.1.1.
(2) Golirea camerei de apa: Deschideti capacul asa cum se arata in Fig. 14-7 si goliti apa
ramasa din camera de apa.

ATENTIE!

 Goliti si lasati camera de apad sd se usuce la aer atunci cand dispozitivul nu este utilizat.

(3) Montarea camerei de apa conform instructiunilor de la punctul 14.1.3.
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14.3 Setarea nivelului de umiditate

Dupa conectarea la sursa de alimentare a dispozitivului, rotiti butonul rotativ = pentru
a porni si a opri umidificatorul incdlzit si pentru a ajusta nivelul de umiditate conform
instructiunilor din meniul Patient (Pacient) al dispozitivului.

Exista cinci niveluri de umiditate disponibile, iar numarul nivelului de umiditate va apdrea pe
ecranul dispozitivului. Numarul 2 de 1anga pictograma 0 indics faptul ca nivelul de caldurd
este ajustat la 2, asa cum se arata in Fig. 14-8. Temperatura apei din camera de apa este
mentinuta la un nivel constant setat.

i 020v- 12/09/2019 14:08

Preheat Accessories Mask Report

CPAP 5.5 8.0 Off
Mode Initial P Treat P Reslex

Fig. 14-8

AVERTIZARE!
« Nu atingeti placa de incalzire a dispozitivului atunci cand acesta este in functiune, in caz
contrar va puteti arde. Opriti umidificatorul atunci cand umidificatorul incalzit nu este utilizat.

ATENTIONARI!

o In general, nivelul de umiditate din interiorul mastii este scazut atunci cand temperatura
apei este scazuta.

 Cu céat diferenta dintre temperatura din interiorul tubului de aer si temperatura din incapere
este mai mare, cu atat este mai probabild formarea condensului in tub.

» Dac3 exista doar o cantitate mica de picaturi de condens in tub dimineata dupa tratament,
nseamna cd nivelul de umiditate este adecvat; dacd exista o cantitate mare de picaturi de
condens in interiorul tubului si/sau al mastii, nivelul de umiditate este prea mare si trebuie
setat la o valoare mai micd. Uscaciunea nazald inseamnd ca nivelul de umiditate este prea
scazut si trebuie setat la o valoare mai mare.

15. Utilizarea kitului SpO;

Conectati kitul SpO; la dispozitiv conform manualului de utilizare pentru kitul SpO,. Dupa ce
dispozitivul este conectat la sursa de alimentare, porniti dispozitivul, ecranul dispozitivului
afiseaza apoi Interfata principald prezentata in Fig. 15-1. Saturatia oxigenului din sange si
pulsul pacientului pot fi vizualizate clar in timpul tratamentului.

Pentru detalii, consultati manualul de utilizare al kitului SpO..
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Heated Tubing ~ Ramp Time Settings

Fig. 15-1

16. Conectare la reteaua Modulului celular sau
WiFi
16.1 Conectare la reteaua Modulului celular

(1) Porniti dispozitivul. Ecranul dispozitivului afiseaza Interfata principald prezentata in Fig.
16-1.

i sonu- 12/09/2019 15:43

=
Preheat Accessories Mask Report
CPAP 5.5 8.0 Off

Mode Initial P Treat P Reslex

Fig. 16-1

(2) In cateva secunde dispozitivul incepe s3 caute semnale de Modul celular. Dupa ce un
semnal de Modul celular este gasit, modulul se va conecta automat la acesta, iar in bara de
stare din partea de sus a ecranului dispozitivului va aparea o pictograma de Modul celular.

Exista patru pictograme diferite de Modul celular, asa cum se arata in tabelul 2:
Tabelul 2 Descrierea pictogramelor de Modul celular

Pictograma Descriere
il Semnal puternic de Modul celular
Al Semnal moderat de Modul celular
il Semnal slab de Modul celular
X Nu a fost gasit niciun semnal de Modul celular

Note:

(1) Cand semnalul de Modul celular este slab, transmisia de date poate deveni lentd si chiar
se poate opri.

(2) Modulul celular va continua sa caute semnale de Modul celular pana cand gaseste unul.

26 / 54



Auto CPAP / CPAP System Manual de utilizare

Daca semnalul de Modul celular este puternic, pe ecran apare pictograma de Modul celular,
asa cum se arata in Fig. 16-2 (pictogramele de Modul celular de putere diferitd apar intr-un
mod similar).

12/09/2019 14:09

Preheat Accessories Mask Report

CPAP 5.5 8.0
Mode Initial P Treat P Reslex
Fig. 16-2

Pe ecran nu va aparea nicio pictograma de semnal, dacd Modulul este conectat
necorespunzator la dispozitiv sau dacd Modulul nu functioneaza corect.

AVERTIZARE!

* Pentru a asigura transmiterea cu succes a datelor prin intermediul Modulului celular, in
apropierea Modulului celular nu trebuie sa fie amplasate computere, televizoare, radiouri sau
alte dispozitive similare.

16.2 Conectare la reteaua WiFi

(1) Porniti dispozitivul. Ecranul dispozitivului afiseaza Ecranul principa'lrerezentat in Fig. 16-1.
Rotiti butonul rotativ = pana cand cursorul este pe pictograma =52, iar ecranul afiseazd
Interfata de configurare initiald prezentatd in Fig. 16-3. Apdsati butonul rotativ @si
prima optiune din Interfata de configurare initialda devine albastra, asa cum se arata in Fig.
16-4.

12/09/2019 10:59

27 /54



Auto CPAP / CPAP System Manual de utilizare

Unconnected

Heated Tubing Ramp Time
Tubing Type  Accessories reminder Delay Off
Brightness Stby screen saver Work screen saver

Fig. 16-4

(2) Rotiti butonul rotativ <2 pana cand cursorul ramane pe optiunea ,WiFi”, asa cum se
arata in Fig. 16-5. Apasati butonul rotativ @si va aparea interfata prezentata in Fig. 16-6.
Asteptati 0-5 secunde pentru a accesa automat interfata de configurare ,WiFi”.

Tubing Type  Accessories reminder Delay Off
Brightness Stby screen saver  Work screen saver
Backlight WiFi Time
Fig. 16-5
Fig. 16-6

(3) Interfata de configurare ,WiFi” afiseazd un anumit numar de retele WiFi disponibile
intr-o ordine aleatorie, asa cum se aratd in Fig. 16-7. Dacd sub lista de retele WiFi apare un
simbol de trecere la altd pagina ™, acesta indica faptul ca, atunci cand cursorul este pe
ultima retea WiFi de pe pagina respectivd, utilizatorul poate roti butonul rotativ = spre
dreapta pentru a vedea retelele WiFi rdmase, asa cum se arata in Fig. 16-8. Dacd reteaua
WiFi dorita nu apare in listd, deconectati dispozitivul de la sursa de alimentare, conectati-I din
nou la sursa de alimentare, apoi repetati pasii (1) (2) pentru a cduta retele WiFi. Continuati
sa cautati pana cand se gaseste reteaua WiFi dorita.
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Available Networks

Fig. 16-7

Available Networks

Fig. 16-8
Nota: sunt simboluri de trecere la altd pagina.

Dacd nu se gasesc retele WiFi, interfata de configurare ,WiFi” afiseaza ,No WiFi signal
available (Niciun semnal WiFi disponibil)”, asa cum se arata in Fig. 16-9.

Fig. 16-9

(4) Dupa ce a fost gasita reteaua WiFi doritd, apasati butonul rotativ =3 Rotiti butonul
rotativ & pentru a selecta aceastd retea WiFi. Apasati butonul rotativ = pentru a
accesa interfata de introducere a parolei WiFi. Parola are o lungime de cel putin 8 caractere si
poate contine litere mari si mici in limba engleza si cifrele 0 ~ 9, asa cum se arata in Fig.
16-10. Dupa introducerea parolei, rotiti butonul rotativ = pana cand cursorul ramane
pe tasta de confirmare « . Apasati butonul rotativ = pentru a va conecta la reteaua
WiFi, asa cum se aratd in Fig. 16-11. in acest moment, utilizatorul nu trebuie sa efectueze
nicio operatiune si trebuie s astepte 0 ~ 15 secunde pentru rezultatul conexiunii.
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Fig. 16-11

Daca reteaua WiFi este conectatd cu succes, ecranul va reveni la interfata de configurare
+WIFi", iar culoarea simbolului WiFi va deveni albastra, asa cum se arata in Fig. 16-12.
Dacd nu se reuseste conectarea la reteaua WiFi, caseta de introducere a parolei afiseaza
~Connection Failed! (Conexiune nereusita!)” asa cum se aratd in Fig. 16-13.

Available Networks

Fig. 16-12

Connection Failed!

@ EI B B
(el ][] ] ] [ 4]
I EI O
(] [ ] ][] [ 1 1]
MMM EEE

Fig. 16-13
Pentru a comuta de la o retea WiFi conectatd la alta, selectati noua retea dorita si introduceti
parola corecta pentru a va conecta la aceasta.

Daca reteaua WiFi dorita este o retea publica ce nu necesita o parolg, rotiti butonul rotativ
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L= direct dupa accesarea interfetei de introducere a parolei pana cand cursorul ramane pe
tasta de confirmare « . Apasati butonul rotativ = pentru a va conecta la retea.

17. Navigare in meniul Patient (Pacient)

17.1 Pasii pentru a naviga in meniul Patient (Pacient)
17.1.1 Accesarea Interfetei principale

Conectati cablul de alimentare si adaptorul de alimentare in mod corespunzator. Ecranul
afiseaza Interfata principalad prezentata in Fig. 17-1.

i o - 12/09/2019 15:43

[—]

Preheat  Accessories  Mask Report
CPAP 5.5 8.0 off

Mode Initial P Treat P Reslex

Fig. 17-1

Nota: Interfata de mai sus este valabild doar pentru dispozitivele care nu au modurile
SmartC sau SmartA activate. In cazul in care SmartC sau SmartA este activat, simbolul
apare in bara de stare din partea de sus a ecranului, asa cum se arata in figura Fig. 17-2.

oz s 12/09/2019 16:59
—
Preheat Accessories Mask Report
CPAP 5.5 8.0 Off
Mode Initial P Treat P Reslex
Fig. 17-2

Prima pictograma din partea de sus a ecranului este pictograma functiei de Preincalzire,
a doua pictograma indicda Accesorii, a treia pictograma este pictograma de
Configurare a mastii, a patra pictograma este pictograma de interfata Raport, a cincea
pictograma este pictograma de Configurare initiala. Rotind butonul rotativ @,
cursorul va comuta intre cele cinci pictograme.

Nota: Intrucat umiditatea este oprit3, pictograma functiei de Preincélzire va deveni gri,
asa cum se aratd in Fig. 17-2.
17.1.2 Afisarea interfetei de Configurare initiala

Dupa ce ecranul dispozitivului afiseaza Interfata principald prezentatd in Fig. 17-1, rotiti
butonul rotativ . Cand cursorul este pe pictograma &£, apasati butonul rotativ @,
iar ecranul afiseazd interfata de Configurare initiald @ meniului Patient (Pacient), asa cum se
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aratd in Fig. 17-3.

nm

Tubing Type

Brightness

Unconnected

Heated Tubing

Accessories reminder

Stby screen saver

10 min

Ramp Time

Off
Delay Off

Off

Work screen saver

Fig. 17-3

Nota: Optiunea HeatedTubing (Tub incalzit) poate fi ajustatd doar cand dispozitivul este
conectat la un tub incdlzit, asa cum se arata in Fig. 17-4.

Off 3 10 min
Humidifier Heated Tubing Ramp Time
22 mm heated off
Tubing Type Accessories reminder Delay Off
High Off Off
Brightness Stby screen saver  Work screen saver

Fig. 17-4
17.1.3 Selectarea optiunilor
Rotind butonul rotativ = in sensul acelor de ceasornic, cursorul se mutd de la o optiune
la alta. Atunci cand cursorul este pe o anumitd optiune, apdsati butonul rotativ @5i
culoarea optiunii se va modifica, ceea ce inseamna ca acum optiunea este ajustabild, asa
cum se aratd in Fig. 17-5 pentru optiunea Humidifier (Umidificator).

2 Off 10 min
Humidifier Heated Tubing Ramp Time
22 mm heated Off
Tubing Type Accessories reminder Delay Off
High [olii Off
Brightness Stby screen saver  Work screen saver

Fig.vl7-5
17.1.4 Ajustarea optiunilor
Ajustati optiunea rotind butonul rotativ =3 Asa cum se aratd in Fig. 17-6, optiunea
Humidifier (Umidificator) este selectatd. Cand rotiti butonul rotativ S in sensul
acelor de ceasornic, numarul creste, indicand un nivel de umiditate mai ridicat. Cand rotiti
butonul rotativ =’ in sens invers acelor de ceasornic, numarul scade, indicand un nivel
de umiditate mai scazut, asa cum se aratd in Fig. 17-6.
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3 10 min
Heated Tubing Ramp Time
22 mm heated Off
Tubing Type Accessories reminder Delay Off
High Off off
Brightness Stby screen saver  Work screen saver
Fig. 17-6

17.1.5 Confirmarea ajustarilor
Apasati butonul rotativ = pentru a confirma ajustarea unei optiuni. Apoi optiunea este
afisata in culoarea albd, asa cum se arata in Fig. 17-7.

3 10 min
Heated Tubing Ramp Time
22 mm heated i Off
Tubing Type Accessories reminder Delay Off
High Off Off
Brightness Stby screen saver  Work screen saver
Fig. 17-7

17.1.6 Trecerea la alta pagina

Atunci cand cursorul este pe Work screen saver (Economizor ecran de lucru), ultima
optiune afisatd in Fig. 17-7, restul optiunilor vor aparea pe o pagind noua daca veti continua
sa rotiti butonul rotativ &2 in sensul acelor de ceasornic, asa cum se aratd in Fig. 17-8.

22 mm = Off
Tubing Type Accessories reminder Delay Off
High Off Off
Brightness Stby screen saver  Work screen saver

On 16:59
Backlight WiFi Time

Fig. 17-8
Notd: ™ sunt simboluri de trecere la altd pagina.

17.1.7 Iesirea din meniul Patient (Pacient)

Utilizatorii pot apasa butonul Acasa pentru a reveni la Interfata principald afisata in
Fig. 17-1.
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17.2 Optiuni in meniul Patient (Pacient) si descrierile
corespunzatoare

Optiunea Interval Descriere

Exista cinci niveluri de umiditate disponibile. Odata
e Off, Auto, o R "
Humidifier 1~5 cu cresterea numarului, creste si umiditatea. ,Off
(Oprit) inseamna ca umidificatorul este oprit.

Setati umidificatorul la preincdlzire ajustand aceastd
Preheat On / Off optiune. Aceastd caracteristicd este oprita automat
dupa 30 de minute.

Aceastd caracteristicd permite dispozitivului  sa
reducd automat presiunea de tratament atunci cand
pacientul exhaleaza, pentru a spori confortul
pacientului. Cu cat numarul este mai mare, cu atat se
reduce mai mult presiunea. ,Off” (Oprit) inseamna
ca aceastd caracteristica este dezactivata.

Reslex off,1 ~ 3

Exista cinci niveluri de caldurd disponibile. Odata cu
cresterea numarului, creste si cdldura in mod
corespunzator. ,,Off” (Oprit) inseamnad ca este oprita
Heated Tubing off,1 ~ 5 caldura.

Nota: Heated Tubing (Tub incalzit) este afisat in
meniul Patient (Pacient) numai atunci cand este
conectat un tub incalzit.

Pentru a creste confortul si a ajuta pacientul sa
adoarma cu usurintd, presiunea poate fi crescuta
treptat, atunci cand caracteristica Rampa este

Auto, activatd. Timpul de rampa in care presiunea initiald
Ramp Time 0 ~ Max creste la presiunea de tratament presetata poate fi
Ramp ajustat. Cand rotiti butonul rotativ & la cel mai

apropiat punct, valoarea creste sau scade cu cinci
secunde. Ecranul afiseaza o numardtoare inversa in
timp real a timpului de rampa ramas in secunde.

Cand  umidificatorul  este  pornit, aceasta
caracteristica permite fluxului de aer sa continue
timp de aproximativ 15 minute la o presiune scazutd
(aproximativ 2 hPa) dupa ce apdsati butonul
Start/Stop pentru a intrerupe tratamentul.
in acest proces, vaporii rémasi in camera de ap& vor

Delay Off On / Off fi evacuati, pentru a evita orice deteriorare a
dispozitivului. Cand aceasta caracteristica este setata
la ,Off” (Oprit), ceea ce inseamnd ca este
dezactivata, dispozitivul va opri furnizarea aerului
imediat dupd ce apasati butonul Start/Stop
e,

yy mmdd / - . )
Date Format mm dd yy / E—Ztil?o r:qu:t:nduel draotiéatlv e pentru a alege dintre
dd mm yy )
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00:00
Time — Setati ora ajustand aceasta optiune.
23:59
- 12-hour / Rotiti butonul rotativ = pentru a alege intre
Time Format o v
24-hour doud formate de ord.
Brightness High / Low Setgre_a luminozitatii ecranului prin ajustarea acestei
optiuni.
Iluminarea de fundal a ecranului LCD poate fi setatd
la ,Auto” sau ,,On” (Pornit). Rotiti butonul rotativ
£ pentru a alege intre cele doud moduri. Dacj este
Backlight Auto / On setatd la ,Auto”, iluminarea de fundal va fi oprita
automat dupa 30 de secunde de inactivitate. Daca
este setatd la ,On” (Pornit), iluminarea de fundal va
fi intotdeauna activata.
Exista trei tipuri de masti disponibile: completd
(mascd completd pentru fata), nazala (masca nazald)
Full Face / - ¥ M g < M .
si canula nazala (masca tip canula nazala). Pacientul
Nasal / Nasal . . oA
Mask Type Pillows / poate alege si alte masti adecvate. Atunci cand se
Other selecteazd alte masti decét cele trei tipuri de masti
BMC de mai sus, pacientul poate seta tipul de masca
la Altul.
Efectuati un test pentru a verifica dacd masca este
Mask Fitting purtata corect,vecranul va aflsa plctogravma ,,i_:jreat
Test Start (excelent) daca este purtata corespunzator, in caz
contrar ecranul va afisa ,need to adjust” (necesitd
ajustare).
iCode ofera acces la datele de conformitate ale
iCode / pacientului intr-o perioadd recentd de timp. Modul
iCode iCode QR / iCode afiseaza datele in ordinea numerelor, iar modul
iCode QR+ iCode QR/iCode QR+ afiseazd datele in coduri
bidimensionale.
WiFi . Conectati-va la reteaua WiFi prin ajustarea acestei
optiuni.
Timpul de utilizare afiseaza cat timp a fost utilizat
Used Time 0 ~ 50000 h | dispozitivul de catre pacient. Timpul de utilizare
poate fi sters.
. Resetati durata de utilizare a filtrului, tubului si
Accessories —_— o
mastii.
Aceasta functie este utilizatd pentru a seta un
. 30 days / 60 memento cu privire la filtru, un memento cu privire
Accessories days / 180 | - vire | < N
reminder days / 365 a tub si un memento cu privire la masca. Dupa
days / Off deschidere, puteti seta durata de utilizare a filtrului,

a tubului si a mastii.
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English /
Espafiol/
Portugués /
Deutsch /
EPij ar(ul;E;i{f/)/ Rotiti butonul rotativ =/ pentru a alege dintre
: aceste limbi disponibile. Setarea este valabila numai
Language Polski / A )
Ttaliana / atunci cand in dispozitiv este introdus un card SD cu
Tiirk / pachet lingvistic.
Pycckuin /
Nederlands /
EMnvika /
gharol
Afiseaza informatiile cu privire la dispozitiv (model,
About —_ serie, versiune, numadr de identificare). Aceste
informatii pot fi doar citite si nu pot fi editate.
18. Alerta

Mesaj de alerta

Descriere

Power Failure!!!

O alertd sonora va suna in decurs de 6 s dacd dispozitivul este
deconectat accidental de la sursa de alimentare atunci cand
livreaza aer.

Notd:(1) Alerta nu va suna dacd se produce o intrerupere a
alimentarii atunci cand dispozitivul este in starea standby (in
asteptare).

(2) Nu va apdrea niciun mesaj de alertd pe ecran in timpul unei
intreruperi a alimentarii.

Daca nu iese flux de aer din aparat, va fi emisd o alertd sonora; pe

Device Fault!!! ecran va fi afisat mesajul ,Device fault!!! (Eroare
dispozitivi!!)”.

Cand fluxul de aer este pornit, se va auzi o alerta sonord daca rata

Leak!! de scurgere a aerului este excesivd; ecranul va afisa ,Leak!!
(Scurgere!l)”.

Low Tnput Daca tensiunea furnizata de adaptorul de alimentare este mai mica

\%}Ita;zﬂ de 22V, se va auzi o alerta sonord si ecranul va afisa ,Low Input

Voltage!! (Tensiune joasa de intrarel!)”.

Humidifier Failure!!

Atunci cand se foloseste umidificatorul, se va auzi o alertd sonord
atunci cand umidificatorul nu functioneazd; ecranul va afisa
,Humidifier Failure!! (Eroare umidificator!!)".

Please change
filter!

Cand caracteristica de memento a Filtrului este activatd, se va auzi
o alerta sonord daca se atinge timpul de inlocuire presetat, dar
filtrul de aer nu este inlocuit; ecranul va afisa ,Please change
filter! (Schimbati filtrul!)”.

Please replace
tubing!

Cand caracteristica de memento a tubului este activata, se va auzi
o alertd sonord dacd se atinge timpul de inlocuire presetat pentru
tub; ecranul va afisa ,Please replace tubing! (Inlocuiti

tubul!)”.
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Cand caracteristica de memento a Mastii este activata, se va auzi o
Please replace alertda sonora daca se atinge timpul de inlocuire presetat, dar

mask! masca nu este inlocuita; ecranul va afisa ,Please replace mask!
(inlocuiti mascat)”,

Ecranul va afisa ,SD Card Full! (Card SD plin!)” in cazul in care

SD Card Full! cardul SD a atins capacitatea maxim.
Reinsert SD card! Pe ecran va fjjfisat mgsajul ~Reinsert SD card!_ (Reirltroduceti
cardul SD!)” in cazul in care cardul SD nu functioneaza.
Deconectati sonda SpO, de la echipamentul sondei SpO, si
SpO, faults! plasati-o in serie cu un circuit cu care fiecare fir al sondei SpO,

poate fi deschis sau legat la orice alt fir al sondei SpO,. Ecranul va
afisa ,,SpO; Faults! (Erori SpO,!)”.

19. Curatare si dezinfectare

AVERTIZARI!

o Curdtarea regulatd a dispozitivului si a accesoriilor sale este foarte importantd pentru
prevenirea infectiilor respiratorii.

e Pentru a evita electrocutarea, deconectati intotdeauna dispozitivul inainte de curdtare si
dezinfectare.

o Folositi sapun delicat, care nu este toxic pentru oameni.

e Urmati instructiunile producatorului privind curdtarea mastii si a tubului si privind
determinarea frecventei de curdtare.

« Inainte de curatare, verificati daca dispozitivul este deconectat de la sursa de alimentare,
cablul de alimentare este deconectat si camera de apa a dispozitivului s-a rdcit. Asigurati-va
ca placa de incalzire s-a rdcit la temperatura camerei, astfel incat sa nu va ardeti.

« Nu deschideti si nu modificati dispozitivul. In interior nu exists componente care s3 poats fi
reparate de utilizator. Reparatiile si lucrdrile de service trebuie efectuate numai de catre un
agent de service autorizat.

o Dispozitivul nu trebuie reparat sau intretinut in timp ce este utilizat de un pacient.

ATENTIONARI!

 Supraincalzirea materialelor poate duce la uzura timpurie a materialelor.

« Nu utilizati solutii care contin var clorurat, clor sau substante parfumate pentru a curdta
dispozitivul si accesoriile acestuia. Nu trebuie utilizat sapun lichid care contine agenti de
hidratare sau antibacterieni. Aceste solutii pot intari materialele curdtate sau pot reduce
durata de viata a acestora.

o Nu curdtati cu apa la temperaturd mai mare de 80°C (176°F) si nu uscati dispozitivul si
accesoriile acestuia intr-un mediu cu temperatura mai mare de 80°C (176°F). Temperaturile
ridicate pot reduce durata de viata a produsului.

» Nu scufundati dispozitivul in lichide.
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19.1 Curatare

Accesorii care .
trebuie curitate Detergent Temperatura apei
Camer4 de ap# AI<.:0n0x Apa calda

(diluat la 1%) (aprox. 113-140°F sau 45-60°C)
Cutie de transfer AI<_:onox Apd caldd

(diluat la 1%) (aprox. 113-140°F sau 45-60°C)
Tub Alconox Apa calda

(diluat la 1%) (aprox. 113-140°F sau 45-60°C)

19.1.1 Curatarea mastii si a curelelor pentru cap

Pentru detalii, consultati instructiunile de curatare din manualul de utilizare al mastii.
19.1.2 Curatarea camerei de apa

Pregatirea inainte de curatare

Instrumente necesare: perie cu peri moi, apa potabild, detergent lichid delicat.
Demontati camera de apd conform instructiunilor de la punctul 14.1.1.

(1) Deschiderea camerei de apa: Deschideti capacul camerei de apa, asa cum se arata in
Fig. 19-1.

Fig. 19-1

(2) Clatiti cu apa de la robinet timp de cel putin 2 minute.

(3) Scufundati camera de apa in detergent timp de cel putin 5 minute. Curdtati camera de
apa cu o perie cu peri moi timp de cel putin 1 minut in timp ce este inmuiata in solutie de
detergent. Acordati o atentie deosebita tuturor fisurilor si cavitatilor. Detergent: Concentratia
Alconox: 1:100 Temperatura: 45°C-60°C (113°F-140°F)

(4) Apoi clatiti cu apa de la robinet timp de 5 minute. Stergeti cu o carpd moale sau uscati la
aer departe de lumina directd a soarelui.

AVERTIZARI!

» Golirea si curdtarea zilnica a camerei de apa va ajuta la prevenirea dezvoltarii mucegaiului
si a bacteriilor.

o Lasati apa din camera sd se raceasca la temperatura camerei inainte de a o scoate din
dispozitiv.

ATENTIONARI!
o Curatati camera de apd numai dupa ce apa din ea se raceste. Asigurati-vaé cd nu patrunde
apa in dispozitiv.
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e Dupa curatare, clatiti bine camera de apd in apa curatd pentru a va asigura cd nu mai
raman reziduuri de sdpun; apoi stergeti-o cu o carpd fard scame, pentru a preveni
acumuldrile calcaroase.

« Verificati camera de ap& pentru orice scurgere sau deteriorare. Inlocuiti camera de ap&
daca exista deteriorari.

* Se recomanda curdtarea zilnica a camerei de apa.

19.1.3 Curatarea cutiei de transfer

Pregatirea inainte de curatare

Instrumente necesare: perie cu peri moi, apa potabild, detergent lichid delicat (de ex.,
Alconox diluat la 1%)

(1) Demontarea cutiei de transfer: Mai intdi scoateti camera de apd din dispozitiv, apoi
scoateti cutia de transfer, asa cum se arata in Fig. 19-2.

Cutie de
transfer

Fig. 19-2

(2) Curatarea cutiei de transfer: Diluati Alconox la 1% cu apa la temperaturd intre 45°C
si 60°C (de la 113°F la 140°F). Inmuiati cutia de transfer in detergent timp de 5 minute.
Curatati cutia de transfer cu o perie cu peri moi timp de un minut. Acordati o atentie
deosebita tuturor gaurilor si cavitatilor. Apoi clatiti cutia de transfer cu apa de la robinet timp
de 5 minute. Stergeti-o cu o carpd moale sau uscati-o la aer departe de lumina directd a
soarelui.

(3) Montarea cutiei de transfer: asa cum se arata in Fig. 19-3.

Cutie de
transfer

Fig. 19-3
ATENTIE!
* Se recomanda curdtarea cutiei de transfer o data pe saptamana.
19.1.4 Curatarea tubului
(1) Scoateti tubul din dispozitiv si masca inainte de curatare.
(2) Tineti de mansonul tubului de aer si trageti-l usor, indepartandu-I de dispozitiv, asa cum
este indicat in Fig. 19-4. Sau deconectati alimentarea tubului incalzit, apoi tineti de mansonul
tubului incalzit si trageti-l, indepartéandu-I de dispozitiv, asa cum este indicat in Fig. 19-5.
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(3) Tineti atdt de mansonul tubului de aer, cat si de axul mastii si trageti-le usor,
indepartandu-le de dispozitiv, asa cum este indicat in Fig. 19-6.

Fig. 19-6
(4) Pentru curatare, consultati instructiunile de curatare din manualul de utilizare al tuburilor
L1 si LH1.

AVERTIZARI!

o Curdtati tubul manual.

« Tubul trebuie curatat zilnic.

» Daca tubul incdlzit este deteriorat (cum ar fi gauri, fisuri, fir de incalzire expus etc.) sau nu
functioneaza bine, va rugam sa nu il reparati si sa nu 1l utilizati, ci sa il inlocuiti imediat.

e Daca nu curdtati in conformitate cu Manualul, puteti reduce performanta tubului de
incalzire sau puteti reduce durata de viatd a produsului.

« Dupd curatare si inainte de reutilizare, tubul pentru respiratie trebuie inspectat pentru gauri,
fisuri sau pentru a nu fi indoit.
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19.1.5 Inlocuirea filtrului de aer/filtrului PM2,5
(1) Atasati filtrul de aer de capacul filtrului, asa cum se arata in Fig. 19-7.

Filtru de aer Capac filtru

Fig. 19-7
(2) Instalati capacul filtrului care contine filtrul de aer pe dispozitiv, asa cum se arata in Fig.
19-8.

Fig. 19-8

Fig. 19-9

ATENTIONARI!

 Pentru a evita deteriorarea materialului, nu asezati filtrul de aer de rezerva/filtrul PM2,5 in
lumina directd a soarelui, in medii umede sau la temperaturi sub punctul de inghet. Filtrul de
aer/filtrul PM2,5 trebuie inlocuit la fiecare 6 luni (poate fi inlocuit mai frecvent in functie de
conditiile sanitare reale).

e Operarea dispozitivului cu un filtru de aer murdar poate impiedica functionarea
corespunzatoare a acestuia si poate cauza deteriorarea dispozitivului.

19.2 Dezinfectarea
Accesorii care trebuie . N .
dezinfectate Dezinfectare chimica Dezinfectare UHT
Camerd de apd Johnson CIDEX OPA 0,55% Apa 90+2°C
Cutie de transfer Johnson CIDEX OPA 0,55% Apa 90+2°C
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Pregdtire inainte de dezinfectare

Instrumente necesare: perie cu peri moi, apd potabild, dezinfectant adecvat.

in general, dacd ati urmat cu strictete instructiunile de curétare de mai sus, nu trebuie s&
dezinfectati dispozitivul si/sau camera de apd. Daca dispozitivul este contaminat sau utilizat
in studii clinice, puteti achizitiona dezinfectanti de la o companie de echipamente medicale
pentru utilizare la domiciliu, pentru a dezinfecta dispozitivul.

Dezinfectarea camerei de apa si a cutiei de transfer:
Pentru urmatoarele proceduri, trebuie efectuat un singur proces de dezinfectare la un
moment dat.

Dezinfectare chimica:

(1) Curatati camera de apd sau cutia de transfer urmand pasii din instructiunile de curatare.
(2) Puneti Johnson CIDEX OPA 0,55% intr-o cutie de plastic, astfel incat camera de apa sau
cutia de transfer sa poata fi complet scufundata.

(3) Scufundati camera de apd sau cutia de transfer in CIDEX OPA 0,55% timp de 12 min.
(4) Clatiti camera de apad sau cutia de transfer de 3 ori cu apd de la robinet pentru a indepdrta
orice urme de dezinfectant.

(5) Stergeti camera de apd sau cutia de transfer cu o carpa moale sau uscati la aer departe
de lumina directd a soarelui.

Dezinfectare UHT (apa 90+2°C)

(1) Curatati camera de apd sau cutia de transfer urmand pasii din instructiunile de curdtare.
(2) Deschideti capacul camerei de apa si apoi scufundati camera de apa sau cutia de transfer
in rezervorul de apd. Incilziti apa la 90+2°C si scufundati camera de apd sau cutia de
transfer timp de 5 min.

(3) Stergeti camera de apd sau cutia de transfer cu o carpa moale sau uscati la aer departe
de lumina directd a soarelui.

19.2.1 Dezinfectarea mastii si a curelelor pentru cap
Pentru detalii, consultati instructiunile pentru dezinfectare din manualul de utilizare al mastii.
19.2.2 Dezinfectarea sondei SpO,

Pentru detalii, consultati instructiunile pentru dezinfectare din manualul de utilizare al sondei
Sp0..

AVERTIZARI!

e Dupad dezinfectare, clatiti bine in apd curata orice componentd dezinfectata, in special
componentele aflate in contact direct cu pacientul, cum ar fi masca, curelele pentru cap si
tubul, pentru a preveni deteriorarea pielii sau a tractului respirator sau alergiile provocate de
reziduurile dezinfectante.

* Nu este permisd dezinfectarea acestui dispozitiv si a componentelor sale, cu exceptia celor
recomandate, in caz contrar producdtorul nu va putea verifica siguranta sau performanta
dispozitivului.
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 Pentru a preveni infectarea incrucisata a pacientilor sau contaminarea echipamentelor, se
poate utiliza BSF (filtru pentru sistem respirator) care respectd standardele ISO
23328-1:2003 si 1SO 23328-2:2002 si care are certificate de inregistrare a dispozitivelor
medicale.

(1) BSF trebuie inlocuit inainte ca diferiti pacienti sa utilizeze acest dispozitiv.

(2) Atunci cand utilizati BSF, vd rugam sd il instalati si sa il utilizati in conformitate cu
instructiunile BSF si sa acordati atentie regldrii presiunii de iesire a dispozitivului in functie de
rezistenta BSF, pentru a asigura furnizarea presiunii normale de tratament.

(3) Atomizarea sau umectarea va creste rezistenta BSF. Operatorul trebuie s@ monitorizeze
frecvent cresterea rezistentei si blocarea BSF pentru a asigura furnizarea unei presiuni
normale de tratament.

» Daca utilizati ozon sau alte metode de curatare si dezinfectare care nu sunt recomandate
de BMC, BMC nu va putea verifica siguranta sau performanta echipamentului.

ATENTIONARI!

 Dezinfectantii tind sd deterioreze materialele si sé reduca durata de viatd a componentelor.
Incercati s selectati dezinfectantul corespunzitor si urmati instructiunile si recomandérile
producdtorului dezinfectantului.

« Dupa dezinfectare, verificati componenta dezinfectatd pentru orice semne de deteriorare.
fnlocuiti imediat o components deteriorats.

20. Deplasarecu dispozitivul

(1) Utilizati cutia de transport BMC pentru a transporta dispozitivul si accesoriile impreuna cu
dvs. Nu le puneti in bagajul de cala.

(2) Dispozitivul functioneaza cu surse de alimentare de 100 V - 240 V si 50 Hz / 60 Hz si este
potrivit pentru utilizare in orice tard din lume. Nu este necesara nicio ajustare speciald, dar va
trebui sa aflati tipurile de prize electrice de la destinatie. Daca este necesar, luati cu dvs. un
adaptor de priza electrica, ce poate fi achizitionat de la magazinele de produse electronice.
(3) Nu uitati sa luati cu dvs. un filtru de aer de rezervd si documentatia de urgenta
(completata si semnatd de medicul dumneavoastra) despre dispozitiv. Daca intentionati sa
calatoriti cu avionul, nu uitati s luati cu dvs. documentatia de urgentd multilingva despre
terapia respiratorie, in cazul in care politistii de frontierd si vamesii din tara de destinatie
inspecteaza dispozitivul. Cu documentatia de urgenta, le puteti demonstra cd este un
dispozitiv medical.

(4) Statii de securitate: Pentru comoditate la statiile de securitate, exista o nota in partea de
jos a dispozitivului care afirma ca este un dispozitiv medical. Poate fi util sa luati acest
manual cu dvs. pentru a ajuta personalul de securitate sa inteleaga dispozitivul.
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ATENTIONARI!

» Goliti camera de apd inainte de a impacheta dispozitivul pentru caldtoria dvs., pentru a
preveni patrunderea apei ramase in dispozitiv.

« Utilizarea dispozitivului cu setarea incorecta a altitudinii poate conduce la presiuni mai mari
ale fluxului de aer decat setarea specificatd. Verificati intotdeauna setarea altitudinii atunci
cand calatoriti sau va deplasati.

« Daca dispozitivul este utilizat atunci cand presiunea atmosferica este in afara intervalului
specificat (consultati Sectiunea 6), precizia alertei de scurgere va fi afectata.

21. Transferul dispozitivului catre alt pacient

Dacd dispozitivul este transferat catre alt pacient, componentele aflate in contact direct cu
utilizatorul anterior, inclusiv masca, curelele pentru cap, tubul si filtrul de aer trebuie inlocuite
pentru a preveni infectarea incrucisata.

22. Plasarea comenzilor

Contactati furnizorul dvs. de servicii de ingrijire la domiciliu pentru a comanda accesorii sau
filtre de schimb.
Dispozitivul nu necesitd service de rutina.

AVERTIZARI!

sunete neobisnuite sau puternice, dacd a fost scapat sau manipulat necorespunzator, dacd
este sparta carcasa sau daca a intrat apa in carcasa, intrerupeti utilizarea dispozitivului si
contactati furnizorul de servicii de ingrijire la domiciliu.

» Daca dispozitivul nu functioneaza corect, contactati imediat furnizorul de servicii de ingrijire
la domiciliu. Nu incercati niciodata sa deschideti carcasa dispozitivului. Reparatiile si reglajele
trebuie efectuate numai de personalul de service autorizat de producator. Operatiunile de
service neautorizate pot cauza vatdmari corporale, pot anula garantia sau pot conduce la
daune costisitoare.

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

23. Asistenta tehnica

V& rugam sa contactati direct BMC daca aveti nevoie de schema de circuit a dispozitivului sau
de lista componentelor pentru anumite scopuri, cum ar fi intretinerea sau conectarea la alte
echipamente. BMC va pune la dispozitie documentatie tehnica integrald sau partiald, in
functie de nevoile dumneavoastra.
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24. Eliminare

Acest produs respecta cerintele Directivelor 2011/65/UE si 2015/863 (UE) (RoHs) privind
restrictiile de utilizare a anumitor substante periculoase.

in conformitate cu Directiva europeand 2012/19/UE (DEEE) privind echipamentele electrice
si electronice, produsele nu pot fi aruncate la intdmplare si trebuie eliminate in conformitate
cu legile si reglementdrile din tara in care are loc eliminarea.

Simbolul cosului de gunoi tdiat === indica faptul cd produsul pe care este aplicat acest
simbol nu poate fi eliminat impreund cu deseurile menajere generale, ci trebuie eliminat
separat. Aceasta cerintd pentru eliminarea separatd se bazeazd pe Directiva europeana
2012/19/UE privind echipamentele electrice si electronice. De exemplu, puteti preda
produsul la un centru municipal de colectare. Acest lucru reduce impactul asupra resurselor
naturale si previne contaminarea mediului prin eliberarea de substante periculoase.

Pentru informatii suplimentare privind eliminarea produsului, va rugém sa contactati
distribuitorul specializat.
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25. Depanare

Tabelul de mai jos indica problemele comune pe care le puteti intampina cu dispozitivul dvs.

si posibilele solutii pentru rezolvarea acestor probleme. Dacd niciuna dintre solutii nu rezolva
problema, contactati furnizorul de servicii de ingrijire la domiciliu.

25.1 Probleme comune la pacienti si solutii de rezolvare

Problema Cauza posibila Solutii
. . Mariti setarea umiditatii
Nasul reactioneaza la fluxul de | dispozitivului.
aer si la frig. Din cauza fluxului oL P
Nas uscat, rece, . - Adresati-va medicului
‘| de aer rapid, aerul devine o . . .
care curge Si dumneavoastra si  continuati

infundat; raceald

rece, ducand la iritarea
mucoasei nazale si la uscarea
si inflamarea acesteia.

tratamentul, cu exceptia cazului in
care medicul sugereaza
intreruperea acestuia.

Gurd si gat
uscate

Acest lucru se poate datora
faptului ca pacientul doarme
cu gura deschisg, iar aerul sub
presiune iese prin gura,
provocand uscarea pasajului
nazal si a gatului.

Utilizati o curea pentru barbie
pentru a preveni deschiderea gurii
in timpul somnului sau utilizati o
mascd  completd.  Contactati
medicul pentru detalii.

Iritatia ochilor

Este posibil ca masca sa nu
aibd dimensiunea sau tipul
corect sau sa fie pozitionata
incorect, ceea ce poate duce
la o scurgere de aer.

Reduceti distanta dintre suportul
pentru frunte al mastii si frunte.
Retineti ca ajustarea prea stransa
a mastii poate lasa urme pe fata
pacientului.

Addugati o garniturd suplimentard
la masc3d, astfel incat sa nu existe
scurgeri.

Contactati furnizorul de servicii de
ingrijire la domiciliu pentru o
mascd adecvatd. Adaugati o
garniturd suplimentara la masca,
daca este necesar.

Captuseala mastii (partea
moale a mastii) se intareste.

inlocuiti masca sau captuseala
mastii.

fnrosirea fetei

Masca este prea stransa.

Slabiti curelele pentru cap.

Distanta  dintre  suportul
pentru frunte al mdstii si
frunte nu este corecta.

fncercati alts distantd. Unghiul si
dimensiunea suportului  pentru
frunte difera in functie de tipul de
masca.

fnrosirea fetei

Dimensiune gresitd a mastii.

Contactati furnizorul de servicii de
ingrijire la domiciliu pentru o
masca de dimensiune corecta.
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Pacientul este alergic Ia
materialele din care este
realizatéd masca.

Contactati medicul sau furnizorul
dvs. de servicii de fingrijire la
domiciliu.

Utilizati o mascd ce nu este
fabricata din latex din cauciuc
natural.

Puneti o captuseala intre piele si
masca.

Apa n masca

Cand se utilizeaza
umidificatorul, aerul umectat
tinde sa se condenseze in
tubul si masca rece daca
temperatura din incdpere este
scazuta.

Reduceti setarea umiditatii sau
cresteti temperatura din camera.
Plasati tubul sub cuverturda sau
utilizati capacul tubului.

Agatati tubul larg si asigurati-va ca
partea inferioara a tubului este mai
jos decat capul pacientului.

Dureri  nazale,
sinusale sau ale
urechii

Inflamatia sinusurilor sau a
urechii medii.

Contactati imediat medicul.

Pacientul se va
inconfortabil  atunci
presiunea de tratament este

simti
cand

Disconfort  din ; de 13 hPa. C Este nevoie de maximum patru
cauza mai mare de 13 hPa. Cu toa;e saptamani pentru ca pacientul sa
incapacitati  de acestea, D I UCH e adapteze la aerul sub presiune.
adaptare i a tratament este determinata de Relaxati-v i irati
reciinea  de | Starea  pacientului, iar EEvEl] \E)all d FEPE (P9 hEs;
p dispozitivul nu va putea trata Daca problema persistd, contactati
tratament n < | medicul.

apneea in  somn dacd

presiunea de tratament este

setatd la o valoare prea mica.
Reapar gcetsutluliuigu saecigr?t?,ltle dgg:(r::Z Utilizati o curea pentru barbie
simptomele P pacten pentru a preveni deschiderea gurii

; cu gura deschisad, iar aerul sub | .. ) oS
apneei - - « | In timpul somnului sau utilizati o
. ~_ | presiune iese pe gurd, o " .

obstructive  in = * | mascd  completd.  Contactati

provocand blocarea tractului - .
somn medicul pentru detalii.

respirator.

Dispozitivul este
prea zgomotos

Tubul nu este conectat

corespunzator.

Reconectati corect tubul.

Aerul livrat de
dispozitiv  este
anormal de
fierbinte

Orificiul de admisie a aerului
de pe dispozitiv poate fi partial
blocat, ceea ce duce la un flux
de aer insuficient in dispozitiv.

fnlocuiti filtrul de aer (consultati
19.1.5 Inlocuirea filtrului de
aer/filtrului PM2,5) si curdtati
orificiul de admisie a aerului.

Plasati dispozitivul intr-o zona in
care aerul curge liber si
asigurati-va ca dispozitivul se afld
la cel putin 20 de centimetri
distanta fata de un perete, o
perdea sau alte lucruri.
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25.2 Probleme comune ale dispozitivului si solutii de

rezolvare

Problema

Cauza posibila

Solutii

Desi este pornit,

Functia de pornire/oprire
automata este activata.

Respirati adanc de cateva ori cu
masca pe fatd, iar dispozitivul va
porni automat.

Alimentarea nu este

conectata corect.

Asigurati-va ca adaptorul de
alimentare, cablul de alimentare si
dispozitivul sunt conectate corect.

Verificati daca exista o pand de

dispozitivul ~ nu curent prin aprinderea unei lumini
functioneaza sau prin alte mijloace. Daca sunteti
Nu exista tensiune. sigur ca siguranta dispozitivului
este defecta, contactati furnizorul
dvs. de servicii de ingrijire la
domiciliu pentru reparatii.
NU se poate qisi nicio cauzs Contactati  furnizorul dvs. de
P 9 " | servicii de ingrijire la domiciliu.
Dispozitivul e nUVt s Reconectati corect tubul.
functioneazd, dar | COrespunzator.
presiunea din | Este posibil s3 existe gauri in . .
interiorul  mastii | mascd sau in tubul de Cont'agtatlA f“f.” tzorul (_jv_s_. de
difers de | detectare a presiunii. servicii de ingrijire la domiciliu.
presiunea de Contactati furnizorul dvs. de

tratament setata

Dispozitivul este defect.

servicii de ingrijire la domiciliu.

Dispozitivul
produce presiuni
foarte scazute

Orificiul de admisie a aerului
de pe dispozitiv poate fi
blocat.

fnlocuiti filtrul de aer (consultati

19.1.5 Inlocuirea filtrului de
aerffiltrului PM2,5) si curdtati
orificiul de admisie a aerului.

Asigurati-va ca orificiul de admisie
a aerului este deblocat.

Presiunea de tratament a
fost modificatad accidental.

Contactati medicul.

Cand caracteristica Rampa
este activatd, dureaza un
timp pand cand presiunea
initiala creste la presiunea de
tratament. Acesta este un
lucru normal.

Dacd este necesar, dezactivati
caracteristica Rampa sau setati
timpul de rampa la o valoare mai
micd.

Dupa ce
dispozitivul ~ este
pornit, pe ecran se
afiseaza informatii
intermitent sau nu
se afiseazd nimic

Sistemul de operare al
dispozitivului trebuie
reajustat sau repornit.

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

Dispozitivul este in
asteptare si nu
porneste

Sistemul de operare al
dispozitivului trebuie
reajustat sau repornit.

Deconectati cablul de alimentare al
dispozitivului si reconectati-l dupa
20 de secunde.
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26. Cerinte EMC

Instructiuni si declaratia producatorului - emisii electromagnetice

Dispozitivul este destinat utilizdrii in mediul electromagnetic specificat mai jos. Utilizatorul
dispozitivului trebuie sa se asigure ca acesta este utilizat intr-un astfel de mediu.

- . Mediul electromagnetic -
Testarea emisiilor Conformitate Orientare
Dispozitivul utilizeaza energia RF
numai pentru functionarea sa
Emisii RE internd. Prin urmare, emisiile de RF
Grupa 1 sunt foarte scdzute si prezintd o
CISPR 11 probabilitate redusd de a cauza
interferente cu echipamentul
electronic din apropierea acestuia
Emisii RF Clasa B
CISPR 11 Dispozitivul este adecvat pentru
Emisii armonice uti!i{a_rea n togte ur}itétile, inclus_iv n
IEC 61000-3-2 Clasa A unitatile casnice si a celor ghrect
conectate la reteaua publicd de
Fluctuatii de tensiune electricitate de joasd tensiune care
/ emisii intermitente Respectd alimenteaza cladirile rezidentiale.
IEC 61000-3-3

AVERTIZARI!

« Dispozitivul nu trebuie utilizat in apropierea sau deasupra altor echipamente electronice,
cum ar fi telefoane mobile, aparate de emisie-receptie sau produse controlate prin radio.
Dacd trebuie sd faceti acest lucru, dispozitivul trebuie monitorizat pentru a verifica
functionarea normala.

Utilizarea altor accesorii si cabluri de alimentare care nu sunt specificate, cu exceptia
cablurilor vandute de producatorul echipamentului sau sistemului ca piese de schimb pentru
inlocuirea componentelor interne, poate duce la cresterea radiatiilor sau la reducerea
imunitatii echipamentului sau sistemului.

o Dispozitivul poate sa se afle sub interferenta cu alte echipamente, chiar dacd acele
echipamente respecta normele de EMISIE CISPR.

e In timpul functionarii dispozitivului, din cauza interferentelor electrostatice, pot aparea
urmatoarele fenomene: (1) Pierderea temporara a functiilor sau degradarea performantei,
cum ar fi afisarea anormala a ecranului etc. Dispozitivul va reveni la normal dupa repornire;
(2) Repornirea automatad a dispozitivului. Aceste fenomene nu vor afecta utilizarea normala a
dispozitivului si nu vor cauza degradarea permanentd a performantei sau pierderea functiilor
dispozitivului.

o Acest dispozitiv nu este destinat utilizarii cu echipament IRM si nu este permis sa fie utilizat
in medii RM.
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Instructiuni si declaratia producatorului - imunitate electromagnetica

Dispozitivul este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos. Utilizatorul
dispozitivului trebuie s se asigure cd acesta este utilizat intr-un astfel de mediu.

Test de Nivel de Nivel de Mediul electromagnetic -
. . testare IEC - :
imunitate conformitate Orientare
60601

Pardoselile trebuie sa fie din
Descarcare lemn, beton sau placi
electrostaticd +8 kV contact +8 kV contact ceramice. Dacd podeaua
(ESD) este acoperitd cu material
+15 kV aer +15 kV aer sintetic, umiditatea relativa

IEC 61000-4-2

trebuie s3 fie de cel putin
30%

Curenti electrici
tranzitorii/rafala

+2 kV pentru

+2 kV pentru

Calitatea alimentdrii de la
retea ar trebui sa fie cea a

liniile de | liniile de ) di ial tipi
alimentare alimentare unul mediu comercia tipic
IEC 61000-4-4 sau spitalicesc
Curent tranzitoriu | 41 kv +1 kV Calitatea alimentdrii de la
de descédrcare linie (linii) la | linie (linii) la | retea ar trebui sa fie cea a
linie (linii) linie (linii) unui mediu comercial tipic

IEC 61000-4-5

sau spitalicesc

Caderi de
tensiune,
intreruperi  de
scurtd duratd si
variatii de
tensiune in liniile
de alimentare

IEC 61000-4-11

0% U 05
cicluri
La 0°, 45°, 90°,

135°,  180°,
225°, 270° si
315°

0% Ur; 1 cicluri

70% Uy, 25/30
cicluri
La 0°

0% Ur, 250/300
cicluri

0% U 0,5
cicluri
La 0°, 45°, 90°,

135°,  180°,
225°, 270° si
315°

0% Ur; 1 cicluri

70% Uy, 25/30
cicluri
La 0°

0% U7, 250/300
cicluri

Calitatea alimentdrii de la
retea ar trebui sa fie cea a
unui mediu comercial tipic
sau spitalicesc. Daca
utilizatorul dispozitivului are
nevoie de  functionare
continud in timpul
intreruperilor ~ retelei  de
alimentare, se recomandd
alimentarea dispozitivului la
o sursda de alimentare
neintreruptibild sau de la o
baterie

Camp magnetic
cu frecventa
industriala

(50 Hz /60 Hz)

IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Campurile  magnetice cu
frecventa industriald trebuie
sd se situeze la niveluri
caracteristice unei locatii
tipice ntr-un mediu
comercial sau spitalicesc
tipic.

Nota: Ur este tensiunea de retea de curent alternativ inainte de aplicarea nivelului de

testare.
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Instructiuni si declaratia producatorului - imunitate electromagnetica

Dispozitivul este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos. Utilizatorul
dispozitivului trebuie sa se asigure ca acesta este utilizat intr-un astfel de mediu.

Nivel de
testare IEC
60601

Test de
imunitate

Nivel de Mediul electromagnetic -
conformitate Orientare

Echipamentele de comunicatii RF
portabile si mobile trebuie
utilizate cel putin la distanta de
separare recomandatd fatd de
orice parte a dispozitivului,
inclusiv cablurile, calculatd din
ecuatia adecvata pentru
frecventa emitatorului.
RF condusd 3V 3V Distante de separare
1IEC 0,15 MHz - 80 | 0,15 MHz - 80 | recomandate
61000-4-6 MHz MHz d :1,17\/5

6 Vin ISM si| 6 V in ISM si
benzi de | benzi de | d :0-35\/6 80 MHz - 800 MHz
radioamatori radioamatori
intre intre d=070/P g0 MHz - 2,5 GHz

0,15 MHz i 80 [ 0,15 MHz i 80 | ynde p este valoarea nominal
MHz MHz maximé a puterii de iesire a
RF radiatd emitatorului, exprimatd in wati
IEC 10 V/m 10 V/m (W), conform producdtorului
61000-4-3 80 MHz - 2,7 | 80 MHz - 2,7 | emitdtorului, iar d este distanta
GHz GHz de  separare  recomandatd,
exprimata in metri (m).
Intensitatea campului
transmitatorului RF fix,
determinata printr-un  test
electromagnetic al
amplasamentului, ? trebuie sa fie
mai micd decat nivelul de
conformitate in fiecare banda de
frecventa.

Pot s3 apard interferente in
vecindtatea echipamentelor
marcate cu urmatorul simbol:

()

Nota 1: La 80 MHz si 800 MHz, se aplica intervalul de frecventa mai mare.
Nota 2: Este posibil ca aceste instructiuni sa nu se aplice in toate situatiile. Propagarea
electromagneticd este afectata de absorbtia si reflectia de la structuri, obiecte si oameni.

¢ Intensitatile campului de la transmitatoarele fixe, cum ar fi statile de baza pentru
telefoane radio (celulare/fara fir) si radiourile mobile terestre, radio de amatori, emisiile
radio AM si FM si transmisiile TV nu pot fi prezise teoretic cu acuratete. Pentru a evalua
mediul electromagnetic datorat emitatoarelor RF fixe, ar trebui luata in considerare un
studiu electromagnetic al locului. Dacd intensitatea masuratd a campului din locatia in
care se utilizeaza dispozitivul depaseste nivelul de conformitate RF aplicabil de mai sus,
dispozitivul trebuie tinut sub observatie pentru a verifica functionarea normala. Daca se
observd functionarea anormala, pot fi necesare masuri suplimentare, precum reorientarea
sau relocarea dispozitivului.

® Pentru intervalul de frecvente 150 kHz-80 MHz, intensitatile cAmpului trebuie s# fie mai
mici de 10 V/m.
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Distantele de separare recomandate dintre 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
impiedicarea interferentelor electromagnetice prin mentinerea unei distante minime intre
echipamentele de comunicatii wireless RF si sistem, dupd cum se recomanda mai jos, in
conformitate cu puterea de iesire maxima a echipamentelor de comunicatii.

Frecventi Putere Nivel de Nivel de Mediul
- maxima |Distanta ftestare IEQ . electromagnetic -
(MHz) (W) 60601 [conformitate Orientare
385 1,8 0,3 27 27 Echipamentele de
450 2 0.3 28 28 comunicatii RF fard fir
. trebuie utilizate cel
710 putin la distanta de
745 0,2 0,3 9 9 separare recomandata
780 fata de orice parte a
810 dispozitivului, inclusiv
cablurile, calculata din
870 2 03 28 28 ecuatia adecvata
930 pentru frecventa
1720 emitdtorului.
1845 2 03 28 28 Distante de
1970 separare
recomandate
2450 2 0,3 28 28
L 6
5240 EZE\/P_
5500

Unde p este valoarea
nominald maxima a
puterii de iesire a
emitatorului, exprimata
in wati (W), conform
producatorului
emitatorului, iar d este
distanta de separare
recomandata,
exprimata in metri (m).
Intensitatea campului
transmitatorului RF fix,
detem|1inatz“a printr-ur;
test electromagnetic a
5785 0,2 0,3 9 9 amplasamentului,
trebuie sa fie mai mica
decat  nivelul de
conformitate in fiecare
bandad de frecventd.
Pot sa apara
interferente n
vecinatatea
echipamentelor
marcate cu urmatorul
simbol:

()

Nota: Este posibil ca aceste instructiuni sé@ nu se aplice in toate situatiile. Propagarea
electromagneticd este afectata de absorbtia si reflectia de la structuri, obiecte si cameni.

52/54




Auto CPAP / CPAP System Manual de utilizare

Frecventa de

Modulare

Nivelul testului de imunitate

testare (A/m)
30 kHz Modulatia pulsului® 8
cw
Modulatia pulsului®
134,2 kH ’ 65
z 2,1 kHz
13,56 MHz 50 kHz 7,59

) Acest test se aplicd numai ECHIPAMENTELOR ME si SISTEMELOR ME destinate utilizarii

in MEDIUL DE INGRIJIRE MEDICALA LA DOMICILIU.

®) Frecventa purtétoare trebuie modulats folosind un semnal cu und pétraté cu frecvents

de sarcina de 50%.

9r.m.s., inainte de aplicarea modulatiei.
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27. Garantie limitata

BMC Medical Co., Ltd. garanteazd ca dispozitivul nu va avea defecte de manopera si
materiale si va functiona in conformitate cu specificatiile produsului pentru o perioada de un
(1) an pentru dispozitivul principal si de trei (3) luni pentru toate accesoriile de la data
vanzarii de catre BMC Medical Co., Ltd. cdtre distribuitor. Daca produsul nu functioneazd in
conformitate cu specificatiile produsului, BMC Medical Co., Ltd. va repara sau inlocui, la
alegerea sa, materialul sau piesa defectd. BMC Medical Co., Ltd. va pldti taxele de transport
obisnuite de la BMC Medical Co., Ltd. numai cdtre locatia distribuitorului. Aceasta garantie nu
acopera daunele cauzate de accident, utilizare gresitd, abuz, modificare sau alte defecte care
nu sunt legate de material sau de manopera.

BMC MEDICAL CO., LTD. DECLINA ORICE RASPUNDERE PENTRU PIERDERI ECONOMICE,
PIERDERI DE PROFIT, CHELTUIELI GENERALE SAU DAUNE SECUNDARE DESPRE CARE SE
POATE PRETINDE CA DECURG DIN ORICE VANZARE SAU UTILIZARE A ACESTUI PRODUS.
UNELE STATE NU PERMIT EXCLUDEREA SAU LIMITAREA DAUNELOR INCIDENTALE SAU
SECUNDARE, ASTFEL INCAT LIMITAREA SAU EXCLUDEREA DE MAI SUS ESTE POSIBIL SA
NU VI SE APLICE.

Pentru a va exercita drepturile prevdzute de aceastd garantie, contactati distribuitorul
autorizat local sau:

PRODUCATOR:

BMC Medical Co., Ltd.

Camera 110 Turn A Cladirea Fengyu, nr. 115 Str. Fucheng, Haidian, 100036
Beijing, REPUBLICA POPULARA CHINEZA

Tel: +86-10-51663880

Fax: +86-10-51663880 Ext. 810

URL: en.bmc-medical.com

E-mail: intl@bmc-medical.com

REPREZENTAN',I'[\ AUTORIZATA PENTRU UE:
Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europa)
Eiffestrape 80, 20537 Hamburg, Germania

Tel: 0049-40-2513175

Fax: 0049-40-255726

V2.0
Data revizuirii: 9 mai 2023
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