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1 Bun venit

Sistemele iBreeze CPAP contin modurile CPAP si APAP. Ambele sunt dispozitive de
presiune pozitiva continuad a cailor respiratorii.

Sistemele iBreeze CPAP includ urmatoarele modele: iBreeze 20C,i
Breeze 20C Pro, iBreeze 20AsiiBreeze 20A Pro.

Responsabilitatea partii producatorului

Resvent este responsabil pentru efectele asupra sigurantei, fiabilitatii si performantei acestui
produs, numai daca:
-Toate operatiunile de instalare, extinderi, modificari, modificari si reparatii ale
acestui produs sunt efectuate de personal autorizat Resvent.
-Toate piesele de schimb pentru reparatii, accesoriile, consumabilele sunt efectuate de Resvent sau
de personalul autorizat.
-Instalatia electrica a incaperii respective este conforma cu standardul
national aplicabil si cu cerintele manuale.
-Produsul este utilizat Tn conformitate cu instructiunile de utilizare.

IMPORTANT

Cititi intregul ghid Tnainte de a utiliza dispozitivul.

2 Utilizarea prevazuta

Sistemele iBreeze™ CPAP furnizeaza terapie cu presiune pozitiva a cailor respiratorii pentru
tratamentul apneei obstructive in somn (OSA) la pacientii cu respiratie spontana si
greutatea de peste 30 kg (66 Ibs), este pentru utilizare in mediul acasa, spital sau
institutional.

3 Contraindicatii
Cand evalueaza riscurile si beneficiile relative ale utilizarii acestui echipament, medicul
trebuie sa inteleags ca acest dispozitiv poate furniza presiuni de pana la 20 cmH20. in cazul
anumitor conditii de defectiune, presiunea maxima 40 cmH20 este posibil. Studiile au aratat
ca urmatoarele afectiuni preexistente pot contraindica utilizarea terapiei CPAP pentru unii
pacienti:

-Boala coronariana severa

-Boala pulmonara buloasa

-Tensiune arteriala scazuta patologic

-Caile aeriene superioare ocolite

-Pneumotorax
Se recomanda prudentd atunci cand se prescrie terapia CPAP la pacientii susceptibili, cum ar
fi cei cu: scurgeri de lichid cefalorahidian (LCR), anomalii ale placii cribriforme, antecedente
de traumatism cranian si/sau pneumotorax.
Utilizarea terapiei cu presiune pozitiva a cdilor respiratorii poate fi temporar contraindicata daca
prezentati semne de sinus sau ureche medie.
Nota:in oricare dintre cazurile de mai sus, poate fi determinat doar de un medic competent daci
sa foloseasca dispozitivul CPAP.
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Calificarile utilizatorului

Persoana care opereaza dispozitivul conform instructiunilor din manualul utilizatorului este denumita
Lutilizator”. In schimb, un ,pacient” este persoana care primeste terapia. Efectuati intotdeauna toti pasii
de operare In conformitate cu manualul de utilizare.

Unele persoane neprofesioniste pot primi instruire profesionala specificatad despre modul de

utilizare a dispozitivului, inclusiv toate cele legate de accesorii de la dealer sau producator.

4 Informatii de siguranta

T AVERTISMENT: Indicati posibilitatea de ranire a utilizatorului sau

operatorului. ATENTIE: Indicati posibilitatea de deteriorare a dispozitivului.

AVERTIZARE:

Acest manual serveste ca referinta. Instructiunile din acest manual nu au scopul de a inlocui
instructiunile profesionistilor din domeniul sanatatii cu privire la utilizarea dispozitivului.

Acest dispozitiv nu este destinat pentru viata-dispozitiv de sprijin.

O masca nu trebuie folosita decat daca dispozitivul este pornit, in caz contrar, exista

pericol de sufocare.

Aparatul trebuie folosit numai cu mastile si accesoriile recomandate de Resvent. Mastile
si accesoriile sunt validate pentru utilizare cu dispozitivele Resvent. Porturile de expirare
asociate cu masca nu trebuie niciodata blocate. Dispozitivul este destinat a fi utilizat cu
masti sau conectori speciali care au orificii de expirare pentru a permite fluxul continuu
de aer din masca. Cand dispozitivul este pornit si functioneaza corect, aerul nou din
dispozitiv elimina aerul expirat prin portul de expirare a mastii. Cu toate acestea, atunci
cand dispozitivul nu functioneaza, nu va fi furnizat suficient aer proaspat prin masca.

Daca utilizati o masca integrala (o masca care va acopera atat gura, cat si nasul), masca
trebuie sa fie echipata cu o supapa de siguranta (de antrenare).

Cand utilizati oxigen cu acest sistem, asigurati-va intotdeauna cd dispozitivul este pornit si ca fluxul
de aer este generat Tnainte de a porni alimentarea cu oxigen. Opriti intotdeauna alimentarea cu
oxigen Tnainte ca dispozitivul sa fie oprit, astfel incat oxigenul neutilizat s nu fie

se acumuleaza Tn incinta dispozitivului si creeaza un risc de incendiu.

Sursele de oxigen trebuie amplasate la mai mult de 1 m de echipament pentru a evita riscul
de incendiu si arsuri.

Nu conectati dispozitivul la o sursa de oxigen neregulatd sau de Tnalta presiune.
Oxigenul nu trebuie utilizat in timp ce fumati sau in prezenta unei flacari deschise.

Nu utilizati dispozitivul in prezenta unui amestec anestezic inflamabil Tn

combinatie cu oxigen sau aer sau In prezenta protoxidului de azot.

Nu utilizati dispozitivul in apropierea unei surse de vapori toxici sau nocivi.

Nu utilizati acest dispozitiv dacd temperatura camerei depaseste 35°C (95°F). Daca dispozitivul este
utilizat la temperaturi ale camerei mai calde, de 35°C (95°F), temperatura fluxului de aer poate depasi
43°C (109°F). Acest lucru ar putea provoca iritatii sau vatamari ale cailor respiratorii.

Timpul necesar pentru ca sistemul CPAP sa se incdlzeasca de la temperatura minima de
depozitare ntre utilizari pana cand sistemul CPAP este gata pentru utilizarea prevazuta cand
temperatura ambianta este de 20°Ceste de cel putin 1 ora si

Timpul necesar pentru ca sistemul CPAP sa se raceasca de la temperatura maximd de

depozitare intre utilizari, pana cand sistemul CPAP este gata pentru utilizarea prevazuta,

cand temperatura ambiantd este de 20°Ceste de minim 1h. Dispozitivul nu este utilizat

peste intervalul de temperaturd specificat.
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Nu utilizati dispozitivul Tn lumina directa a soarelui sau in apropierea unui aparat de incalzire
deoarece aceste conditii pot creste temperatura aerului care iese din dispozitiv. Contactati
medicul dumneavoastra daca simptomele apneei in somn reapar.
Daca observati modificari inexplicabile in performanta acestui dispozitiv, daca emite sunete
neobisnuite sau aspre, daca a fost scdpat sau manipulat gresit, daca s-a varsat apa in
carcasa sau daca carcasa este ruptd, deconectati cablul de alimentare si intrerupeti
utilizarea. Contactati furnizorul dvs. de ingrijire la domiciliu.
Reparatiile si ajustarile trebuie efectuate numai de personalul de service autorizat Resvent.
Service-ul neautorizat poate cauza vatamari, poate invalida garantia sau poate duce la daune
costisitoare.
Nu utilizati accesorii, piese detasabile si materiale nerecomandate de Resvent. Piesele
sau accesoriile incompatibile pot duce la o performanta redusa. Asociatia
producatorilor din industria sanatatii recomanda mentinerea unei distante minime de
16 ¢cm intre un telefon fara fir si un stimulator cardiac pentru a evita potentialele
interferente cu stimulatorul cardiac.
Utilizati numai cabluri de alimentare furnizate de Resvent pentru acest dispozitiv. Utilizarea
cablurilor de alimentare care nu sunt furnizate de Resvent poate cauza supraincalzirea sau
deteriorarea dispozitivului si poate duce la cresterea emisiilor sau la scaderea imunitatii
echipamentului sau a sistemului. Dispozitivul nu trebuie utilizat Tn timp ce este stivuit sau in
apropierea altor dispozitive neaprobate.
Utilizati numai cabluri si accesorii aprobate. Utilizarea gresita poate afecta performanta EMC
si ar trebui evitata.
Inspectati tubulatura pentru deteriordri sau uzurd. Aruncati si inlocuiti tubulatura dupa cum este necesar.
Inspectati periodic cordoanele si cablurile electrice pentru deteriorari sau semne de uzuré. Intrerupeti
utilizarea si nlocuiti-l daca este deteriorat.
Pentru a evita socurile electrice, deconectati intotdeauna cablul de alimentare de la priza de perete
fnainte de a curata dispozitivul. NU scufundati dispozitivul in niciun lichid.
Asigurati-va ca directionati cablul de alimentare la priza intr-un mod care sa impiedice
impiedicarea cablului sau interferarea cu scaunele sau alte mobilier.
Acest dispozitiv este activat atunci cand este conectat cablul de alimentare.
Pentru o functionare in siguranta atunci cand utilizati un umidificator, umidificatorul trebuie sa fie intotdeauna
pozitionat sub conexiunea circuitului de respiratie de la masca. Umidificatorul trebuie sa fie la nivel pentru o
functionare corecta.
Nebulizarea sau umidificarea poate creste rezistenta filtrelor sistemului de respiratie, iar
operatorul trebuie sa monitorizeze frecvent filtrul sistemului de respiratie pentru
rezistenta si blocare crescute pentru a asigura livrarea presiunii terapeutice.
Vd rugam sa verificati daca exista apa in dispozitiv inainte de utilizare. Nivelul maxim de umplere este
de 290 ml.
Neutilizarea unei masti sau a unui accesoriu care minimizeaza reinhalarea dioxidului de
carbon sau permite respiratia spontana poate provoca asfixiere.
Nu conectati tuburi de respiratie sau accesorii la niciun umidificator si ventilator care nu sunt
specificate pentru utilizare cu aceste tuburi sau accesorii de respiratie.
Nu acoperiti si nu incalziti tubul de respiratie cu nimic care influenteaza temperatura finala a
pacientului.
Nu utilizati acest dispozitiv in afara intervalului specificat de temperaturd ambianta sau umiditate.
Performanta de umiditate a dispozitivului poate fi compromisa atunci cand este utilizat in afara
intervalului de temperatura ambientala specificat sau a intervalului de umiditate.
Nu este permisa nicio modificare a acestui echipament.
Partile echipamentului nu sunt intretinute sau intretinute in timpul utilizarii cu
pacientul. PACIENTUL este un OPERATOR destinat.
Pacientul poate folosi in siguranta functiile de terapie ale echipamentului, iar acest
echipament nu trebuie intretinut sau intretinut in timpul utilizarii cu pacientul.
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Va rugam sa verificati mai intai ca tubul de respiratie este conectat corect pentru a evita riscul de strangulare din

cauza tubului de respiratie si a furtunurilor atunci cand sunt utilizate.

Nu trageti sau intindeti tubulatura. Acest lucru ar putea duce la scurgeri de circuit.

Daca dispozitivul este utilizat de mai multe persoane (cum ar fi dispozitivele de inchiriat), trebuie instalat in

linie intre dispozitiv si tubulatura circuitului un filtru de bacterii cu debit principal, cu rezistenta scazuta,

pentru a preveni contaminarea.

Lasati placa de incalzire a umidificatorului si apa sa se raceasca timp de aproximativ 15 minute

Tnainte de a scoate rezervorul de apa. O arsura poate rezulta din: atingerea placii de incalzire,

contactul cu apa incalzita sau atingerea vasului rezervorului.

Cand utilizati pulsoximetrul de la incheietura:

- SpO continua prelungitazmonitorizarea poate creste riscul de monitorizare a
modificarilor nedorite ale caracteristicilor pielii, cum ar fi iritatia, inrosirea, veziculele
sau arsurile.

- Pulsoximetrul de la incheietura mainii nu are alarme. Nu-I utilizati in situatii in care sunt
necesare alarme.

Nota: consultati manualul de utilizare al pulsioximetrului pentru mai multe detalii.

ATENTIE:

Echipamentele electrice medicale necesitd precautii speciale in ceea ce priveste EMC si trebuie
instalate conform informatiilor EMC. Contactati furnizorul dvs. de ingrijire la domiciliu cu privire la
informatiile de instalare EMC.

Echipamentele mobile de comunicatii RF pot afecta echipamentele electrice medicale.
Pinii conectorilor marcati cu simbolul de avertizare ESD nu trebuie atinsi si conexiunile
nu trebuie facute fara precautii speciale. Procedurile de precautie includ metode
pentru a preveni acumularea de incarcare electrostatica (de exemplu, aer conditionat,
umidificare, pardoseli conductoare, imbracaminte nesintetica), descdrcarea corpului
cuiva Tn cadrul echipamentului sau sistemului sau la paméant. Se recomanda ca toate
persoanele care vor manipula acest dispozitiv sa inteleaga aceste proceduri de
precautie cel putin ca parte a pregatirii lor.

Condensul poate deteriora dispozitivul. Daca acest dispozitiv a fost expus fie la temperaturi
foarte calde, fie foarte scazute, |3sati-l sa se ajusteze la temperatura camerei (temperatura de
functionare) Tnainte de a incepe terapia. Nu utilizati dispozitivul in afara intervalului de
temperatura de functionare indicat in Specificatii.

Nu utilizati prelungitoare cu acest dispozitiv.

Asigurati-va ca zona de filtrare din partea laterala a dispozitivului nu este blocatd de lenjerie de pat,
perdele sau alte obiecte. Aerul trebuie sa curga liber in jurul dispozitivului pentru ca sistemul sa
functioneze corect.

Asigurati-va ca orificiul de admisie a gazului de pe partea laterala a dispozitivului nu este blocat de lenjerie de pat,
perdele sau alte obiecte. Aerul trebuie sa curgd liber in jurul dispozitivului pentru ca sistemul sa functioneze corect.

Nu asezati dispozitivul direct pe covor, tesatura sau alte materiale inflamabile. Nu
asezati dispozitivul In sau pe orice recipient care poate colecta sau retine apa.

Pentru o functionare corecta este necesar un filtru nedeteriorat instalat corespunzator. Fumul de tutun poate
cauza acumularea de gudron n interiorul dispozitivului, ceea ce poate duce la functionarea defectuoasa a
dispozitivului.

Filtrele de admisie murdare pot cauza temperaturi ridicate de functionare care pot afecta performanta
dispozitivului. Examinati in mod regulat filtrele de admisie dupa cum este necesar pentru integritate si
curatenie.

Asigurati-va intotdeauna ca cablul de alimentare CC se potriveste bine in dispozitivul dvs. de terapie inainte
de utilizare. Contactati furnizorul dvs. de ingrijire la domiciliu sau Resvent pentru a determina dacd aveti
cablul DC adecvat pentru dispozitivul dvs. de terapie specific.
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Cand se obtine curent continuu de la o baterie a vehiculului, dispozitivul nu trebuie utilizat in timp
ce motorul vehiculului este pornit. Este posibil sa apara deteriorarea dispozitivului.

Utilizati numai un cablu de alimentare DC Resvent si un cablu adaptor. Utilizarea oricarui alt sistem poate
cauza deteriorarea dispozitivului.

Cand modificati setarea presiunii, va rugam sa consultati medicul dumneavoastra.

Nu pozitionati l&nga o perdea care blocheaza fluxul de aer de racire, cauzand astfel
supraincalzirea echipamentului.

Nu blocati PORTUL DE ADMITERE a gazului, interferand astfel cu terapia. Va rugam

sa respectati reglementarile locale atunci cand aruncati dispozitivul

Amplasarea si pozitionarea corecta a Mstii pe fata este esentiala pentru

functionarea consecventa a acestui echipament.

Vd rugam sa verificati compatibilitatea echipamentului si a tuturor pieselor si accesoriilor

utilizate pentru conectarea la pacient nainte de utilizare.

Asigurati-va ca setarile de presiune terapeutica au fost determinate pentru pacient in mod
individual, cu configuratia echipamentului care urmeaza sa fie utilizat, inclusiv accesoriile.

Pentru utilizarea de mai multi pacienti, va rugam sa utilizati tub si masca de respiratie personald, nu folositi
altele.

Ar trebui sa pozitionati dispozitivul departe de animalele de companie, daunatori sau copii atunci cand
utilizati dispozitivul Tn mediul acasa.

in cazul in care v& simtiti neconfortabil cAnd contactati dispozitivul. Trebuie s3 incetati sa
utilizati dispozitivul si sa va contactati imediat furnizorul. Pentru ca poate provoca reactii
alergice.

Va rugam sa reevaluati periodic setarile terapiei pentru eficacitate. Nu instalati niciodata un
filtru umed in dispozitiv. Trebuie sa asigurati un timp de uscare suficient pentru filtrul
curatat.

Goliti rezervorul de apa Tnainte de a impacheta sau muta dispozitivul!
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5 Simbol

Urmatoarele simboluri pot aparea pe dispozitiv, sursa de alimentare si accesorii.

Simbol

Definitie

Producator.

Data fabricatiei.

Numar de serie.

MEI[ESy

Alimentare DC.

Limitari de temperatura la transport si depozitare.

Limitari de umiditate la transport si depozitare.

Presiunea atmosfericd la transport si depozitare.

ol a] |ls

Urmati instructiunile de utilizare. Aceasta eticheta de pe dispozitiv indica utilizatorul catre
manualul de utilizare pentru informatii complete. in manualul de utilizare, acest simbol
face trimiteri incrucisate la eticheta.

m
m

123

Produsul poarta marcajul CE care indica conformitatea sa cu prevederile
Directivei Consiliului 93/42/CEE privind dispozitivele medicale si indeplineste
cerintele esentiale din anexa I la aceasta directiva.

m
(2]

Reprezentant Autorizat European.

Eliminati conform Directivei Consiliului 2012/19/UE sau DEEE (Deseuri de
echipamente electrice si electronice).

=B

Indica gradul de protectie impotriva socurilor electrice conform IEC 60601-1.
Dispozitivele de clasa II au izolatie dubla sau intdritd, deoarece nu au
prevederi pentru Tmpamantare de protectie.

o
~
r~

Indica gradul de protectie oferit de carcasa conform IEC 60601-1.

E

Tip BF Piesa aplicata (clasificarea echipamentelor electrice medicale, tip B,
conform specificatiilor IEC 60601-1).
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Dispozitivul nu este potrivit pentru utilizare Tn mediul RMN.

Umidificatorul de aer respirator este incalzit. Nu atingeti elementul.

CP@

Buton de pornire/oprire terapie (Porneste si opreste fluxul de aer pentru terapie).

—
—

in acest sens, la transport si depozitare.

<
)¢
é’ a

r
L

Nu rostogoli.

Ha

Fragil, manevrati cu grija.

P

Pastrati uscat la transport si depozitare.

L
C

\\
7

A se pastra departe de lumina soarelui.

v
A

Limitari de stivuire.

el o

Materiale reciclabile.

6 Continutul sistemului

Sistemul dvs. CPAP poate include urmatoarele elemente:

Nota:Daca vreunul dintre aceste articole lipseste, va rugam sa contactati furnizorul dvs. de Tngrijire la domiciliu.

Dispozitiv CPAP

Adaptor de alimentare

Cablu de alimentare

Card SD

Tub flexibil: geanta de cdlatorie cu tub de 19 mm
sau 15 mm

Manual de utilizare

Mascd nazala sau mascd integrala
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7 Prezentare generald a sistemului

# Caracteristica dispozitivului Desc”ere
1 Terapia On/Off Porneste si opreste fluxul de aer pentru terapie.
Buton
2 Cheie de rampa Activati caracteristica rampa in timpul terapiei.
3 Ecran LCD Aceasta este interfata cu utilizatorul pentru dispozitivul de terapie.
4 Selector de control Rotiti selectorul pentru a defila intre optiunile de pe ecran.
Apasati cadranul pentru a alege optiunea.
5 Blocarea rezervorului de apa Apasati blocarea rezervorului de apa pentru a scoate rezervorul de apa.
Rezervor de apa Acest rezervor de apa detasabil dintr-o singura bucata retine apa
pentru umidificare.
7 | Portde evacuare a aerului Conectati tubul aici.
8 Priza de alimentare Conectati cablul de alimentare aici.

9 U$é de acces card SD Aceasta usa se deschide pentru a avea acces la cardul SD.

1 0 Port de admisie a aerului Admisia aerului din camera.

11 Capac din bumbac cu filtru Deschideti capacul filtrului din bumbac pentru a pune sau schimba

filtrul de bumbac.

7.1 Amplasarea dispozitivului
Asezati dispozitivul pe o suprafata ferma, plana, undeva, la indemana de locul in care il veti utiliza, la un nivel mai
mic decat pozitia de dormit. Asigurati-va ca dispozitivul este departe de orice echipament de incalzire sau de

racire (de exemplu, orificii de aerisire fortata, calorifere, aparate de aer conditionat).

Nota:Cand pozitionati dispozitivul, asigurati-va ca cablul de alimentare este accesibil deoarece
deconectarea alimentarii este singura modalitate de a opri dispozitivul.

ATENTIE:

- Asigurati-va ca zona de filtrare din partea laterala a dispozitivului nu este blocatd de lenjerie de pat,
perdele sau alte obiecte. Aerul trebuie sa curga liber in jurul dispozitivului pentru ca sistemul sa
functioneze corect.

- Nu asezati dispozitivul direct pe covor, tesatura sau alte materiale inflamabile.

8
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- Nu asezati dispozitivul in sau pe orice recipient care poate colecta sau retine apa. Nu
- contactati suprafata metalica a incalzitorului cand scoateti rezervorul de apa.

7.2 Alimentarea cu curent alternativ

Parcurgeti urmatorii pasi pentru a opera dispozitivul utilizdnd sursa de curent alternativ:

1. Conectati capatul prizei cablului de alimentare CA (inclus) la sursa de alimentare (inclusa, de
asemenea).

2. Conectati capatul cu varf al cablului de alimentare CA la o priza electricd care nu este controlatd de un

intrerupator de perete.

4. Verificati daca stecherul de pe partea laterala a dispozitivului, de la sursa de alimentare si de la priza electrica

sunt complet introduse.
5. Cand opriti dispozitivul Apasati butonul Terapie Pornit/Oprit si dispozitivul nu va mai functiona.
6. Deconectarea sursei de alimentare din retea.

AVERTIZARE:

- Intimpul utilizarii, daca cablul de alimentare este deconectat sau o pana de curent, alarma sonora a dispozitivului
emite un bip. Va rugdm sa nu-I mai utilizati si sa verificati starea alimentarii.

- Varugdm sa nu contactati conectorul DCn cand acesta a fost rupt. Va rugam sa evitati arcul,

- miscarea sau scaderea sursei de alimentare pe suprafete dure. Va rugam sa inspectati periodic

- cordurile si cablurile electrice pentru a detecta daune sau semne de uzura si sa intrerupeti utilizarea
si sa Tnlocuiti daca sunt deteriorate.
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- Varugam sa verificati mai intdi ca conectorul DC ar putea fi folosit normal si nu se elibereaza. Nu asezati

- niciodata cablul de alimentare n jurul gatului.

- Nu folositi piese mici pentru a fixa cablul de alimentare in pozitie, deoarece acestea ar putea fi inghitite
accidental.

7.3 Conectarea circuitului de respiratie

Pentru a utiliza sistemul, aveti nevoie de urmatoarele accesorii pentru a asambla
circuitul de respiratie recomandat:

- Interfata Resvent (mascd nazala sau masca integrala) cu port de expiratie integrat.
- Tub flexibil Resvent, 1,8 m.

Pentru a conecta circuitul de respiratie la dispozitiv, urmati pasii de mai jos: 1.
Instalati conectorul in spatele dispozitivului si conectati tubul cu acesta.

B

=4

Nota:Daca utilizati un tub standard (nu este prezentat) in loc de un tub ncalzit, pur si simplu glisati
tubul peste portul de evacuare a aerului de pe dispozitivul de terapie.

2. Conectati tubulatura la masca. Pentru parametrii specifici si utilizarea corecta a metodei, va

rugam sa consultati manualul furtunului de respiratie.
AVERTIZARE:Nu trageti si nu intindeti tubulatura, acest lucru ar putea duce la scurgeri de circuit. Inspectati
tubulatura pentru deteriorare sau uzurd. Aruncati si inlocuiti tubulatura dupa cum este necesar.

3. Atasati calcatia pe masca daca este necesar. Pentru parametrii specifici si utilizarea corecta

a metodei, va rugam sa consultati manualul mastii.

AVERTIZARE:

- Daca utilizati o masca integrala (o masca care va acopera atat gura, cat si nasul), masca
trebuie sa fie echipata cu o supapa de siguranta (de antrenare).

- Daca mai multi utilizatori impart acelasi echipament, utilizati bumbac cu
rezistentd scazuta si filtrat cu bacterii intre echipament si tub.

Nota:Masca selectatd, tubul de respiratie trebuie sa indeplineasca cerintele de performanta cu
o stabilitate bund. Utilizatorul trebuie sd verifice masca si tubul pentru deteriorare inainte de
fiecare utilizare.

- Daca este necesar, plasati un filtru bacterian in orificiul de evacuare a aerului unitatii si conectati tubul.
Utilizarea filtrului de bumbac bacterian poate afecta functionarea echipamentului. Cu toate acestea,
dispozitivul poate rdmane functional si poate fi tratat.

- Nu asezati niciodata furtunul de respiratie Tn jurul gatului.

- Nu utilizati piese mici pentru a fixa furtunul de respiratie in pozitie deoarece acestea ar
putea fi inghitite accidental.

- Nu striviti furtunul de respiratie.
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7.4 Operatiunea de umplere cu apd

1. Scoateti rezervorul de apa din dispozitiv.
2. Deschideti capacul rezervorului de apa, umpleti-l cu apa pana la linia de umplere maxima.
3. Blocati capacul rezervorului de apa.

4. Instalati rezervorul de apa pe dispozitiv.

@ Linia de umplere indica 1/3 nivelul apei pentru o functionare in siguranta.
D Linia de umplere indica 2/3 nivelul apei pentru o functionare n siguranta.

© Linia de umplere indica nivelul maxim al apei pentru o functionare sigura.

ATENTIE:

- Utilizati numai apa distilata la temperatura camerei sau apa purificata.

- Nuumpleti rezervorul de apd peste linia de umplere maxima. Daca rezervorul de apd este umplut excesiv,
apa se poate scurge n dispozitivul de terapie, umidificator sau pe mobilier. Pot aparea deteriordri ale
umidificatorului sau dispozitivului de terapie.

- Goliti rezervorul de apa atunci cand dispozitivul nu este in uz.

11
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8 Navigarea pe ecranele dispozitivului

Interfata cu utilizatorul (UI) de pe acest dispozitiv va permite sd ajustati setarile dispozitivului si sa vizualizati

informatii despre terapia dumneavoastra. Interfata de utilizare este compusa din ecranul de afisare si cadranul

de control. Rotiti selectorul de control in oricare directie pentru a parcurge optiunile de meniu de pe ecranul de

afisare.

Nota:Ecranul nu accepta operatiuni tactile. Trebuie sa utilizati selectorul de control pentru a

naviga in meniul dispozitivului.

Pentru a ajusta o setare:

1. Rotiti selectorul de control la optiunea de meniu dorita.

2. Apasati butonul de control pentru a selecta setarea respectiva.

3. Rotiti selectorul de control pentru a modifica setarea.

4. Apasati din nou butonul de control pentru a salva modificarea.

Nota:Ecranele prezentate Tn acest manual sunt exemple doar pentru referinta.
Ecranele reale pot varia in functie de modelul dispozitivului si setdrile furnizorului.

9 Functionare

Acest capitol descrie functionarea de baza si precautiile asociate cu acest dispozitiv. De fiecare
data cand porniti dispozitivul, acesta va rula automat setat de utilizator.

9.1 Pornirea dispozitivului

1. Asigurati-va ca dispozitivul este alimentat cu energie. Primul ecran de afisat va fi sigla Resvent,
in 5 secunde urmata de ecranul de asteptare al pacientului (vezi Figura 1).
Nota:Soneria de pornire ar trebui sa fie ,bip”. Daca nu, nu poti folosi echipamentul si apoi

contactati furnizorul pentru inspectie.

2. Puneti-va ansamblul mastii. Consultati instructiunile furnizate impreuna cu masca.

3. Apdsati tasta Terapie Pornit/Oprit din partea superioara a dispozitivului pentru a activa fluxul de aer si a
incepe terapia. Ecranul va afisa pentru pacient interfata curatd a terapiei (vezi Figura 2).

4. Asigurati-va ca nu se scurge aer din masca. Daca este necesar, reglati masca si echipamentul pentru cap pana
cand scurgerea de aer se opreste.

5. Daca utilizati dispozitivul intr-un pat cu tablie, Tncercati sa plasati tubul peste tablie.
Acest lucru poate reduce tensiunea pe masca.

6. Apasati din nou tasta Terapie On/Off pentru a opri terapia.

Nota:

1. Cand are loc orice intrerupere a alimentarii (de exemplu, intrerupere) in timpul terapiei, dispozitivul va
relua modul de terapie daca alimentarea este restabilitd in 60 de minute.

2.Va rugam sa tineti departe de tamaie si lumanari, evitand sa ia foc in timpul utilizarii.

9.2 Setari de navigare in meniul pacientului
Setare de navigare in meniul pacientului, inclusiv operarea comenzilor rapide pentru interfata de asteptare. Operatiune
de comanda rapida a interfetei de terapie. Interfata de setare a parametrilor de confort. Interfatd de setare a

sistemului.

9.2.1 Interfata de asteptare a pacientului
Interfata de asteptare a pacientului afiseaza meniuri de configurare pentru caracteristicile principale ale sistemului,si

pictogramele pentru a indica caracteristicile actuale activate.

12
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¢ Humidity
&1

0 Maskfi

8 Comfort

& Setting

Figura 1 Interfata de asteptare a pacientului

Caracteristica

Descriere

Modul

Afiseaza modul curent.

Functii activate

in functie de configurare, anumite functii de terapie activate
vor fi afisate aici.

Timp

Afiseaza ora curenta.

Calitatea somnului pacientului

Raport

Afiseaza raportul de calitate a somnului pacientului si
optiunile pentru perioada raportului sunt: zilnic (ultime 6
zile) /7 zile /14 zile / 1 luna /3 luni/ 6 luni/ 1 an.

Umiditate

Setati nivelul umidificatorului pentru a spori confortul respirator al

pacientului.

Optiune: Auto / OFF / 1-8 Implicit: 3

Nota:

1. Nivelul de umiditate poate fi setat numai atunci cand apa din
umidificator depdseste nivelul minim al apei pentru o functionare in
siguranta.

2. Optiunea Auto nu este disponibila in iBreeze 20C.

Mascé potrivitd

Functia de potrivire a mastii va permite sa verificati potrivirea mastii
Tnainte de a incepe terapia. Acest lucru se face prin masurarea cantitatii

de scurgere.

Confort

Apasati pentru a intra Tn interfata de setare Confort.

Setare

Apasati pentru a intra in interfata de setare a sistemului pacientului.

Mesaj de alarma

Afiseaza mesajele de alarma.

13
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9.2.2 Interfata de terapie a pacientului

Cand incepe terapia, ecranul va comuta la interfata de terapie a pacientului, care
afiseaza monitorizarea parametrilor terapiei in timpul terapiei (vezi Figura 2).
Parametrii afisati depind de modul de terapie curent.

Pmax Pmin R-Care

1880 6.8 co2o  ON

Figura 2 Interfata de terapie pentru pacient

# Descriere
1 Modul de terapie curent.
2 Afiseaza mesajele de alarma.
3 Tasta de comanda rapida pentru reglarea umiditatii si nivelul de umiditate.
Nota: Nivelul de umiditate este disponibil cand functia de umiditate este activata.
4 Diagrama dinamica a respiratiei de fundal.
5 Presiunea actuala a terapiei.
6 Monitorizarea parametrilor terapiei in timpul terapiei.
7 Afiseaza valorile saturatiei de oxigen si ale pulsului atunci cand adaptorul pentru
oximetru este conectat.
8 Diagrama dinamica a timpului de rampa.
Nota: Disponibil numai cand functia Ramp este activata.
9 Bara de pictograme pentru starea muncii.

9.2.3 Setarea confortului pacientului

000
Q00
Apasati t8%a din interfata Patient Standby pentru a intra in Interfata de setare a confortului

pacientului.
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Comfort

9 1t

iPR Auto Start Auto Stop Preheat

40 19

=] &

Pramp Ramp Time Tube Type

Figura 3 Interfata de setare a confortului pacientului

Pictograma Text Descriere
Activati sau dezactivati functia Preincalzire. Cand preincdlzirea este pornita,
umidificatorul incepe sa se preincdlzeascd in modul de asteptare si timpul
maxim de preincalzire este de 30 de minute. In modul de terapie,
preincalzirea se opreste.
Optiune: ON / OFF Implicit: OFF
Preincalziti Nota:
1. Daca nivelul apei umidificatorului este sub limita, functia de
preincadlzire va fi dezactivata automat.
2. Daca functia umidificatorului este dezactivata, functia Preincalzire va fi
dezactivata.
3. Functia de preincalzire nu este disponibila in iBreeze 20C.
Setati presiunea de pornire a rampei.
p Interval de setare: 3 cmH2Presiune de setare O, 0,5 cmH20
‘é P Ramp
creste.
Implicit: 4 cmH20
Setati timpul de crestere de la presiunea rampei la setarea
Ramp3 pre.smnu de ter§p|e. .
Timp Optiune: 0-60 minute, trepte de 5 minute

Implicit: 15 minute
Nota: daca Timpul rampa este setat la 0 min, functia rampa va fi dezactivata.

Pornire automata

Activati sau dezactivati functia de pornire automata.

Cand functia de pornire automata este activata, sistemul va incepe
terapia automat daca este detectata o respiratie cu masca.
Optiune: Pornit/Oprit Implicit: ON

Oprire automata

Activati sau dezactivati functia Auto Stop.

Cand functia Auto Stop este activata, daca masca este indepartata mai
mult de 5 secunde, modul de terapie se va opri.

Optiune: Pornit/Oprit Implicit: ON
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e Text Descriere
@ IPR Setati nivelul IPR (Intelligence Pressure Release).
Optiune: OFF/ 1-3 Implicit: 2

Tub Setati tipul tubului.

é Tip Optiune: 15mm /19 mm Implicit: 15 mm

p Setati tipul de masca.
Masca ) N - « < . <
Ti Optiune: Fatd completa / Nazala / Perna Implicit: Nazala

P

9.2.4 Setarea sistemului pacientului

Apasati tasta @ n interfata Patient Standby pentru a intra in interfata Patient Setting.

VAN

k2
3
@
o)
&

Setting
Pressure Unit amH20
Brightness
Language English
WiFi ON

Energy Saving ON

Date 2020-01-01
Figura 4 Interfata de setare a pacientului

Pictograma

Text

Descriere

Unitate de presiune

Setati unitatea de presiune.
Optiune: hPa / cmH20 Implicit: cmH20

Ecran
Luminozitate

Reglati luminozitatea ecranului.
Optiune: Auto / 1-3 Implicit: 2

a0

Limba

Setati limba interfetei sistemului.

Optiune: engleza / chineza / franceza / spaniola / rusa /
Lustrui

Implicit: engleza.

Nota: Nu toate limbile sunt disponibile, optional

elementele depind de versiunea software.
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Pictograma

Text

Descriere

=J

©)

Economie de energie

Activati sau dezactivati functia de economisire a energiei.

Cand Economisirea energiei este activatd, ecranul se va opri automat
daca nu existd nicio operatiune in decurs de 3 minute ih modul de
asteptare sau 30 de secunde in modul de terapie. Daca Economisirea
energiei este dezactivatd, ecranul este intotdeauna pornit.

Optiune: ON / OFF Implicit: ON

E

Data

Setati data sistemului.

Nota:

1. Setarea datei nu poate fi mai devreme decat cea mai recenta ora a
raportului din dispozitiv.

2. Data sistemului este necesara pentru resetarea la prima
pornire cand dispozitivul este restaurat la setarile implicite
din fabrica.

Format de data

Setati formatul datei sistemului.
Optiune: AAAAMMZZ / LLAAAAA / ZZMMAAA Implicit:
AAAAMMZZ

Timp

Setati ora sistemului.
Nota: setarea orei nu poate fi mai devreme decat cea mai recenta ora a
raportului din dispozitiv.

Ceas cu alarma

Activati sau dezactivati ceasul cu alarma si ora alarmei.
Optiune: ON / OFF Implicit: OFF

Tonul tastei

Activati sau dezactivati volumul tonului tastei

comutatorului. Optiune: ON / OFF Implicit: OFF

Oximetru
Conexiune (opti
onal)

Activati sau dezactivati functia de conectare a oximetrului.

Optiune: ON / OFF Implicit: OFF

BEDDEBEOR O

Wifi Activati sau dezactivati functia WiFi.

(optional) Optiune: ON / OFF Implicit: ON
GPRS Activati sau dezactivati functia GPRS.

(optional) Optiune: ON / OFF Implicit: OFF

17




Manual de utilizare a sistemului iBreeze CPAP

Pictograma

Text

Descriere

Memento

Setati tipul si ora de memento. Puteti activa sau dezactiva
diferitele tipuri de mementouri, inclusiv: Masca, Filtru,
Rezervor de apa, Tub, Clinica, Interval de intretinere.

Optiune: ON / OFF Implicit: OFF
Nota:

1. Setati data mementoului, va aparea caseta de memento pentru
prima data pentru a intra in modul de asteptare in ziua setarii zilei de

memento.

2. Faceti clic pe OK pentru a schimba accesoriile relevante,
apoi nu mai amintiti.

3. Faceti clic pe Ignorare, a doua zi si urmatoarea ora de pornire vor aparea o

casetd de memento pop-up.

O

Software

actualizare (optional)

Descarcati si actualizati versiunea software atunci cand
va conectati la Internet.

®

Despre

Afisati informatiile dispozitivului, inclusiv versiunea sistemului, numarul

de serie, timpul de functionare a suflantei etc.

9.2.5 Meniul Raport pacient

Apasati tasta Info @ n Interfata de asteptare a pacientului pentru a intra in Interfata de raportare a pacientului.

Information

1 month w

54 ik hhk

/h

Mask fit Humidity

Figura 5 Interfata de raportare a pacientului
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Articol Descriere

Setati intervalul de timp acoperit de raport.
Perioada Optiuni: zilnic (pentru ultimele 6 zile) / 7 zile / 14 zile / 1 luna / 3
luni/ 6 luni/ 1 an.

Utilizare Numarul de ore in care dispozitivul a fost utilizat in perioada selectata.

AHI Indicele apnee-hipopnee mediu in perioada selectata.

Utilizati trei stele pentru a evalua scurgerea mastii in perioada
selectata.

Masca potrivita * * * Starea sigiliului mastii este buna.

Masca are nevoie de ajustdri.

Utilizati trei stele pentru a evalua timpul de utilizare a umidificatorului in
perioada selectata.
Y % % Umidificatorul a fost folosit mai mult de 60% din timpul total

Umezi al terapiei.

Umidificatorul a fost folosit mai putin de 5% din timpul total
al terapiei.

SpO2z(optional) | SpO mediezin perioada selectata.

PR (optional) PR mediu (Frecventa pulsului) in perioada selectata.

9.2.6 Card SD

Sistemul iBreeze vine cu un card SD deja introdus in dispozitiv pentru a stoca informatii despre
terapie pentru furnizorul de ingrijire la domiciliu.

Furnizorul dumneavoastra de ingrijire la domiciliu va poate solicita sa le trimiteti cardul SD pentru

evaluare. Pentru a scoate cardul SD:

1. Opriti terapia si deschideti capacul cardului SD.
2. Apasati cardul SD pentru a-l elibera. Scoateti cardul SD din dispozitiv. Puneti
cardul SD in folderul de protectie si trimiteti-l furnizorului dvs. de ngrijire.
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Nota:

1. Nu scoateti cardul SD din dispozitiv in timpul terapiei.

2. Nu utilizati cardul SD in niciun alt scop.

3. Acest dispozitiv poate utiliza numai cardul SD de producétor. Va rugdm sa contactati furnizorul pentru

achizitie.

9.2.7 Modul de transmisie fara fir

9.2.7.1 Conexiune modul Wifi

Exista 2 metode pentru ca dispozitivul sa se potriveasca cu reteaua WiFi,conectati-va la retea

prin APP si conectati-va la retea prin intermediul dispozitivului.

Metoda 1: Conectati-va la retea prin APP

@ Porniti si porniti dispozitivul,intrati in interfata de setiri—Wifi—setat la Activat.

(2] Descarcati aplicatia ,ResAssist”.,Descdrcari de sistem IOS din ,App Store”,Sistemul Android se
descarcé de pe ,Google Play”. Inregistrati-va pentru un cont dupa ce descércarea este terminata. Pasul 1,
utilizati numarul de telefon mobil sau e-mailul pentru a inregistra un nou numar de cont; Pasul 2,utilizati
numarul de serie al dispozitivului pentru a inregistra informatiile despre utilizator, parcurgeti cei doi pasi
si apoi Tnregistrati-va cu succes.

(3] Conectati-va la APP ,ResAssist” cu contul inregistrat,porniti Bluetooth-ul telefonului dvs,faceti
clic pe pictograma ,My” din coltul din dreapta jos - ,Setari WIFI",intrati in interfata de setare Wi-Fi.

@ Urmati pasii de pe interfata APP,potriviti reteaua Wifi cu dispozitivul,pana cand Wi-Fi s-a
conectat cu succes.

® Semnul Wifi conectat cu succes: Aplicatia ResAssist aratd ,Conexiune reusita”
pictograma pe interfata de asteptare pentru a reaminti ca conexiunea a reusit,cel

sau exista o

pictograma este .

Metoda 2: Conectati-va la retea prin intermediul dispozitivului

@ Porniti si porniti dispozitivul,intrati in interfata de setidri—Wifi—setat la Activat.

(2] Interfata WiFi pe dispozitiv,faceti clic pe ,cautare”—cautati semnalele WiFi din
apropiere—intrati in interfata listei WiFi.

© Faceti clic pe un Wifi disponibil - intrati in interfata de introducere a parolei Wifi,introduceti parola

corecta - pana cand Wifi-ul se conecteaza cu succes.

@ Semn de conexiune reusitd: Starea WiFi este conectatd,Pictograma de stare Wi-Fi

este .
9.2.7.2 Utilizarea modulului Wifi
@ Metoda prin care dispozitivul se conecteaz la reteaua WiFi este prin APP sau prin dispozitiv.

(2] Apasati tasta Pornire/Oprire terapie din partea de sus a dispozitivului pentru a activa fluxul de aer si a incepe

terapia.
© Dispozitivul este ventilat eficient (Pune masca si respira normal) pentru o perioadd de timp si
apoi opriti-, Wifi se conecteaza normal si incepe sa incarce date,Pictograma Wifi semneaza o
sageata in sus in coltul din dreapta jos.
(4] Dupa incdrcarea datelor,conectati-va in Cloud,vizualizati datele de tratament incarcate din cloud.
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9.2.7.3 Semn de stare Wifi

@ wii oprit nici un semn Wifi
O wifi activat,Hotspot-uri WLAN neconectate '7":\\

© Wifi activat,Hotspot-uri WLAN conectate, dar inaccesibile serverului

O wifi se conecteaza normal

6 Date de incércare Wi-Fi

10 Alerta dispozitiv

Exista 4 tipuri de alerte descrise aici::

- Alerta 0:Sfaturi albe de jos gri, fara lumina, fara sunet, afisare intotdeauna, dispar pana cand
conditia prompta nu este indeplinita.

- Alerta 1:Sfaturi albe de jos portocaliu, raze albastre intermitente, cu sunet, afisare intotdeauna, dispar
pana cand conditia prompta nu este indeplinita.

- Alerta 2:Varfuri albe de jos rosu, raze albastre intermitent, cu sunet, alarma exclusiva
pana cand utilizatorul deschide alerta pentru a confirma sau apasa tasta Terapie On/

- Off. Notificare:Mesaj de memento alb, fara luming, fara sunet, dupa procesul
corespunzator, mesajul dispare automat.

Tabel Rezumat Alerte: Urmatorul tabel rezuma alertele.

Alerta Tip Cauza posibila Actiune
Adaptor de alimentare cu tip
Tensiunea de intrare este . . Foloseste Puterea
gresit, rezultand ca tensiunea .
anormal, te rog Alerta 2 Adaptor furnizat de
" este prea mare sau prea
verifical o Resvent.
scazuta

. " 1. Introduceti cardul SD in
Scriere/citire pe card SD
timpul datelor

in curs, nu ) )

. e sincronizare;
scoateti SD-ul Notificare ) Nicio actiune.
2. Introduceti
configuratie pe

Card SD.

card, nu intrerupeti
alimentarea.

1. Nu exista card SD in

Cardul SD & f limi Notificare dispozitiv. Reintroduceti functional
ardu a fost eliminat.
2. Cardul SD a fost Card SD.
SCOsS.
) . inlocuiti cardul SD sau
Card SD plin, in modul Standby, spatiu de 7 B
. o . e curatati datele dupa ce
V& rugam sa inlocuiti Notificare stocare pe cardul SD exportati datele de pe
X i
Card SD. doar 200 de milioane p ’ p
cardul SD.
Cardul SD nu poate . Cardul SD este Scoateti cardul SD,
. Notificare o .
fi scris, va rog numai pentru citire si nu poate fi deblocati si introduceti-
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Alerta Tip Cauza posibila Actiune
deblocati si introduceti scris. din nou.
din nou.
Esecul cardului SD, poate
Eroare card SD, fi: 1. Cardul SD nu poate Scoateti cardul SD,
va rog sa eliminati si Notificare citi si scrie. Reintroduceti sau inlocuiti
introduceti din nou. 2. Erori de citire si scriere a cu un card nou.
datelor cardului SD.
. Formatati cardul SD in
Neorlglnal Introduceti cardul SD al altui .
. computer Sl
card, continuati sa utilizati Notificare dispozitiv in stare de non-servire
. apoi introduceti-l in
va rog formatati. modul.
dispozitiv.
Actualizare software
n curs, nu Notificare Actualizare software. Nicio actiune.
intrerupeti curentul!
1. Senzor de presiune
Cod de eroare de sistem: defectiune, senzor de debit
XXXX Va rugam s& incercati esec, esec al suflantei in stare Va rugam sa incercati s reporniti,
sa reporniti, va rog Alerta 2 de terapie; 2. Scurtcircuit la Va rugam sa contactati
contactati furnizorul placa de alimentare 3. furnizor daca se repeta.
daci se repeta. Incalzire umidificator
scurtcircuit circuit
. in starea de asteptare, timpul
Resplratla . Faceti clic pe ,Confirmare”,
. L de utilizare depaseste durata R .
tubul expirat, Notificare ) B} ) inlocuiti tubul de
) . de viata a setarii tubului de L.
va rog inlocuiti. o respiratie.
respiratie.
. in starea de asteptare, timpul de
Rezervorul de apa Faceti clic pe ,Confirmare”,
. L utilizare depaseste setarea N "
expirat, va rog Notificare inlocuiti apa
N . rezervorului de apa
inlocui. rezervor.
durata de viata.
in starea de asteptare, timpul
Filtrul a expil’at, . de utilizare depaseste Faceti clic pe ,Confirmare”,
. o Notificare o ) N e
va rog inlocuiti. serviciul de setare a filtrului inlocuiti filtrul
viata.
in starea de asteptare, timpul
Masca a eXpirat, . de utilizare depaseste Faceti clic pe ,Confirmare”,
. " Notificare o - A o
va rog inlocuiti. serviciul de setare a mastii inlocuiti masca
viata.
Este timpul pentru in starea de asteptare, timpul de | Faceticlic pe ,Confirmare”,
intretinerea dispozitivului, . utilizare depaseste dispozitivul contactati serviciul
Notificare

Va rugam sa contactati

furnizor de servicii pentru

de setare

timp de intretinere.

furnizor pentru dispozitiv
intretinere.
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Alerta Tip Cauza posibila Actiune
dispozitiv
intretinere.
) B Volumul minut mai putin Verificati respiratia
Minut scazut R ! .
Alerta 0 decat setarea tub sau ajustati setarea
Volumul (MV). . o
valoarea de prag. parametrilor terapiei.
. A 5 Frecventa respiratorie Verificati respiratia
Respiratorie Tnalta . i .
Alerta 0 depaseste setarea tub sau ajustati setarea
Rata (RR). . o
valoarea de prag. parametrilor terapiei.
Verificati respiratia
Respiratorie scazuta : .
Alerta 0 Nici unul. tub sau ajustati setarea
Rata (RR). . o
parametrilor terapiei.
O apnee este Verificati respiratia
apnee. Alerta 1 detectata si depdseste tub sau ajustati setarea
setarea duratei. parametrilor terapiei.
1. Nepotrivit Verificati conexiunea
conexiunea mastii a mastii sau
Scurgere mare . oo oA i
Volum Alerta 1 si tubul de respiratie. tub de respiratie si
’ 2. Rezervorul de apd nu racordarea
este conectat. rezervorului de apa.
In timpul ciclului de respiratie . . . .
P Verificati respiratia
Inalta inspiratie presiunea monitorizata este ! .
. Alerta 0 ) R tub sau ajustati setarea
Presiune. mai mare decéat pragul . o
) parametrilor terapiei.
de presiune setat.
In timpul ciclului de respiratie . . . .
. Verificati respiratia
Expirativ scazut presiunea monitorizata este ! .
. Alerta 0 L. R tub sau ajustati setarea
Presiune. mai mic decat pragul . o
) parametrilor terapiei.
de presiune setat.
Mascati orificiile de aerisire Gdurile de aerisire ale mastii i pe .
Alerta 1 Verificati masca.
blocat. sunt blocate.
, In timpul ciclului de respiratie, Verificat,i respirat,ia
Volum curent scazut . L ; )
V) Alerta 0 Vt medie mai mica de tub sau ajustati setarea
) 0,6*Valoare de setare. parametrilor terapiei.
Aparatul genereaza
un debit mic pentru a usca
- sistemul atunci cand acesta
Uscarea sistemului Notificare Nicio actiune.
este In modul standby dupa
30 de minute de utilizare
umidificarea.
Baterie descarcata Va rugam sa contactati
e Baterie buton descdrcata
taxa, rapoarte Notificare furnizor daca doriti ca

poate sa nu fie salvat.

putere.

rapoartele s fie salvate.
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Alerta Tip Cauza posibila Actiune
Esecul ceasului RTC. Va rugam sa contactati
Este posibil ca rapoartele s& nu Alerta 1 E$ECU| ceasului RTC. furnizor daca doriti ca

fie salvate.

rapoartele sd fie salvate.

Nota:Unele mesaje de alerta depind de modelul dispozitivului.

11 Depanare

Daca dispozitivul dumneavoastra are urmatoarele probleme in utilizare, vd rugam sa incercati

urmatoarele masuri. Daca nu poate fi rezolvatd, va rugam sa contactati furnizorul de intretinere.

Problema

Cauza posibila

Actiune

Nu se intampla nimic
cand aplicati
alimentarea dispozitivului.
Iluminile de fundal de pe

taste nu se aprind.

Nu exista putere
la priza sau
dispozitivul este
deconectat.

Verificati priza si verificati dacd dispozitivul
este conectat corect. Asigurati-va ca exista
curent disponibil la priza. Asigurati-va ca
cablul de alimentare CA este conectat corect la
sursa de alimentare si ca cablul de alimentare
este bine conectat la priza de alimentare a
dispozitivului. Daca problema continud sa
apard, contactati furnizorul dvs. de ingrijire la
domiciliu. Returnati atat dispozitivul, cat si
sursa de alimentare furnizorului dvs., astfel
Tncat acesta sd poatd determina daca
problema este cu dispozitivul sau sursa de
alimentare.

Se scurge aer din
jurul mastii mele

Masca poate fi
montat incorect.

Asigurati-vd cad masca este fixata corect.
Consultati ghidul de utilizare a mastii pentru
instructiuni de montare sau utilizati functia Mask

Fit pentru a verifica fixarea si etansarea mastii.

Am nasul uscat sau
blocat

Nivel de umiditate
poate fi setat si

scazut.

Reglati nivelul de umiditate.

Primesc picaturi de
apa pe nas, in masca
si in tubulatura de
aer

Nivel de umiditate
poate fi setat si

ridicat.

Reglati nivelul de umiditate.

Gura mea este foarte uscata

Aerul poate fi
scapand prin

Cresteti nivelul de umiditate.
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Problema

Cauza posibila

Actiune

si inconfortabil

gura ta.

Este posibil sa aveti nevoie de o barbie pentru a va

mentine gura inchisa sau de o masca pentru fata.

Presiunea aerului din masca
pare prea mare (se simt ca
si cum sunt

primind prea mult aer).

Rampa poate fi

oprit.

Utilizati optiunea Timp rampa.

Presiunea aerului din
masca pare prea
scazuta (se simt ca nu

primesc suficient aer).

Este posibil ca rampa sa intre

progres.

Asteptati ca presiunea aerului sa se acumuleze sau

opriti Timpul rampei.

m-am oprit
terapie, dar cel
dispozitivul inca sufla
aer.

Dispozitivul se raceste
jos.

Dispozitivul sufla o cantitate mica de aer
pentru a evita condensul in tubulatura
de aer. Se va opri automat dupa cateva
minute.

Afisajul dispozitivului
este neregulat (crash gol

sau ecran albastru).

Aparatul are
fost scapat sau

gresit manipulate.

Deconectati dispozitivul. Reaplicati alimentarea
dispozitivului. Daca problema continud, contactati

furnizorul dvs. de ingrijire la domiciliu.

Rezervorul meu de

apa curge.

Rezervorul de apa poate
sa nu fie asamblate
corect.

Rezervorul de apa poate
fi deteriorat sau
crapat.

Verificati daca nu exista deteriordri si reasamblati
corect rezervorul de apa. Contactati furnizorul

dvs. de ingrijire pentru o inlocuire.

Exceptie cheie
(nu raspunde sau
insensibil).

Programul se blocheaza
sau cheie

nealiniere.

Deconectati dispozitivul. Reaplicati alimentarea
dispozitivului. Daca problema continud, contactati

furnizorul dvs. de ingrijire la domiciliu.

Butonul este
insensibil.

Codificatorul este

deteriorat

Deconectati dispozitivul. Reaplicati alimentarea
dispozitivului. Daca problema continud, contactati

furnizorul dvs. de ingrijire la domiciliu.

Ecranul tactil este

nu functioneaza.

Ecranul tactil

este deteriorat

Deconectati dispozitivul. Reaplicati alimentarea
dispozitivului. Daca problema continud, contactati

furnizorul dvs. de ingrijire la domiciliu.
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12 Curatare si intretinere

Pentru a evita expunerea prelungitad la mediul praf si umed, ceea ce duce la scaderea performantei si a
fiabilitatii, utilizatorul trebuie sa curete dispozitivul Tn mod regulat. Intervalul de curatare al dispozitivului
si al accesoriilor, va rugam sa consultati tabelul de mai jos:

Interval Actiune

Saptamanal Curatati dispozitivul.
Curatati tubul.

Curétati rezervorul de apd.

Lunar Curatati filtrul de aer.

La fiecare 6 luni Inlocuiti filtrul de aer.
Anual Inlocuiti tubul.

Dupé cum este necesar Detartrarea rezervorului de apa.

in zonele clinice: Dezinfectati tubul.
Din motive de igiena: Inlocuiti rezervorul de ap& dac& acesta este in

stare proasta (de exemplu, daca apar fisuri).

La schimbarea pacientilor Daca dispozitivul a fost utilizat fara filtru de bacterii:
Solicitati pregatire profesionald de igiena Thainte de a
utiliza din nou dispozitivul.

Trimiteti dispozitivul la distribuitorul autorizat.

12.1 Curatarea dispozitivului

AVERTIZARE:Pentru a evita socurile electrice, deconectati intotdeauna cablul de alimentare de la

priza de perete Tnainte de a curata dispozitivul. Nu scufundati dispozitivul in niciun lichid.

1. Deconectati dispozitivul, stergeti exteriorul dispozitivului folosind o carpa usor umezita cu apa si
un detergent usor. Lasati dispozitivul sa se usuce complet inainte de a conecta cablul de
alimentare.

N

. Inspectati dispozitivul si toate piesele circuitului pentru a nu se deteriora dupé curétare. inlocuiti orice
piesa deteriorata.

12.2 Curdatarea tubului/rezervorului de apa

Curatati tubul flexibil si rezervorul de apa inainte de prima utilizare. Scoateti tubul flexibil si
rezervorul de apa din dispozitiv. Spalati usor tubul si rezervorul de apa intr-o solutie de apa calda
si un detergent usor. Clatiti bine si lasati sa se usuce de lumina directa a soarelui sau de caldura.

12.3 Instalarea/inlocuirea filtrului de aer

Dispozitivul vine cu un filtru de aer reutilizabil, acesta trebuie sa fie pe loc in orice moment cand
dispozitivul functioneaza. Verificati filtrul de aer la fiecare 1-3 luni, curatati-l sau inlocuiti-l daca
exista gauri sau blocaje de murdarie sau praf.
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Nota:Cand primiti dispozitivul, daca filtrul de bumbac nu este instalat, trebuie sa instalati filtrul de
bumbac inainte de a utiliza dispozitivul.
Pentru a instala sau Tnlocui filtrul de aer, urmati pasii de mai jos:

f//‘-\\
=

1. Deschideti capacul filtrului de aer.
2. Asezati un filtru de bumbac pe capacul filtrului de aer si apoi inchideti-I.
Daca Tnlocuiti, indepartati vechiul bumbac de filtru si apoi puneti unul nou.

12.4 Calatorie cu dispozitivul

Utilizati geanta de voiaj Resvent pentru a transporta dispozitivul si accesoriile atunci cand
calatoriti. Urmati pasii de mai jos pentru ambalare:

1. Scoateti rezervorul de apa din dispozitiv si turnati toatd apa.

2. Instalati rezervorul de apa Tnapoi pe dispozitiv.

3. Pune dispozitivul si accesoriile in geanta de voiaj.

12.5 Intretinerea dispozitivului

Nu este necesara intretinerea regulata. Daca observati functionarea anormala a dispozitivului,
sunete anormale, dispozitivul sau sursa de alimentare scadea de pe masa sau daca ati functionat
gresit, lichidul a intrat in dispozitiv si capacul s-a rupt, deconectati alimentarea si contactati
furnizorul.

13 intretinere

Dispozitivul de terapie CPAP RESVENT este conceput pentru a avea o durata de viata utild de 10 ani. Dacd
dispozitivul de terapie este utilizat conform intentiei, In conformitate cu instructiunile de utilizare, nu
necesita intretinere Tn aceasta perioada. Dacad dispozitivul de terapie este utilizat peste aceastd perioadd,
va recomandam sa il verificati de cdtre un dealer autorizat. Daca umidificatorul de aer respirator este
utilizat conform intentiei, in conformitate cu aceste instructiuni de utilizare, acesta nu necesita nicio
intretinere. Dacd identificati piese defecte Tn timpul verificdrii functiondrii, va rugam sa contactati imediat

distribuitorul autorizat.
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14 Depozitare si eliminare

14.1 Depozitare

14.1.1 Informatii de stocare
Depozitati dispozitivul in conditiile de mediu prescrise.

14.1.2 Depozitarea dispozitivului de terapie.

- Opriti dispozitivul de terapie.

- Deconectati dispozitivul de terapie de la sursa de alimentare.

- Curatati dispozitivul de terapie, componentele si accesoriile.

- Depozitati dispozitivul de terapie, componentele si accesoriile intr-un loc uscat.

H

Deseuri electronice u—m

14.2 Eliminare

Nu aruncati produsul la gunoiul menajer. Consultati o companie autorizata si certificata de
reciclare a deseurilor electronice pentru eliminarea corespunzatoare. Puteti afla adresa lor de la
ofiterul dumneavoastra de mediu sau de la consiliul local.

Ambalajul dispozitivului (cutie de carton si insertii) poate fi aruncat ca deseuri de hartie.

Pericol de ranire daca articolele de unica folosinta sunt reutilizate!

Articolele de unica folosinta sunt destinate a fi utilizate o singurd data. Articolele de unicd folosinta reutilizate pot
fi contaminate si/sau nu functioneaza corect si, astfel, pot cauza ranirea pacientului.
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15 Specificatii

Fizic

Dimensiune (L*W*H): 238%178%128 mm
Greutate: Aproximativ 1,60 kg

Mediul de functionare

Temperatura: 5°C~35°C
Umiditate relativa: 10%~95% (fara condensare)
Presiune atmosferica: 70 kPa~106 kPa

Mediul de depozitare

Temperatura: -25°C~70°C
Umiditate relativa: 5%~95% (fara condensare)
Presiune atmosferica: 70 kPa~106 kPa

Valoarea zgomotului

Nivelul presiunii sonore Incertitudine Nivel de putere sonora Incertitudine

28 dB(A) 2 dB(A) 36 dB(A) 2 dB(A)

Conformitatea standardelor

Electric

IEC 60601-1:2005 Echipamente electrice medicale - Partea 1: Cerinte generale pentru
sigurantd de baza si performanta esentiala.

IEC 60601-1-2:2014 Echipamente electrice medicale - partea 1-2: cerinte generale
pentru sigurantd de baza si performanta esentiala - standard colateral: perturbatii
electromagnetice - cerinte si teste.

ISO 80601-2-70:2015 Echipamente electrice medicale - Partea 2-70: Cerinte speciale

pentru siguranta de baza si performanta esentiald a echipamentelor de terapie

respiratorie pentru apneea in somn.

ISO 8185:2009 Umidificatoare pentru caile respiratorii de uz medical - Cerinte

speciale pentru sistemele de umidificare respiratorie.

IEC 60601-1-11:2015 Echipamente electrice medicale - Partea 1-11: Cerinte generale
pentru sigurantd de baza si performanta esentiala - Standard colateral: Cerinte pentru
echipamente electrice medicale si sisteme electrice medicale utilizate Tn mediul de
asistenta medicala la domiciliu.

Sursa de alimentare specificata: Resvent Medical Technology Co., Ltd.
Model: DA60-220524-W1
Intrare AC: 100-240V~1.18-0.56A 50/60Hz 2A Max
DC lesire: 24 V=2,5 A

Sursa de alimentare specificatd: SHANGHAI BIAOJUN ELECTRONICS
TECHNOLOGY Co., Ltd.
Model: JEO1-40-006HM
Intrare AC: 100-240V~50/60Hz 2A Max
DC lesire: 24V=2,5 A
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Specificatii de siguranta

Clasa Il
Tip BF

Protectie la intrare: IP22

Filtru de aer

Filtru de aer: Eficienta filtrului: >75% (praf de 7 microni)

Presiune

Interval de setare: 4-20 cmH20

Presiune maxima constanta a unei singure erori: 40 cmH20
Precizia presiunii statice: +0,5 cmH20 (Incertitudine extinsa: 1,87%) Precizia
presiunii dinamice: 1cmH20 (Incertitudine extinsa: 2,55%) Monitorizarea

presiunii Precizie: + (2%*cititura completa + 4%*cititura reala)

Flux
Presiunea de testare (cmH20)
4 8 12 16 20
Presiunea masurata la portul
de conectare la pacient (cmH 2.9 7.1 11.0 | 151 19.1
19 mm
20)
respiratie
tubing i i
Debitmediulaportulde | 45/ 5 | 4464 11357 | 1253 | 114.1
conectare la pacient (L/min)
Presiunea masurata la portul
de conectare la pacient (cmH 29 6.9 10.8 | 14.8 | 18.7
15 mm
20)
respiratie
tubing i i
Debitmediulaportulde 1 )4 1 4357 | 1242 | 1143 | 854
conectare la pacient (L/min)
Umidificator

Capacitate apa: 290 ml (nivel MAX de ap4d)

Umiditate: >10 mg/L BTPS (in intervalul de presiune setat)

Pulsoximetru la incheietura mainii:

Model: MD300W314B4
SpOzlInterval: 70%~100%
SpOzPrecizie: 70%~100%: +2%; <70%: Interval de puls
nespecificat: 30~250 bpm

Precizia pulsului: 30~99 bpm: +2 bpm; 100~250 bpm: +2% Nota: consultati
manualul de utilizare (versiunea: Ver1.0w314B4) pentru mai multe detalii.
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Model: SONOSAT-WO1LT
SpO:zlnterval: 0%~100% SpO:2
Precizie: 70%~100%: +2%; Interval
de puls: 18~250 bpm
Precizia pulsului: 18~250 bpm: +3 bpm;
Nota: consultati manualul de utilizare (versiunea: 1.1) pentru mai multe
detalii. Model: iPOM, iPOM Lite
SpO:zlnterval: 70%~100%
SpOzPrecizie: 80%~100%: +2%; 70%~79%: +3%
Interval puls: 30~250 bpm
Precizia pulsului: £2 bpm sau +2%, oricare dintre acestea este mai mare Nota:

consultati manualul de utilizare (versiunea: A) pentru mai multe detalii.
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16 Declaratie EMC
Performanta esentiala:
Mod CPAP: presiune de lucru 10 cmH20.
Sistemul CPAP este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat, enumerat in
formularele A-1, A-2 si A-3. Clientul sau utilizatorul sistemului CPAP trebuie sa se asigure ca
acesta este utilizat intr-un astfel de mediu asa cum este descris mai jos.
Sistemul CPAP este destinat utilizarii intr-un mediu electromagnetic in care perturbatiile RF
radiate sunt controlate. Clientul sau utilizatorul sistemului CPAP poate ajuta la prevenirea
interferentelor electromagnetice prin mentinerea unei distante minime intre echipamentele
de comunicatii RF portabile/mobile (transmitatoare) si sistemul CPAP (asa cum se
recomanda n formularul A-3), in functie de puterea maxima de iesire a echipamente de
comunicatii.

Formularul A-1 Ghid si declaratie - Emisii electromagnetice

L ) Mediu electromagnetic - ghidare
Testul de emisii Conformitate

Sistemul CPAP utilizeaza energie RF
numai pentru functia sa interna. Prin

- . urmare, emisiile sale de RF sunt foarte
Emisii radiate

CISPR11

Grupa 1 scdzute si nu este probabil s& provoace
niciuna
interferente in echipamentele electronice din

apropiere.

Emisii conduse

Clasa B
CISPR11
Sistemul CPAP este potrivit pentru
- .. utilizare Tn toate unitatile,
Emisii de armonici . . .
inclusivdomestic
Clasa A

unitatile si cele conectate direct la
reteaua publica de alimentare cu
energie electrica de joasa tensiune

IEC 61000-3-2

care alimenteaza cladirile folosite

Fluctuatii de tensiune/emisii i scop casnic.

de palpaire Se conformeaza

IEC61000-3-3
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Formularul A-2 Ghid si declaratie - Imunitate electromagnetica

Test de imunitate

Testul IEC60601
nivel

Conformitate
nivel

Electromagnetic
mediu - orientare

Electrostatic
deversare (ESD)

Contact: #8kV

Contact: 8 kV

Podelele ar trebui s fie din lemn
.« tigld de beton sau ceramica.
Daca podelele sunt acoperite cu

Aer. +15kV Aer: £15V material sintetic, umiditatea
IEC61000-4-2 . e
relativa ar trebui sa fie de cel
putin 30%.
Rapid electric Putere livra Putere livra Calitatea energiei de la retea
P linii: +2 kv linii: +2 kv ar trebui s3 fie cel al
tranzitorie/explozie intrare/iesire intrare/iesire unei reclame tipice sau
IEC61000-4-4 nirare/fes nirare/fes recame tip
linii: +1 kV linii: +1 kv mediul spitalicesc.
rénd(e) la rénd(e): Iln” Ia Calitatea energiei de la retea
+1 kV linii: +1 kV

Surge
IEC61000-4-5

linie(e) la pamant:
+2 kV

linie(e) la pamant:
+2 kV

ar trebui sa fie cel al
unei reclame tipice sau
mediul spitalicesc.

Scaderi de tensiune,
scurt
intreruperi si
Voltaj

variatii

0%, 70%, 0% din
uTt

0% pentru 0,5 cicluri

0% pentru 1 ciclu

70% pentru 25

Calitatea energiei de la retea
ar trebui sa fie cel al
unei reclame tipice sau

) cicluri . I~
pe sursa de alimentare mediul spitalicesc.
linii de intrare
IEC61000-4-11 0% pentru 250
cicluri
Frecventa puterii Calitatea energiei de la retea
(50/60Hz) 50 Hz, 60 Hz 50 Hz: 30 A/m ar trebui s fie cel al
camp magnetic 30A/m 60 Hz: 30 A/m unei reclame tipice sau
IEC61000-4-8 mediul spitalicesc.
Comunicatii RF
3Vrms ile si i
150KHz I p:_rtablltels,l im;b-”i-
GOz s | Sums (nisw | S
RF condus ISM si amator si amator nicio barte a CP:P P
IEC61000-4-6 benzi radio benzi radio) iclo parte .
intre 150KHz sistem, inclusiv
0 : N
la 80MHz 6Vrms 80% AM la cabluri, decat
1 kHz. recomandat

distanta de separare
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Test de imunitate

Testul IEC60601
nivel

Conformitate
nivel

Electromagnetic
mediu - orientare

calculat din
ecuatie adecvata pentru
frecventa emitatorului.

Recomandat
distante de separare:
d=0,35v

d=1,2v"

RF radiat
IEC61000-4-3

80MHz la
2700MHz 10V/m
(rms)

385MHz 27V/m
(rms)

450MHz 28V/m
(rms)

710 MHz,

745 MHz,
780MHz 9V/m
(rms)

810 MHz,

870 MHz,
930MHz 28V/m
(rms)

1720 MHz,
1845 MHz,
1970MHz 28V/m
(rms)
2450MHz 28V/m
(rms)

5240 MHz,
5500MHz,
5785MHz 9V/m
(rms)

10V/m, 80% AM
la 1kHz

27V/m PM la

18 Hz
28V/mFM £ 5
abatere kHz la
1 kHz sinus

9V/m PM la 217
Hz

28V/m PM la

18 Hz

28V/m PM la
217 Hz

28V/m PM la
217 Hz

9V/m PM la 217
Hz

80MHz pana la 800MHz
d=12"
800MHz la 2,5GHz:
d=2,3v"
Unde, P este
putere maxima de iesire
ratingul emitatorului in
wati (W) conform
emitatorului
producator si d este
cel recomandat
distanta de separare.
Puterile cAmpului de la
emitdtoare RF fixe, asa cum este
determinat de an
site electromagnetic
sondaj, ar trebui sa fie mai
mica decat conformitatea
nivel In fiecare domeniu de
frecventa. Pot aparea
interferente in apropierea
echipamentelor marcate cu
urmadtorul simbol:

Q)
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Formularul A-3. Distanta de separare recomandata intre RF portabil/mobil

Echipamente de comunicatii si sistemul CPAP.

Putere maxima nominala

puterea transmitatorului (W)

Distanta de separare in metri (m) in functie de
frecventa emitatorului

150kHz~80MHz

80MHz-800MH

800MHz-2,5GHz

d=12v~ z d=2,3v"
d=12v"
0,01 0,12 0,12 0,23
0.1 0,38 0,38 0,73
1 1.2 1.2 2.3
10 3.8 3.8 7.3
100 12 12 23
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Declaratie

Resvent Medical Technology Co., Ltd. (denumit in continuare ,Resvent”) detine drepturile de
proprietate intelectuala asupra acestui manual. Resvent intentioneaza sa pastreze continutul acestui
manual si informatiile confidentiale.

Acest manual serveste ca referinta. Instructiunile din acest manual nu sunt destinate sa
Tnlocuiasca instructiunile profesionistilor din domeniul sanatatii cu privire la utilizarea
dispozitivului. Dezvaluirea informatiilor din acest manual in orice mod, fara a
permisiunea scrisa a Resvent. Eliberarea, modificarea, reproducerea, distribuirea,
inchirierea, adaptarea sau orice alta lucrare derivata a acestui manual in orice mod,
fara permisiunea scrisa a Resvent, este strict interzisa.

Se considera ca toate informatiile continute Tn acest manual sunt corecte. Resvent nu va fi
raspunzator pentru erorile continute aici sau pentru daune accidentale sau consecutive in
legatura cu furnizarea, performanta sau utilizarea acestui manual. Continutul acestui manual
poate fi modificat fara notificare prealabila.

Garantie limitata

Resvent garanteaza cd sistemul nu va avea defecte de manopera si materiale si va
functiona in conformitate cu specificatiile produsului in perioada de garantie. In perioada
de garantie, In cazul in care produsul nu functioneaza in conformitate cu specificatiile
produsului, Resvent va repara sau nlocui - la alegerea sa - materialul sau piesa defecte.
Resvent va plati taxele de transport obisnuite de la Resvent numai la locatia distribuitorului.
Aceasta garantie nu acopera daunele cauzate de accident, utilizare gresita, abuz,
modificare, patrunderea apei si alte defecte care nu sunt legate de material sau de
manopera.

Pentru a va exercita drepturile din aceasta garantie, contactati dealerul local autorizat sau
Resvent.



Informatii de contact

Producator:
Resvent Medical Technology Co., Ltd.
Inregistrare / Adresa fabricii: Room-602,
Building B&C, Gaoxingi Industrial Park,
Liuxian No.1 Road, Xingdong o
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Ghid de operare rapida

\

Falend

Scoateti camera umidificatorului. Deschideti capacul, umpleti turnati apa la

nota maxima.

Inchideti capacul si introduceti Blocati priza pe spatele

spatele camerei. dispozitiv prin rotirea prizei in sensul acelor de ceasornic.

Conectat,i o partea tubului la Conectati sursa de alimentare la dispozitiv.

Puneti masca si apasati butonul de pornire
orificiul de evacuare a aerului si masca la

pentru a initia terapia.
celdlalt capat.




