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1. Introduction

Thank you for your purchase of the Non-invasive Ventilator of Viatom. This User Manual
will introduce you to your device. Please read it carefully to ensure safe operation. If you
experience any difficulties or problems during use, please contact your healthcare

provider or physician.
2. Symbols
2.1 Symbols on the Labelling or Packaging

Symbol Description

Indicates the medical device can be broken or damaged if not
handled carefully

-
a
-
-
-

Indicates the medical device needs to be protected from moisture

This way up

General symbol for recovery/recyclable

Indicates the temperature limits to which the medical device can
be safely exposed

Indicates the range of humidity to which the medical device can

be safely exposed

Atmospheric pressure limitation

QW o< B )

Follow Instructions for Use.

Type BF Applied Part
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Description

Class Il (Double Insulated)

Indicates that caution is necessary when operating the device or
control close to where the symbol is placed, or that the current
situation needs operator awareness or operator action in order to
avoid undesirable consequences

—
—
-
po—
o

Non-lonizing Radiation

Indicates the item is @ medical device

Presents hazards in all MR environments such as strongly
ferromagnetic materials

(@ F

Indicates separate collection for electrical and electronic device
(WEEE).

1P22

>12.5 mm Diameter, Dripping (15¢°tilted)

Indicates the medical device manufacturer

Indicates the date when the medical device was manufactured

Indicates the manufacturer’s serial number so that a specific
medical device can be identified

Indicates a carrier that contains unique device identifier
information

S(ENEIES =

Model number

m
(2]

Authorised representative in the European Community

(&

-
©
~

Indicated that the product complies with the EU Medical Device
Regulations(Regulation (EU) 2017/745)

AC Power

# ¢

Importer




2.2 Symbols on the Product

Start / Stop Button

Maximum water level

Minimum water level

Air Outlet

Air Inlet

YAV Bl e

~
~
s

Humidifier

Unlocking direction of the connector between the air outlet and tube

Hot Surface

F4 Ot

2.3 Symbols on the User Interface

Home

Ramp

A2

Breathe wet

¢

My settings
Report
Bluetooth




Professional settings

System settings

Stop ventilation after activating the humidification function and dry
the air pathway.

Entered professional settings

Zn
[ [[[]]]
FOT(Forced Oscillation Technique)

2.4 Symbols on the Manual

WARNING! Indicates the possibility of injury to the user or operator.

CAUTION! Indicates the possibility of damage to the device.

IMPORTANT TIP! |Places emphasis on an operating characteristic.

3.

Warnings, Cautions and Important Tips

ZBWARNINGS!

This device is intended for adult use only.
This device is not intended for life support.

The instructions in this manual are not intended to supersede established medical
protocols.

To ensure that you receive the safe, effective therapy prescribed for you, use only
Viatom accessories.

Do not wear a mask when the device is not turned on and is not functioning properly,
as there is risk of suffocation.

Do not use this device if there is a mixture of flammable anesthetics and air or
oxygen or nitrous oxide around.

Do not use this device in an environment with flammable gas and oxygen-rich
environment. The device should be at least Tm away from the oxygen source during
operation.

Do not use the device near the source of toxic gas or harmful gas.

Do not use this device in a temperature exceeding the specified temperature range.




Do not place this device directly on carpets, fabrics or other flammable materials

Do not place the device near curtains as this may impede the flow of cooling air,
which may contribute to overheating.

Do not use this device when the room temperature exceeds 35°C (95°F). When the
room temperature exceeds 35°C (95°F), the air temperature in the tube may exceed
43°C (109°F). Thereby causing irritation or injury to the respiratory tract.

Stability of the air temperature in the tube does not exceed +2°C during the stable
operation of the product.

When using this device in a home environment, please place this device away from
pets and children.

Before use, please confirm that the tube is properly connected and avoid the risk of
neck entanglement due to the use of breathing tube and hoses. Check the tube for
damage or wear, and replace it if necessary.

Incorrect use of masks or accessories may cause an increase in CO2 concentration to
a critical value or allow unconscious breathing, which may lead to breathing
suffocation.

Do not block the exhaust port of the mask. If you are using a full-face mask (the mask
covers your mouth and nose), the mask must be equipped with a safety (entrainment)
valve.

Repairs, services and maintenance should only be carried out by the manufacturer or
technicians expressly authorized by the manufacturer. Unauthorized servicing of the
machine may result in personal injury, invalidation of the warranty or damage to
valuable parts.

If apnea continues to occur after using this device, please consult a physician.

Please follow the doctor's advice and consider changing the treatment pressure. For
the device to be more effective, please re-evaluate the treatment settings on a
regular basis.

Do not use the device or accessories in environments where electromagnetic
equipment is present, such as CT scanners, Diathermy, RFID and electromagnetic
security systems (metal detectors) as it may cause unacceptable risk to the patient or
damage to the device. Some electromagnetic sources may not be obvious, if you
notice any unexplained changes in the performance of this device, if it makes
unusual or harsh sounds, disconnect the power cord and discontinue use. Contact
your physician or qualified medical personnel immediately.



* You may experience drying of the nose, mouth or throat, bloating, ear or sinus
discomfort, eye irritation, mask-related skin irritations and chest discomfort during
the course of therapy with the device.

e You should report unusual chest pain, severe headache or increased breathlessness
to your physician. An acute upper respiratory tract infection may require temporary
discontinuation of treatment.

e If you feel uncomfortable when using the device, please stop using the device and
contact your physician immediately, since the device may cause allergies.

¢ Humidification can increase the resistance of breathing system filters and the
operator must monitor the breathing system filter frequently for increased resistance
and blockage to ensure the delivery of the therapeutic pressure.

e Any serious incident that has occurred in relation to the device should be reported to
the manufacturer and the competent authority of the Member State in which the user
and/or patient is established.

CAUTIONS!
e U.S. federal law restricts this device to sale by or on the order of a physician.
e The patient is the intended operator.

e The device is intended for use by operators trained or experienced in similar
equipment.

¢ Cleaning can be performed by the patient.

e The device must not be exposed to defibrillation, electrosurgery, X-ray (y-ray) or
infrared radiation. When the electromagnetic field includes magnetic resonance (MRI)
or CT inspection environment and radio interference environment, the device will not
function properly in such environment.

e Itis necessary to check the air filter regularly to ensure that it is completely clean. A
dirty air filter may raise the operating temperature and affect the performance of the
device. Do not use wet air filter, and ensure that there is sufficient drying time.

e Before cleaning the device, disconnect the power to avoid electric shock. Do not
immerse the device in water or other liquids. Please pay attention to waterproofing.

¢ When the accidental damage of the physical media causes system failure, power
failure, hardware failure, and software failure, the protection of the physical
environment should be enhanced, and the use of device should be strengthened.

¢ When man-made threats cause accidental loss of backup data, network
management policies should be carefully improved; effective management of
network keys should be enhanced, and misoperations should be prevented.
6



e When the user’s personal information is inadvertently disclosed, the user’s
identification and authentication mechanism should be adopted, and the password
should be long enough; it should be changed frequently, and the password should
be kept in a confidential place; at the same time, the security awareness of
personnel should be strengthened, the scope of dissemination of confidential
information should be controlled, information transmitted in the network should be
encrypted, etc.

e Do not use accessories or parts that are not recommended or configured.
Incompatible accessories or accessories can result in degraded performance or
affect the EMC performance of the device.

e Condensation may cause damage to the device. If the device is exposed to extremely
hot or cold temperatures, the device should be adjusted to room temperature
(operating temperature) before starting treatment. Do not use the device in a
temperature environment outside the operating temperature range indicated in the
parameters.

¢ Do not use this device under direct sunlight or near heating device, as these
conditions will increase the temperature of the output airflow of the device.

e If the environment or power supply exceeds the specification range, it may cause an
automatic shutdown or ventilation control that cannot meet the specifications.

¢ Please check if there is water in the device before use. The maximum water level limit
of the water tank is 260ml.

e The patientis the intended operator. The patient has safe access the treatment
function of the device. Components of the device cannot be maintained or repaired
while the patient is using it.

* No modification to the device is allowed.

e Other equipment connected to the signal port of the product must meet the
requirements of relevant standards, such as IEC 60601- 1 or IEC 62368- 1, etc.

e Do not place the device where it is difficult to disconnect the power supply.

e Although the device has passed 1IS010993 and ISO 18562 tests, the easily accessible
materials of the device may cause allergic reactions.

e If the machine is working abnormally, such as unusual noise, falling, water entering
the machine, or broken machine shell, please disconnect the power supply, stop
using the machine, and contact the device provider immediately.

IMPORTANT TIPS!
e Before use, make sure that the power cord is firmly installed to your treatment device.
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e Please read and understand the entire user manual before operating this system. If
you have any questions concerning the use of this system, contact your physician or
healthcare professional.

e If you want to dispose of this device, please follow local environmental regulations.

e When you need to measure blood oxygen and ECG, please refer to the user manual
of the appropriate oximeter and ECG.

e The correct wearing and position of the mask on the face is essential for the
consistent operation of the device.

¢ When using, it must be ensured that the air filter is in good condition and installed in
place.

e When the gas flow rate and setting exceed the recommended operating range, the
output of the humidification system may be insufficient, and the relative humidity of
the output gas may fall below 70%.

e To be able to use the humidifier safely, the humidifier must be placed below the
breathing circuit between the mask and the air outlet of the device.

e Please regularly check whether the power supply and various pipelines are in order.
If there are any problems, please stop using the device and replace related
accessories.

4. Intended Use / Intended Purpose

The device provides positive pressure therapy for the treatment of adult obstructive sleep
apnea syndrome in self-breathing patients weighing over 30kg (66lbs). This product can
be used in the home as well as in clinical/hospital environments. It needs to be used
under the guidance of a professional doctor.

5. Clinical benefits

The Non-invasive Ventilator should maintain the preset pressure continuously outputs to
providing appropriate positive airway pressure during sleep of patient and propping
open the airway to ensure that the breathing flow is smooth, to achieve the purpose of
eliminating apnea events.

6. Contraindications

This device is not intended for patients who are dependent on mechanical ventilation, for
example, those with central sleep apnea.

Studies have shown that the following pre-existing conditions may contraindicate the use
of positive airway pressure therapy for some patients:
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Absolute Contraindications: Pneumothorax, mediastinal emphysema; cerebrospinal
fluid leak, traumatic brain injury, or pneumocephalus; shock caused by a variety of
conditions before treatment; active epistaxis; upper gastrointestinal bleeding before
treatment; coma or impaired consciousness making the use of mask during therapy
impossible; giant vocal fold polyp, etc.

Relative Contraindications: Severe coronary heart disease complicated with left
ventricular failure, acute otitis media, excessive respiratory secretions and weak cough,
weak spontaneous breathing, nasal or oral tracheal intubation and tracheotomy, severe
nasal congestion caused by a variety of conditions, lung bullae, and allergies to
breathing masks, etc.

IMPORTANT TIPS!

e Anirregular sleep schedule, alcohol consumption, obesity, sleeping pills, or
sedatives may aggravate your symptoms.

e Please use a legally marketed mask which meets ISO 17510: 2015. Refer to 9.4
Package Contents for the mask recommended by Viatom.

CAUTION!

e Contact your healthcare professional if symptoms of sleep apnea recur. Contact your
health care professional if you have any therapy-related questions.



7. Specifications

Items Description
Dimensions (L x W x H) | 270*168*9Tmm
Physical
Weight 1.6kg
Temperature 50C~350°C
Operating

environment

Relative humidity

10% ~ 95% (non-condensing)

Atmospheric Pressure

70kPa ~ 106kPa

Storage
environment

Temperature

-25°C ~ 60°C

Relative humidity

10% ~ 95% (non-condensing)

Atmospheric Pressure

70kPa ~ 106kPa

A-weighted sound

<30 dB(A)
pressure level
Operation noise
A-weighted sound
<38 dB(A)
power level
Electro-magnetic .
. RF emissions Group |, Class B
compatibility
Electrical ACinput 100 -240 V ~ 50/60Hz 2.2A Max
specifications DC output 3.75A, 90W

Type of Protection
Against Electric Shock

Class Il Equipment

Degree of Protection
Against Electric Shock

Type BF Applied Part

Mode of Operation

Continuous operation

Degree of Protection
Against Ingress of

P22

Safety features Water
Safety level for Cannot be used in the presence of
flammable anesthesia | flammable anesthesia gases mixed with air,
gas oxygen or nitrous oxide.
Insta!ltatlo.n and use Portable Equipment
classification
Power Connection Adapter with detachable power cord
Ramp Time range Off-60min
Mode (CPAP, APAP): 4-20 cmH20
Pressure Range

Mode (S, T, S/T): 4-25 cmH20
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Items

Description

Maximum Limit
Pressure

30 cmH20 (30 hPa) for more than 6 sec or
40 cmH20 (40 hPa) for more than 1 sec.

Static Pressure Control
Accuracy

+(0.5 +4%)cmH20

Dynamic Pressure
Control Accuracy

(£1+4%)cmH20

Flow
(STPD)

Maximum Flow

4cmH20: 2120 L/min
9cmH20: 2120L/min
15cmH20: 2120L/min
20cmH20: 2120 L/min
25cmH20: 2120 L/min

Tidal
volume(STPD)

Measurement range

0-3000 mL: #(20% of actual reading)
Other ranges: not defined

Control accuracy

+(20% of actual reading)

Minute ventilation
measurement range

Range: 0-60L/min

Accuracy: for breaths with minute
ventilation greater than 15 L/min, the
relative indication value is 50 mL +20% of the
actual transmitted ventilation volume.

Other ranges: Not defined.

Humidification
system output

Humidification
capacity

Not less than 10 mg/L

The maximum
amount of water that
can be evaporated
from a storage tank

260+5mL

Measurement Result

Ue=25%, k=2, Level of confidence P=95%

Gas temperature at
patient connection
port

<43°C

Wireless

Supports Bluetooth 5.0 BLE

Supports Wi-Fi connection

Transmission frequency or band(MHz): 2412
~ 2472

Modulation type: DSSS; OFDM

Effective radiation power(dBm): 16.49 (IEEE
802.11b), 15.13 (IEEE 802.119), 14.96 (IEEE
802.11n)
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Items

Description

Uploaded data

Monitoring
parameters

Pressure
IPAP
EPAP
vT

MV
Leak
RR

T

I:E
Spont%
Sp02
PR

HR

Therapy data

AHI
Al

HI
OAl
CAl
UAI
RERA

Usage data

Usage days

Days with=4 hours of use
Average usage time

Total usage time

High leak time

High leak time percentage
Number of mask removals

Use life

Main unit: 5 years
Please refer to the instructions for the mask
and tube for details on their service life.

Shelf life

5 years

Manufacture date

See the label on the product
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8. Glossary

Apnea

A condition marked by the cessation of spontaneous breathing.
APAP (AutoCPAP)

Adjust CPAP pressure automatically to improve patient comfort based on monitoring of
sleep events, such as apnea, hypopnea etc.

BPAP
Bi-level Positive Airway Pressure.
BPAP-S

BPAP- Spontaneous. A bi-level mode which responds to the patient’ s own inhalation and
exhalation to keep synchronized with the patient’s res rate.

BPAP-T

BPAP- Timed. A bi-level mode which automatically controls the time of inhalation and
exhalation according to the preset parameter.

BPAP-ST

BPAP- Spontaneous/Timed. A bi-level mode that automatically switch work mode
depending on the respiratory conditions of the patient.

CPAP

Continuous Positive Airway Pressure.
EPAP

Expiratory Positive Airway Pressure.
IPAP

Inspiratory Positive Airway Pressure.
LPM

Liters Per Minute.

OSA

Obstructive Sleep Apnea.

Ramp

13



A feature that may improve patient comfort during the therapy. It can reduce pressure
and then gradually increase the pressure to the prescription setting so the patient can fall
asleep more comfortably.

Rise Time

The time it takes for the device to change from EPAP to IPAP.
Res Rate

Respiratory Rate. Number of breaths per minute.

Resflex

A therapy feature that is enabled by your physician to provide pressure relief during
exhalation.

Standby State

The state of the device when power is applied but the airflow is turned off.
min

Means the time unit “minute”.

h

Means the time unit “hour”.

yy mm dd / mm dd yy / dd mm yy

Denotes date.

14



9. Product Introduction

9.1 Model and available therapies

Model: LeRes-B, R100, LeRes-S, R200, LeRes-C, R10, LeRes-A, R20

Models are classified by different configurations, as detailed in the following table

LeRes- LeRes- LeRes- LeRes-
R100 R200 R10 R20
B S C A
Black Black ) White . White
Appearance Black Black White White
+Blue +Blue +Blue +Blue
CPAP mode | @ [ J ([ J [ J [ ) o
APAP mode | O O ([ J [ J O o
S mode o [} o [ ) x x x x
S/T mode o [ ) o [ ) x x x x
Function T mode [ J [ J ([ J [ ) X X X X
WIFI O O O O
Bluetooth O O O @)
usB [ J [ J ([ J [ J [ J [ J ([ J ([ J
(Type-C)

Note: @ is for standard configuration, O is for optional configuration, and x is for

unsupported configuration.

15




Available therapies:

Terms

Description

CPAP mode

Continuous positive airway pressure

The device performs continuous positive pressure ventilation
according to the preset treatment pressure, and maintains the
treatment pressure throughout the breathing cycle.

APAP mode

Automatic continuous positive airway pressure mode APAP can be
called Auto CPAP mode.

During the ventilation, the treatment pressure is automatically
increased when a respiratory event is detected, and reduced when
the respiratory event disappears, that is, the pressure is
automatically adjusted within the preset range by monitoring the
respiratory event.

S mode

Autonomous trigger mode.

When the device is ventilated, the patient's own breathing is used to
control the operation of the device (the device provides inspiratory
pressure when inhaling, and expiratory pressure when exhaling),
and the breathing rate of the device is fully synchronized with that
of the patient.

S/T mode

Autonomous trigger/time mode.

When the device is ventilated, the device is fully synchronized with
the patient's respiratory rate if the patient is breathing well
spontaneously; if the patient's breathing is unstable or stops, the
device will ventilate the patient according to the preset pressure
and respiratory rate.

T mode

Time control mode.

When the device ventilates, the patient is ventilated according to
the preset pressure, respiratory rate and other parameters. This
mode is mainly for patients with weak breathing trigger ability.

Note: The most adverse breathing mode

16




9.2 Components

The product consists of the main unit, power adapter and humidifier.

9.3 Overview

No. Name Function
] Display Screen Display menus for operation, messages, monitoring data,
etc. Support touch screen operation.
2 Start / Stop Button | Start / Stop delivering air
3 Air Outlet Deliver pressurized air; connect to the tube
4 Water chamber Open the cover to extract the water chamber.
cover
5 Water chamber | Store the water needed for the humidifier.
6 Indicator light Indicator light.
7 USB interface Export data or upgrade the device software
. Cover and secure the air filter, which is used to filter dust
8 Air Inlet ; . . .
and pollen in the air entering the device.
9 DCInlet An inlet for the DC power supply.

17




9.4 Package Contents

After unpacking the system, make sure you have everything shown here:

No. Articles Qty.
1 Device (Humidifier included) 1
2 Power Adapter 1
3 Air filter 1
4 Carrying case 1
5 Accompanying Documents 1
The product is not made with natural rubber latex.
Recommended devices and accessories:
Name Model Manufacturer Remark
Pulse Oximeter P06 Shenzhen Viatom CE 0197
(Optional) Technology Co., Ltd. HD 60137356 0001
Single-lead ECG .
Shenzhen Viatom CE 0197
recorder ER1-LW
] Technology Co., Ltd. HZ 2120274-1
(Optional)
CE 2460, C548598
Ventilation mask 11345 HSINER CO., LTD. Basic UDI-DI:
47126880500007258NIVSZ
CE 2460, C548598
Breathing tube 70243 HSINER CO., LTD. Basic UDI-DI:
47126880500007258NIVSZ
USB flash drive 8G Customized Customized

The product’s service life is five years if the use, maintenance, cleaning is in strict
accordance with the User Manual.

Note: When used with the Dynamic ECG recorder and Pulse Oximeter, the Non-invasive
Ventilator is only an interface to display its value received, and does not involve any
measurement, data processing and parameter algorithm.

ZBWARNINGS!

e This device should only be used with the mask and accessories manufactured or
recommended by Viatom or your prescribing physician. The use of inappropriate
masks and accessories my affect the performance of the device and impair the
effectiveness of the therapy.

18




e The use of the accessories other than those specified, with the exception of cables
sold by the manufacturer of the equipment or system as replacement parts for
internal components, may result in increased emissions or decreased immunity of
the equipment or system.

e Do not pile up the long tube at the head of the bed, as it may be a strangulation
hazard.

e Do not connect any equipment to the device unless recommended by Viatom or your
physician.

IMPORTANT TIPS!
e If any of the above parts are missing, contact your physician.

e Contact your physician for additional information on the available accessories of this
device. When using optional accessories, always follow the instructions enclosed
with the accessories.

9.5 Working Principle

The product consists of an air compressor, control circuit, sensor, and humidifier. It
continuously outputs a certain level of positive pressure and flow of air according to a
preset pattern and applies it to the patient's airway through the tube and mask.

10. First Time Setup

10.1 Placing the Device
Place the device on a firm, flat surface.
ZBWARNINGS!

e Ifthe device has been dropped or mishandled, if the enclosure is broken, or if water
has entered the enclosure, disconnect the power cord and discontinue use. Contact
your physician immediately.

e If the room temperature is above 95°F (35°C), the airflow generated by the device
may exceed 109.4°F (43°C). The room temperature must be kept below 95°F (35°C)
while the patient uses the device.

CAUTIONS!

e Always ensure that the device is placed in an area where the screen and indicators
are clearly visible.

e Ifthe device has been exposed to either very hot or very cold temperatures, allow it
to adjust to room temperature (approximately 2 hours) before starting setup.

19



e Make sure the device is away from any heating or cooling equipment (e.g., forced air
vents, radiators, air conditioners).

e The device is not suitable for use in high humidity environments. Please ensure that
no water enters the device.

e Make sure that no bedding, curtains, or other items are blocking the filter or vents of
the device.

e Keep pets, pests or children away from the device to avoid small objects being
inhaled or swallowed.

e To avoid explosion, this device must not be used in the presence of flammable gases
(e.g., anesthetics).

e Tobacco smoke can cause tar build-up within the device, leading to device failure.
e Air must flow freely around the device for it to work properly.

e Make sure the power cord is accessible when placing the device, since the only way
to shut down the device is to disconnect the power cord.

10.2 Installing and Replacing the Air Filter

The device is equipped with reusable air filter at the air inlet. Please check the air filter
every 6 months, and replace the filter if you find any foreign matter or dust blocking the
airinlet.

Follow the steps below to install or replace the air filter:

1. Push the side panel open in the direction indicated by the arrow to access the air inlet.
2. Put in the air filter in the right direction.

3. Insert the new filter assembly back into the side of the device, and close the side panel
by swinging the door shut.

If you need to replace the air filter, simply remove the old filter and insert a new one in its
place.
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Z!SAWARNINGS!
Do not block the air inlet.
CAUTIONS!

e After receiving the equipment, please confirm whether the air filter has been
installed in the air inlet. Please install it yourself if it is not pre-installed.

e The air filter must be in place when the device is operating. However, do not operate
the device with a dirty air filter, as it may hinder proper functioning or even damage
the device.

e Device must be unplugged when installing the air filter.
e The air filter must be installed correctly.

e The air filter should not be exposed to humid environments, temperatures below
freezing, or direct sunlight.

e The air filter should be replaced every 6 months (or more frequently depending on
the actual sanitary conditions).

10.3 Using the Humidifier

You can comfortably use the device by turning on the humidifier to increase the humidity
of the inhaled air and prevent the mucous membrane of the nasal cavity from drying out.
If you need to enable the humidification function, you need to fill in the water chamber
for its well function. Please follow the steps below.

1. Openthe cap and remove it from the humidifier.

3. Putthe water chamber back into the humidifier and close the cap.
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ZBWARNINGS!

For safety reasons the device must be placed on a flat surface at a level lower than the
head of the patient in bed, so that the condensate flows back into the chamber instead of

remaining in the tube causing rainout.

CAUTIONS!

Add no water or turn off the humidification function when the air humidity is already
high.

Only distilled or purified water should be filled. Adding other substances will have
adverse effects.

Make sure that the water does not exceed the maximum water level line.

Do not tilt the water chamber when the water reaches the maximum water level.
Empty the remaining water when the equipment is not in use.

The humidifier is integrated with the main unit and cannot be easily replaced.
Humidification level 1: It is recommended that the interval of adding water is 12h
Humidification level 2: It is recommended that the interval of adding water is 10h
Humidification level 3: It is recommended that the interval of adding water is 8h
Humidification level 4: It is recommended that the interval of adding water is 6h
Humidification level 5: It is recommended that the interval of adding water is 4h

Automatic level: It is recommended that the interval of adding water is 8h

22



10.4 Assembling the tube and Mask

(1) Connect one end of the air tube firmly onto the air outlet of the device.

y -
=S

(3) Wear the mask and adjust the headband to ensure it fits with the face without air
leakage.

CAUTIONS!
e Do not pull the tube to avoid air leakage.
e If the mask and tube are damaged, stop using them and replace them promptly.

e Please use a legally marketed ventilation mask (standard 22mm connector diameter)
and breathing tube (22mm connector diameter and 1.8+10% tube length), as
recommended in Chapter 9.

ZBWARNINGS!

e Pressures must be verified by your physician when alternate or optional accessories
are in place.

e Ifyou are using a full-face mask (a mask covering both your mouth and nose), make
sure the mask is equipped with a safety (entrainment) valve.

¢ The patient should observe the following instructions to minimize the risk of CO>
rebreathing:

- Use only the provided or recommended tube and mask.
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- Do not wear the mask for more than a few minutes while the device is not
operating.

- Use only masks with vent holes. Do not block or try to seal the vent holes in the
exhalation port.

- To prevent disconnection of the tube or tube system during use, only tubes in
conformance with ISO 5367 or ISO 80601-2-74 should be used.

10.5 Connecting to Power

(1) Insert the plug of the power adapter into the DC Inlet on the back of the device

A

7

(2) Connect the power cord to the power adapter

(3) Plug the other end of the power cord into the power outlet.
Z!EAWARNINGS!

e Connect to appropriate power for proper operation of the device.

e If the power is disconnected during operation, a beep sound will occur. Please stop
using the device and check the power connection.

e Do not connect the power supply when the device is damaged.

e Ifthe surface of the power adapter or power cord is damaged, stop using the device
and replace the adapter or power cord.

10.6 Operation Guide

The user interface of this device, with a display touch screen and buttons, allows you to
adjust the device settings and check your treatment information. You can adjust the
settings through the touch screen.

I
o - short press to start delivering air, press and hold for 5 seconds to stop.

A - select to quickly access the Ramp feature setting page.
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A
- select to quickly access the Home page.

Z!BAWARNINGS!

e Besure to follow your physician’s instructions on adjusting the settings! To order any
accessories not included with this device, contact your equipment supplier.

e DO NOT connect any ancillary equipment to this device unless recommended by
Viatom or your physician. If you experience chest discomfort, shortness of breath,
stomach bloating, or severe headache when using the device, contact your physician
or qualified medical personnel immediately.

11. Routine Use

11.1 Power on/off

Power on: The device will automatically power on after connecting to the power supply,
and enter the standby mode after a few seconds.

Power off: The device will automatically shut down when it is disconnected from the
power supply in the non-ventilated state. Otherwise, the shutdown will trigger the
power-down prompt.

CAUTION!

e Before each use, examine the tube for damage or debris. If necessary, clean the tube
to remove debris. Replace any damaged tube. Make sure that the mask does not leak.

11.2 Adjusting the tube

Lie down on your bed, and adjust the tube so it is free to move if you turn during sleep.
Adjust the mask and headgear until you have a comfortable fit and no airflow leaks
around the mask.

CAUTION!

e Make sure that the mask and tube are properly installed without any blockage or
leakage.

11.3 Turning on the Airflow

Turning on: After adjusting the tube and mask, press the "Start/Stop" button, the device
will start delivering air while the screen showing the treatment pressure and other
parameters.

Turning off: press the "Start/Stop" button to stop the airflow.
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CAUTION!

e If the power supply is restored within 60 minutes, the device will automatically return
to the state before the power failure when the power supply is interrupted (e.g.,
power failure).

e Under normal condition: There is a vent hole on the top of the full mask, when the
patient exhales, the exhaled carbon dioxide is squeezed out through the hole by the
patient exhalation pressure and the device output pressure.

e Inasingle fault state: When the patient exhales during a power failure, the patient
will expel carbon dioxide gas through the vent hole on the mask and tube, and when
the patient inhales during a power failure, the patient will inhale fresh air through
the vent hole on the mask and tube.

11.4 Humidify the air

Breathe Wet Level .‘0

T ———
(¢4 Pre-humidificatior/lj

3

@ off 1 2 3 4 5 Auto@
Parameter Setting & Back

e

Pay attention to the description next to the icon ) when using the humidifier. When the
Breath Wet feature is off, the device stops humidifying with no icon displayed; when it is
set to auto mode, the device will automatically adjust the humidity level.

You can turn on the humidifier to moisturize the output air from the device. Select the
[Breathe Wet] menu to adjust the humidity level. Then turn on the airflow, the
humidification will be automatically activated.

CAUTION!

¢ Observe the water level of the water chamber before using the humidifier. Make sure
there is sufficient water in the water chamber, avoid heating the device with an
empty water chamber.
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11.5 Using the Ramp Feature

Initial Pressure Ramp Time
| P |
4. 0 hPa 3 5 min

@ 3.0 6.0 @ @Oﬂ' 10 20 30 40 50 60 @
Parameter setting & Back Parameter setting <4\ Back

Every time the feature is enabled, the pressure will drop to the set initial pressure, and
then gradually rise to the prescribed treatment pressure according to the preset ramp

time, so as to ensure patient comfort. Select [Ramp] menus, adjust the [Initial pressure]
and [Ramp time] to activate the feature.

CAUTIONS!
* You can use the ramp feature as often as you wish during sleep.

e The ramp feature is not prescribed for all users.

11.6 Viewing the report

When the device is in standby mode, you can view the using report in the menu, which
presents the working time, average use time, etc. Select [Report], data of the day will be
shown by default, you can select other time for query.

11.7 Professional Setting

Professional Setting is a password-required mode for clinical operation or settings under
professional guidance.

Select [Professional Setting] in the menu, input the correct password to enter the
professional menu, where you can enable/disable the professional mode and adjust the
therapy mode and parameters.

Password: 0319
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Please enter the password of professional mode

Pararljeter Report Wi-Fi
Setting [ 1 ][ 2 J[ 3 ][ Delete ]
e e e
Professional p
Bluetooth Setting System Setting [ 7 J[ 8 ][ 9 J[ 0 ]
B8 Menu & Back Professional setting ( «“Back

Menu Entering password

Parameters vary according to different therapy modes (see more details in 11.8). You can
drag the sliding bar or click "+" and "-" buttons to adjust the parameters.

11.8 Navigating the Menu

The system displays specified menu items for different users, including three modes:
normal mode (default), professional mode, and maintenance mode. The device adopts
normal mode by default.

CPAP 3 = 3:30PM CPAP 3 = 3:30 PM

12.0 m oawn 12,0 >

€mH20 HR  60bpm cmH20
] A 35min %3 4 35min
Breathe Wet M Ramp feature} [ 88 Menu W Breathe Wet )(Ramp Featurew
Standby interface Working interface

71.8.71 Normal mode

This mode is for the patient to set up the device. It includes My Settings, System Settings,
View Reports, etc. See the table below for detailed menu descriptions.
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ResFlex ResFlex level @
Breathe
Parameter R . Wet
Setting eport Wi-Fi 2
Ramp
Feature
Mask/
Tubing E
Bluetooth Erofessional System Setti Auto @ @
Setting ystem Setting ON/OFF 0 1 2 3
g8 Menu “~Back Professional Setting & Back
Menu My settings
Menu Description
This feature enables the device to automatically reduce the
treatment pressure when the patient exhales, so as to make
Resflex the user more comfortable. 0 means this function is disabled.

Available range: 0-3
Default: 2.

Breathe Wet

Adjust the humidity level. As the numbers increase, the
humidity rises accordingly.

Available range: Off/1-5/Auto

Default: Off

Pre-humidification: When the function is on, the humidifier
will start working 30 minutes before it is ventilated.

My settings

Ramp

Initial pressure: adjust the starting pressure of the ramp
feature.

Available range: 3-20 cmH20

Default value: 4 cmH20

Note: The initial pressure must not exceed the treatment
pressure.

Ramp time: adjust the time during with the initial pressure
rises to the prescribed treatment pressure.

Available range: Off-60 min

Default value: 15 min.

Mask/tube

Mask type: full-face mask/nasal mask/nasal pillow mask.
Default: Nasal mask.

Tube type: 15mm/22mm.
Default: 22mm.
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Menu

Description

Mask Fitting test: Test whether the mask is worn correctly.
If the user fails the test, the mask should be readjusted.

Auto on/off

Auto on: The device turns on the airflow itself when the
user puts on the mask and starts breathing.

Available options: On/Off

Default: On

Auto off: The device turns off the airflow itself when the
user removes the mask.

Available options: On/Off

Default: On

This function provides summary statistics of your therapy,

Report My Info including use time, etc. The patient can check the
information of certain days.
Wireless Wi-Fi settings | Turn on/off Wi-Fi, connect to the desired network.
Bluetooth
Bluetooth . Turn on/off the Bluetooth, connect to the desired device.
settings
This function is used for setting the use time of tube, Water
chamber and mask. This is for replacement reminders.
Available options: Off/1-12 months.
Default: Off
Consumables
Reminder
This function is used for setting the use time of filter. This is
for replacement reminders.
Available options: Off/1-6 months.
Default: Off
Adjust the pressure unit.
System . . .
. Pressure unit Available options: cmH20/hPa
settings

Default: cmH20.

Adjust the screen brightness.

Screen sleep

Brightness Available range: 5-100%
Default: 60%.
The device will automatically return to the standby screen
. and go to sleep if no operation is detected in a preset
Automatic

period of time.
Available options: Off/ 30s/ 60s/90s/120s
Default: 30s

Language

Adjust the language of the system.
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Menu Description

Date Adjust the date of the system.

Adjust the data format of the system.
Date Format Available option: yy/mm/dd; mm/dd/yy; dd/mm/yy
Default: yy/mm/dd.

Time Adjust the time of the system.

Adjust the time format of the system.
Time Format Available options: 24h/12h
Default: 24h.

Reminder Adjust the reminder.

Adjust the reminder volume.
Volume Available range: 0-100%
Default: 30%.

Remove all the usage data, including ventilation data,
report, etc.

Delete data

View the device information, including model, software

About .
version, SN, etc.

10.8.2 Professional mode

This mode is for clinical operation or settings under professional guidance. To prevent
patients from misuse, the user needs to enter the password to switch to the professional

mode.
CPAP 2R 7 3:30 PM Professional setting @
Mode CPAP >
Sp02 98%
PR 60bpm 1 2 . 0 ’ Pressure 5.0 cmH20 >
HR  60bpm cmH20
Apnea reminder OFF>
¥3  35min High air leakage reminder OFF>
Breathe Wet ][Ramp Feature] [ 85 Menu W Professional setting ( 4 Back
Working interface Parameters configuration
Menu Description

Adjust therapy mode.
Therapy ] :
Mode Available options: CPAP, APAP, S, S/T, T.
mode ) .
Note: Different models vary in its therapy mode.
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Parameter

Menu Description
Adjust the therapy pressure in CPAP mode
Pressure Available range: 4.0 - 20.0 cmH20.
Default: 6.0 cmH20.
Adjust the maximum pressure in APAP mode
. Available range: 4.0 - 20.0 cmH20
Maximum
Default: 12.0 cmH20
ressure
P Note: the maximum pressure must be higher than the
corresponding minimum pressure.
- Adjust the minimum pressure in APAP mode.
Minimum .
Available range: 4.0 - 20.0 cmH20,
pressure
Default: 4.0 cmH20
Adjust the inhale pressure in S, S/T, T modes.
Available range: 6.0 - 25.0 cmH20
Inhale
Default: 10.0 cmH20.
ressure
P Note: the inhale pressure must be higher than the
corresponding exhale pressure.
Exhale Adjust the exhale pressure in S, S/T, T modes.
Available range: 4.0 - 25.0 cmH20
pressure
Default: 6.0 cmH20.
Adjust the inhale time in S, S/T, T modes.
Inhale time | Available range: 0.3 - 4.0s
Default: 1.0s
Adjust the respiratory rate in S, S/T, T modes.
Res rate Available range: 5 - 30 bpm
Default: 12 bpm
Adjust the rise time in S, S/T, T modes.
Rise time Available range: 100- - 900 ms
Default: 200 ms
. Adjust the trigger sensitivity of inhalation in S, S/T, T modes.
Inhale trigger ]
L Available range: Auto/1-5 level
sensitivity
Default: 3
Exhale Adjust the trigger sensitivity of exhalationin S, S/T, T modes.
trigger Available range: Auto/1-5 level
sensitivity Default: 3
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11.8.3 Maintenance mode

This mode is used to upgrade software or restore the factory setting. Switching to
maintenance mode requires manual password input. To prevent patients from misuse,
the service personnel needs to enter the password to switch to the maintenance mode.

Menu

Description

Software
upgrade

Upgrade the software.

Reset the device

Reset the device to factory settings.

Calibration

Calibrate the pressure and flow the device.

Delete local data

Delete data stored on the device, including ventilation data,
ventilation configuration records, device statistics (turbo time,
running time, ventilation time), logs, etc., i.e., reverts to the factory
storage state.

Diagnose

Debugging the device components to obtain their status for fault
diagnosis, supported components include turbines, heating plates
and heating lines.

11.9 Device Messages

The system displays prompt messages on the screen according to the current state. See
the table below for more details.

Message

Description

High leakage

Indicates improper connection of the mask or tube when the
airflow is on.

Patient apnea

Indicates an apnea occurred during the therapy and lasted longer
than the preset duration.

Tube disconnected

Indicates a disconnection among the air outlet, tube and mask
when the airflow is on.

Tube blocked

Indicates a blockage in the tube or air inlet during the operation.

Check power

Indicates an incompatible power supply is attached, or power
cord is not fully inserted into device's power inlet. Please use the
supplied power adapter.

When the Consumables Reminder is enabled, the message will be

Please change tube |displayed if the preset replacement time reached but without

replacing the tube.

Please change water

chamber

When the Consumables Reminder is enabled, the message will be
displayed if the preset replacement time reached but without
replacing the water chamber.
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Message Description

When the Consumables Reminder is enabled, the message will be
Please change filter |displayed if the preset replacement time reached but without
replacing the filter.

When the Consumables Reminder is enabled, the message will be
Please change Mask |displayed if the preset replacement time reached but without
replacing the mask.

Heating Restart the device and check if the water tank temperature has
humidification risen. If the issue persists, please contact after-sales service for
malfunction (202) assistance.

During use, the air inlet may be blocked; water may have entered
Low output pressure |the device due to high water levels or movement; dust may have

(316) accumulated on the filter cotton; or contact after-sales service for
assistance.

Please clear the The storage space is below 10%, replace or clear the memory

storage space card.

11.10Pairing with Pulse Oximeter

The device can be used together with a pulse oximeter with the screen displaying the its
measurements. Follow the steps below to pair with the pulse oximeter.

1. Wear the pulse oximeter and keep its working condition.

2. Select the [Bluetooth] in the device's menu, turn on the Bluetooth function, and wait for
the device to search for the pulse oximeter.

3. Select the searched pulse oximeter and wait for their connection. Now you can see the
measurement parameters of the pulse oximeter on the device screen.

CAUTIONS!

The device only supports connection to pulse oximeters in the accessory list, please refer
to Chapter 9 for specific models.

11.11Pairing with ECG Recorder

The device can be used together with the ECG recorder with the screen displaying its
measurements. Follow the steps below to pair the ECG recorder.

1. Wear the ECG recorder and keep its working condition.

2. Select the [Bluetooth] in the device's menu, turn on the Bluetooth function, and wait for
the device to search for the ECG recorder.

3. Select the searched ECG recorder and wait for their connection. Now you can see the
measurement parameters of the ECG recorder on the device screen.

CAUTIONS!

The device only supports connection to the ECG recorder in the accessory list, please refer
to Chapter 9 for specific models.
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12. Using Wi-Fi, Bluetooth and Type-C

12.1 Connecting to Wi-Fi Network

1)
2)

3)

Select [Menu]-[Wi-Fi] to access the “Wi-Fi"” setup interface.

The interface displays an on/off button and a certain number of available Wi-Fi
networks. Turn on the Wi-Fi, and wait for the searching of your desired Wi-Fi network.

Select the desired network, enter the password and confirm.

4) Wait 0-15 seconds for the connection result.

e ©
My network
' ViHealth Connected »
Other network O Refresh
&) xxxxx >
(= xxxxx >
Wi-Fi [ «Back

12.2 Using the Bluetooth

1) Select [Menu]-[Bluetooth] to access the “Bluetooth” setup interface.

2) The interface displays an on/off button and a certain number of available devices of
specific models as recommended in Chapter 9. Turn on the Bluetooth, and wait for it

to search for the desired device.

3) Select the desired device, and wait for the connection result.

Bluetooth O
My device
ERT XXXX Connected
Other device O Refresh
ER1 XXXX
Oxiband xxxx

Bluetooth [ & Back

12.3 Using Type-C

Data transmission

1) Insert a specified USB flash drive to the Type-C interface.
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2) The device identifies if it is a data export USB flash drive.

3) Select[Yes] to proceed with data export.

CPAP * 7 3:30PM

Detected a data export USB flash
drive. Are you sure you want to
export device data now?

‘ Yes | No |

[ 3] A 35min
[ Breathe Wet ]( Rampfeature] ( B8 Menu

Software upgrading
1) Insert a specified USB flash drive to the Type-C interface.
2) The device identifies if it is an upgrade USB flash drive.

3) Select[Yes] to upgrade device software.

CPAP 3 7 3:30PM

Detected an upgrade USB flash
drive. Are you sure you want to

upgrade the device now?

[ A 35min
Breathe Wet M Ramp featurew ( 28 Menu

12.4 Cybersecurity
1) Operating environment.
Hardware configuration: Bluetooth module, Wi-Fi module, TYPE-C interface.

Software environment: support for Bluetooth BLE protocol 5.0, Wi-Fi protocol, and TYPE-C
driver.

Network conditions: support for Bluetooth, Wi-Fi, and TYPE-C transmission.

2) Security software.

None.

3) Data and device interfaces.

Bluetooth communication interface, Wi-Fi communication interface, and TYPE-C interface.

4) User access control.
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Bluetooth and Wi-Fi communication with a private protocol and authentication control.
5) Software environment and security software update requirements.

Any update requirements of the software environment will be presented in the updated
user manual or software.

CAUTIONS!

« Viatom only provides the function without getting involved in the data processing.

13. Cleaning

Z!BAWARNINGS!

« Regular cleaning of the device and its accessories is very important for the
prevention of respiratory infections.

« To avoid electric shock, always unplug the device before cleaning.

« Follow the manufacturer's instructions on cleaning the mask and tube and on
determining the frequency of cleaning.

. Before cleaning, check whether the device has been disconnected from the power
supply, whether the power cord has been unplugged, and whether the water
chamber of the device has cooled down. Make sure the plate has cooled down to
room temperature, to avoid the risk of burns.

« Do not open or modify the device. There are no user serviceable parts inside. Repairs
and servicing should only be performed by an authorized service agent.

CAUTIONS!
« Overheating of the materials could lead to early fatigue of these materials.

« Do not use solutions containing chlorinated lime, chlorine, or aromatic to clean the
device and its accessories. Liquid soap containing moisturizing agents or
antimicrobials should not be used either. These solutions may harden cleaned
materials or reduce their lifespan.

« Do notclean or dry the device and its accessories when the temperature is higher
than 80°C (176°F). High temperatures could reduce product life.

« Do notimmerse the device in any fluids.

« If the device is transferred to another patient, components in close contact with the
previous owner, including the mask, headgear, tube, air filter, and water chamber
should be cleaned, disinfected or replaced to prevent cross-infection.
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« Ifthe product or its accessories are determined not to be visually clean at the end of
the cleaning step, either repeat the relevant cleaning steps specified below or safely
dispose of the product or its accessories.

« The product and its accessories shall conform with 1ISO 17664:2017.

13.71 Cleaning the Device

1) Wipe the surface of the device with a soft, slightly damp cloth dampened with 75%
alcohol.

2) Adjust the rotating connector between the air outlet and breathing tube until the

little triangle mark is aligned with the symbol é, then pull out the connector to
clean its inner surface and the air outlet.

CAUTIONS!

« The device should only be used after the enclosure is dry, so that no moisture enters
the device.

« Itisrecommended to clean the enclosure once a month.

13.2 Cleaning the Mask and Tube

For details, refer to the cleaning instructions in the user manual of the mask and tube or
consult customer service personnel.

13.3 Cleaning the Water Chamber

Clean the water chamber with a soft cloth (dip the soft cloth in 75% alcohol. if necessary),
rinse it thoroughly, and then wipe it dry with a soft cloth. Dry the water chamber and
install it back in the device. It is recommended to change the water daily and thoroughly
clean the water chamber once a week.

CAUTIONS!

« Emptying and cleaning the water chamber will help prevent mold and bacteria
growth.

« Inspectthe water chamber for any leak or damage. Replace the water chamber if
any damage is present.

« Clean the water chamber only after the water in it cools. Make sure that no water
enters the device.
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14. Maintenance

The device has a 2-year warranty and 5-year service life (Use life). No maintenance is
needed during its service life If it is used in accordance with the user manual, but
examination by the authorized dealer is recommended after 5 years’ service.

No maintenance is needed for the humidifier if it is used in accordance with the user
manual. If the device malfunctions, contact the authorized dealer immediately.

ZBWARNINGS!

« If you notice any unexplained changes in the performance of the device, if it is
making unusual or harsh sounds, if it has been dropped or mishandled, if the
enclosure is broken, or if water has entered the enclosure, discontinue use. Contact
your physician.

« Repairs and adjustments must be performed by Viatom-authorized service personnel
only. Unauthorized service could cause injury, invalidate the warranty, or result in
costly damage.

« If necessary, contact your local authorized dealer or Viatom for technical support and
documents.

15. Storage and Disposal

15.1 Storage

« Turn off the device

« Disconnect the power supply.

« Clean the device and its parts and accessories.
« Store themin adry place.

CAUTIONS!

The device should be stored in designated environment. See Chapter 7 Specifications.

15.2 Disposal
—

Electrical product components contain chemical substance which may pollute
environment, when the device reaches the end of its service life, dispose of the device
and packaging in accordance with local laws and regulations.
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16. Troubleshooting

The table below lists common problems you may have with the device and possible
solutions to those problems. If none of the corrective actions solve the problem, contact

your physician.

16.1 Common problems in patients and corresponding solutions

Problem

Possible cause

Solution(s)

Leaking mask

The mask size or model may
not be correct, or the mask is
not positioned correctly.

Refer to the mask instruction for
detailed information to confirm the
correct mask size. Or use the mask-
fit test function to check air
leakage.

Dry, cold, runny,
and blocked nose

The nose reacts to the airflow
and cold. Due to airflow, the
air becomes cold, leading to
nasal mucosa irritation and
subsequent dryness and
swelling.

Increase the humidity setting of the
device.

Water in mask

When the humidifier is used,
the humidified air tends to
condense in the cold tube and
mask if the room temperature
is low.

Turn the humidity setting down or
raise the room temperature.

Dry mouth and
throat

The patient sleeps with his or
her mouth open, and the
pressurized air goes out via
the mouth, leading to nasal
and throat dryness.

Increase the humidity setting of the
device.

Use a chin strap to prevent the
mouth from opening during sleep
or use a full-face mask.

The airflow
pressure feels too
high.

The Ramp feature is disabled.

Enable the Ramp feature.
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16.2 Common problems in the device and corresponding solutions

Problem

Possible cause

Solution(s)

The device does not
work when it is

Power is not connected
properly.

Ensure that the power cord, power
adapter, and the device are connected
properly.

Check whether a power outage occurs by

turned on There is no voltage. turning on a light or other means.
If you cannot find any cause, contact your
equipment supplier.
The <_a|rflow .. | The device is air-drying | The airflow will stop in 30 minutes after
continues afteritis -
turned off. the tube. the process is completed.

Abnormal screen
display.

The device is dropped
or struck.

Unplug and re-plug the power cord. If the
problem still exists, contact your
equipment provider.

The device is
working, but the
pressure inside the
mask differs from
the set treatment
pressure

The tube Is not
connected properly, or
there is air leakage.

Reconnect the tube properly.
If the problem still exists, contact your
equipment provider.

The device
produces very low
pressures

The air inlet of the
device may be blocked.

Clean or replace the air filter.

When the Ramp feature
is enabled, it takes
some time for the initial
pressure to rise to the
treatment pressure.
This is normal.

If necessary, disable the Ramp feature, or
set the ramp time shorter.

Water leakage in
the water chamber

The water chamber is
incorrectly installed.

The water chamber is
broken.

Check whether the water chamber is
correctly installed.

Check whether there are visible damages.
Contact customer service for a new water
chamber.

No response from
the touching
screen.

Touch screen failure

Restart the device.
If the problem still exists, contact your
equipment provider.

Unable to connect
to the Oximeter.

The Bluetooth is off.

The Oximeter is off.

Turn on the Bluetooth of the device.
Properly wear the Oximeter and keep it
well-functioning.

Unable to connect
to the ECG recorder.

The Bluetooth is off.

The ECG recorder is off.

Turn on the Bluetooth of the device.
Properly wear the ECG recorder and keep
it well-functioning.
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17. Travelling with the Device

You can take the device with you wherever you go. Just keep the following in mind:

« Usethetravel bag provided to prevent damage to the device.

« Empty the water chamber and pack it separately in the travel bag.

« If you are traveling to a country with a line voltage different than the one you are
currently using, a different power cord or an international plug adaptor may be
required to make your power cord compatible with the power outlets of the country
to which you are traveling. Contact your device provider for additional information.

18. EMC Requirements

Guidance and manufacture’s declaration-- electromagnetic emissions

The device is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The
user of the device should ensure that it is used in such an environment.

Emissions Test Compliance |Electromagnetic Environment-- Guidance
The device uses RF energy only for its internal

RE emissions CISPR 11 | Group 1 function. The'refore its RF emlss!ons are very. low
and are not likely to cause any interference in
nearby electronic equipment

RF emissions CISPR11 | Class B The device is suitable for use in all
establishments including domestic

. o establishments and those directly connected to

Harmonic emissions Class A the public low-voltage power supply network

IEC61000-3-2 that supplies buildings used for domestic
purposes.

Guidance and manufacture’s declaration-- electromagnetic immunity

The device is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The
user of the device should make sure that it is used in such an environment.

Immunity Test

IEC 60601 Test
Level

Compliance
Level

Electromagnetic
Environment-- Guidance

Electrostatic
discharge (ESD)
IEC 61000-4-2

+8 kV contact,
+2 kV, 4 kV, =8
kV, £15 kV air

Floor should be wood,
concrete or ceramic tile. If
floors are covered with
synthetic material, the
relative humidity should be at
least 30%.

+8 kV contact,
+2 kV, 4 kV, =8
kv, £15 kV air
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Electrical fast
transient / burst

+2 kV for power

+2 kV for power

Mains power quality should
be that of a typical

su i i i i
IEC 61000-4-4 pply lines supply lines commeraal or hospital
environment.
Mains power quality should
Surge .
*1 kV +1 kV be that of a typical
line(s) to line(s) line(s) to line(s) commercial or hospital
IEC 61000-4-5

environment.

Voltage dips, short

interruptions and

voltage variations

on power supply

0% UT; 0.5 cycle
At 0°, 45°, 90°,
135°, 180°,
225°,270° and
315°

0% UT; 1 cycle

0% UT; 0.5 cycle
At 0°, 45°, 90°,
135°, 180°,
225°,270° and
315°

0% UT; 1 cycle

Mains power quality should
be that of a typical
commercial or hospital
environment. If the user of
the device requires continued
operation during power

input lines 70% UT; 25/ 30 70% UT; 25/ 30 mains interruptions, it is
cycle cycle recommended that the device
IEC 61000-4-11 At 0° At 0° be powered from an
0% UT; 250 / 0% UT; 250 / uninterruptible power supply
300 cycle 300 cycle or a battery.
b ; Power frequency magnetic
owerlirequency fields should be at levels
(50 /60 Hz) . :
o characteristic of a typical
magnetic field 30A/m 30A/m

IEC 61000-4-8

location in a typical
commercial or hospital
environment.

Note: Uris the AC mains voltage prior to application of the test level.

Guidance and manufacture’s declaration-- electromagnetic immunity

The device is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The
user of the device should make sure that it is used in such an environment.

. IEC 60601 Compliance [Electromagnetic Environment--
Immunity Test B
Test Level Level Guidance
Conducted RF 3V Portable 'and' mobile BF
IEC 61000-4-6 |0-1° MHz~ 0.15 MHz ~ communications equipment should be
80 MHz 80 MHz used no closer to any part of the device,
) 6 VinISM 6 VinISM including cables, than the
Radiated RF IEC and and recommended separation distance
61000-4-3 amateur amateur calculated from the equation applicable
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radio bands radio bands |to the frequency of the transmitter.
between between Recommended separation distance
0.15 MHz 0.15 MHz d=1.17+F
and80MHz  |and 80 MHz |d =0.35VP 80 MHz to 800 MHz

d =0.70 VP 800 MHz t0 2.5 GHz
10V/m 10V/m Where P is the maximum output power
80MHzto 2,7 [80MHzto2,7 |ating of the transmitter in watts (W)
GHz GHz

according to the transmitter

manufacturer and d is the
recommended separation distance in
meters (m).

Field strengths from fixed RF
transmitter, as determined by an
electromagnetic site survey, a should be
less than the compliance level in each
frequency range.

Interference may occur in the vicinity of
equipment marked with the following
symbol:

()
()

Note 1: At 80 MHz and 800 MHz, the higher frequency range applied.
Note 2: These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is
affected by absorption and reflection from structures, objects and people.

aField strengths from fixed transmitters, such as base stations for radio (cellular /
cordless) telephones and land mobile radios, amateur radio, AM and FM radio broadcast
and TV broadcast cannot be predicted theoretically with accuracy. To assess the
electromagnetic environment due to fixed RF transmitters, an electromagnetic site survey
should be considered. If the measured field strength in the location in which the device is
used exceeds the applicable RF compliance level above, the device should be observed
to verify normal operation. If abnormal performance is observed, additional measures
may be necessary, such as re-orienting or relocating the device.

b Over the frequency range 150 kHz to 80 MHz, the field strengths should be less than 10
v/m.

Recommended separation distances between portable and mobile RF communications
equipment and the device

The device is intended for use in an electromagnetic environment in which radiated RF
disturbances are controlled. The customer or the user of the device can help prevent
electromagnetic interference by maintaining a minimum distance between portable and

a4




mobile RF communications equipment (transmitters) and the device as recommended
below, according to the maximum output power of the communications equipment.

Rated maximum
. 150 kHz ~ 80 MHz 80 MHz ~ 800 MHz 800 MHz ~ 2.5 GHz
output of transmitter f . .

W d=1.17vF d=0.35vF d=0.70vF
0.01 0.12 0.04 0.07

0.1 0.37 0.13 0.23

1 1.17 0.35 0.70

10 3.70 1.11 2.22

100 11.7 3.50 7.00

Note 1: At 80 MHz and 800 MHz, the higher frequency range applied.
Note 2: These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is
affected by absorption and reflection from structures, objects and people.

For transmitters rated at @ maximum output power not listed above, the recommended
separation distance d in meters (m) can be estimated using the equation applicable to
the frequency of the transmitter, where P is the maximum output power rating of the
transmitter in watts (W) according to the transmitter manufacturer.

ZBWARNINGS!

« This device should not be used in the vicinity or on the top of other electronic
equipment such as cell phone, transceiver or radio control products. If you have to
do so, the device should be observed to verify normal operation.

« The use of accessories and power cord other than those specified, with the exception
of cables sold by the manufacturer of the equipment or system as replacement parts
for internal components, may result in increased emissions or decreased immunity of
the equipment or system.

. This device may be interfered with by other equipment, even if that other equipment
complies with CISPR EMISSION requirements.

45




19. Limited Warranty

Shenzhen Viatom Technology Co., Ltd. warrants that the device shall be free from defects
of workmanship and materials and will perform in accordance with the product
specifications for a period of two (2) years for the main unit, and six (6) months for all
accessories. Note that the air filter, mask and tube are not covered by the warranty.

If the product fails to perform in accordance with the product specifications, Viatom will
repair or replace, at its option, the defective material or any of its component. Viatom will
pay customary freight charges from Viatom to the dealer location only. This warranty
does not cover:

. Anydamage caused by accident, misuse, abuse, alteration and other defects not
related to material or workmanship.

« Repairs carried out by any service organization that has not been expressly
authorized by Viatom to perform such repairs;

VIATOM DISCLAIMS ALL LIABILITY FOR ECONOMIC LOSS, LOSS OF PROFITS, OVERHEAD OR
CONSEQUENTIAL DAMAGES WHICH MAY BE CLAIMED TO ARISE FROM ANY SALE OR USE OF
THIS PRODUCT. SOME STATES DO NOT ALLOW THE EXCLUSION OR LIMITATION OF
INCIDENTAL OR CONSEQUENTIAL DAMAGES, SO THE ABOVE LIMITATION OR EXCLUSION
MAY NOT APPLY TO YOU.

To exercise the rights under this warranty, contact the local authorized dealers or:

Shenzhen Viatom Technology Co., Ltd
d 901, Building West, Lepu Tower, No.66 Xingke Road, Xili Community, Xili
Street, Nanshan District, Shenzhen, 518055, Guangdong P.R. China

www.viatomtech.com

Made in China

E MedNet EC-REP GmbH

Borkstrasse 10 - 48163 Muenster - Germany

Gima S.p.A

@ Via Marconi, 1

20060 Gessate (Mi) - Italy
gima@gimaitaly.com
export@gimaitaly.com
www.gimaitaly.com

PN: IFU-256-000166-00 Version: V1.0 Date: November 2025
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1.

Introduzione

Grazie per aver acquistato il ventilatore non invasivo di Viatom. Il presente manuale
d'uso illustra il dispositivo. Si prega di leggerlo attentamente per garantire un
funzionamento sicuro. In caso di difficolta o problemi durante l'uso, contattare il proprio

operatore sanitario o medico.

2. Simboli

2.1

Simboli sull'etichettatura o sulla confezione

Simbolo

Descrizione

Indica che il dispositivo medico puo essere rotto o danneggiato se
non viene maneggiato con cura

-
a

a
a

-

a

Indica che il dispositivo medico deve essere protetto dall'umidita

Questo lato su

Simbolo generale per il riciclaggio/recuperabile

Indica i limiti di temperatura ai quali il dispositivo medico puo essere
esposto in sicurezza

Indica l'intervallo di umidita a cui il dispositivo medico pud essere
esposto in modo sicuro

Limite di pressione atmosferica

Sequire le istruzioni per l'uso.

Parte applicata tipo BF

Classe Il (doppio isolamento)

> R e~<8=9)

Indica che & necessaria cautela quando si utilizza il dispositivo o il
controllo vicino a dove é posizionato il simbolo, o che la situazione
attuale richiede la consapevolezza dell'operatore o l'intervento
dell'operatore al fine di evitare conseguenze indesiderate
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—
—
.
—
S

Radiazioni non ionizzanti

=
O

Indica che l'articolo & un dispositivo medico

Presenta pericoli in tutti gli ambienti di risonanza magnetica, come
ad esempio i materiali fortemente ferromagnetici

Indica la raccolta separata per i dispositivi elettrici ed elettronici
(WEEE).

>12,5 mm di diametro, gocciolamento (inclinato di max 15°)

Indica il produttore del dispositivo medico

Indica la data di produzione del dispositivo medico

Indica il numero di serie del costruttore in modo da poter identificare
uno specifico dispositivo medico

Indica un vettore che contiene informazioni univoche
sull'identificatore del dispositivo

Numero di modello

HE R ®

Rappresentante autorizzato nella Comunita Europea

)
m
o
g

Indica che il prodotto & conforme al Regolamento UE sui dispositivi
medici (Regolamento (UE) 2017/745)

Potenza CA

&

Importatore




2.2 Simboli sul prodotto

Pulsante Avvio / Arresto

Livello massimo dell'acqua

Livello minimo dell'acqua

Uscita aria

PLEEC

Ingresso aria

~o
~
s

Umidificatore

Direzione di sblocco del connettore tra l'uscita dell'aria e il tubo

B>ouG

Superficie calda

2.3 Simboli sull'interfaccia utente

Home

A2

Rampa

&

Respirazione umidificata

Le mie impostazioni

Segnalare

Wi-Fi

Bluetooth

@DO®

Impostazioni professionali




Impostazioni di sistema

égg Arrestare la ventilazione dopo aver attivato la funzione di
{]]11]] umidificazione e asciugare il percorso dell'aria.

FOT (Tecnica dell'Oscillazione Forzata)

C) Impostazioni professionali inserite
(7]

2.4 Simboli sul Manuale

ATTENZIONE! Indica la possibilita di lesioni all'utente o all'operatore.

PRECAUZIONE! |Indica la possibilita di danni al dispositivo.

SUGGERIMENTO

Pone l'accento su una caratteristica operativa.
IMPORTANTE!

3. Avvertenze, precauzioni e suggerimento importante

&AVVERTENZA!
e Questo dispositivo e destinato esclusivamente all'uso da parte di un adulto
e Questo dispositivo non e destinato al supporto vitale.

e Leistruzioni contenute nel presente manuale non intendono sostituire i protocolli
medici stabiliti.
e Per garantire la sicurezza e |'efficacia della terapia prescritta, utilizzare

esclusivamente gli accessori Viatom.

¢ Nonindossare una maschera quando il dispositivo non € acceso e non funziona
correttamente, in quanto vi e il rischio di soffocamento.

e Non utilizzare questo dispositivo se & presente una miscela di anestetici inflammabili
e aria, ossigeno o protossido di azoto.

e Non utilizzare il dispositivo in ambienti con gas infiammabili e ricchi di ossigeno.
Durante il funzionamento, il dispositivo deve trovarsi ad almeno 1 m di distanza
dalla sorgente di ossigeno.

e Non utilizzare il dispositivo in prossimita di fonti di gas tossici o nocivi.

e Non utilizzare questo dispositivo a una temperatura superiore all'intervallo di
temperatura specificato.




Non posizionare il dispositivo direttamente su tappeti, tessuti o altri materiali
inflammabili

Non posizionare il dispositivo vicino a tende, poiché cio potrebbe impedire il flusso
dell'aria di raffreddamento, e provocare surriscaldamento.

Non utilizzare questo dispositivo quando la temperatura ambiente supera i 35 °C
(95 °F). Quando la temperatura ambiente supera i 35 °C (95 °F), la temperatura
dell'aria nel tubo puo superare i 43 °C (109 °F). Provocando cosi irritazioni o lesioni
alle vie respiratorie.

La stabilita della temperatura dell'aria nel tubo non supera +2 °C durante il
funzionamento stabile del prodotto.

Quando si utilizza questo dispositivo in un ambiente domestico, posizionarlo lontano
da animali domestici e bambini.

Prima dell'uso, verificare che il tubo sia collegato correttamente ed evitare di
attorcigliare i tubi flessibili intorno al collo durante 'uso. Controllare che il tubo non
sia danneggiato o usurato e, se necessario, sostituirlo.

L'uso non corretto delle maschere o degli accessori puo causare un aumento della
concentrazione di CO: a un valore critico o consentire una respirazione
inconsapevole, che puo portare al soffocamento respiratorio.

Non ostruire la porta di scarico della maschera. Se si utilizza una maschera a pieno
facciale (la maschera copre bocca e naso), la maschera deve essere dotata di una
valvola di sicurezza (di trascinamento).

Le riparazioni, gli interventi di assistenza e la manutenzione devono essere eseguiti
esclusivamente dal costruttore o da tecnici espressamente autorizzati dal costruttore.
La manutenzione non autorizzata della macchina puo causare lesioni personali,
l'annullamento della garanzia o danni a parti di valore.

Se 'apnea continua a verificarsi dopo l'uso del dispositivo, consultare un medico.

Seguire il consiglio del medico e considerare la possibilita di cambiare la pressione
di trattamento. Affinché il dispositivo sia piu efficace, rivalutare regolarmente le
impostazioni del trattamento.

Non utilizzare il dispositivo o gli accessori in ambienti in cui sono presenti
apparecchiature elettromagnetiche, quali scanner TC, diatermia, RFID e sistemi di
sicurezza elettromagnetica (metal detector), poiché potrebbero causare rischi
inaccettabili per il paziente o danni al dispositivo. Alcune sorgenti elettromagnetiche
potrebbero non essere ovvie; se si notano cambiamenti inspiegabili nelle prestazioni
del dispositivo, se si emettono suoni insoliti o violenti, scollegare il cavo di



alimentazione e interrompere l'uso. Contattare immediatamente il proprio medico o
personale medico qualificato.

Durante la terapia con il dispositivo si potrebbero verificare secchezza di naso, bocca
o gola, gonfiore, fastidio all'orecchio o al seno, irritazione oculare, irritazioni cutanee
correlate alla maschera e fastidio al torace.

Deve segnalare al medico dolore toracico insolito, cefalea grave o aumento della
dispnea. Un'infezione acuta delle vie respiratorie superiori puo richiedere
l'interruzione temporanea del trattamento.

Se si sente a disagio durante 'uso del dispositivo, interrompere l'uso del dispositivo
e contattare immediatamente il medico, poiché il dispositivo potrebbe causare
allergie.

L'umidificazione pud aumentare la resistenza dei filtri del sistema respiratorio e
'operatore deve monitorare frequentemente il filtro del sistema respiratorio per
verificare l'aumento della resistenza e l'ostruzione, al fine di garantire l'erogazione
della pressione terapeutica.

Qualsiasi incidente grave che si e verificato in relazione al dispositivo deve essere
segnalato al fabbricante e all’'autorita competente dello Stato membro in cui l'utente
e/o il paziente e stabilito.

PRECAUZIONE!

La legge federale statunitense limita la vendita di questo dispositivo ai medici o su
prescrizione medica.

Il paziente e l'operatore previsto.

Il dispositivo & destinato all'uso da parte di operatori addestrati o esperti in
apparecchiature simili.

La pulizia puo essere eseguita dal paziente.

Il dispositivo non deve essere esposto a defibrillazione, elettrochirurgia, raggi X
(raggiy) o radiazioni a infrarossi. Se il campo elettromagnetico comprende un
ambiente diagnostico per risonanza magnetica (MRI) o TC e un ambiente con
interferenza radio, il dispositivo non funzionera correttamente in tale ambiente.

E necessario controllare regolarmente il filtro dell'aria per assicurarsi che sia
completamente pulito. Un filtro dell'aria sporco pud aumentare la temperatura di
esercizio e influire sulle prestazioni del dispositivo. Non utilizzare filtri dell'aria umidi
e assicurarsi che il tempo di asciugatura sia sufficiente.



Prima di pulire il dispositivo, scollegare l'alimentazione per evitare scosse elettriche.
Non immergere il dispositivo in acqua o in altri liquidi. Prestare attenzione
all'impermeabilizzazione.

Nel caso in cui un danno accidentale al supporto fisico causi un guasto del sistema,
un'interruzione dell'alimentazione, un guasto hardware o un guasto software, &
necessario migliorare la protezione dell'ambiente fisico e rafforzare le misure di
sicurezza del dispositivo.

In caso di perdita accidentale dei dati di backup a causa di errori umani, € necessario
migliorare attentamente le politiche di gestione della rete, potenziare la gestione
efficace delle chiavi di rete e prevenire operazioni errate.

Nel caso in cui le informazioni personali dell'utente vengano divulgate
inavvertitamente, € necessario adottare un meccanismo di identificazione e
autenticazione dell'utente e la password deve essere sufficientemente lunga,
modificata frequentemente e conservata in un luogo sicuro; allo stesso tempo,
necessario rafforzare la consapevolezza del personale in materia di sicurezza,
controllare 'ambito di diffusione delle informazioni riservate, crittografare le
informazioni trasmesse in rete, ecc.

Non utilizzare accessori o parti non raccomandati o configurati. Accessori
incompatibili possono compromettere le prestazioni o influire sulle prestazioni EMC
del dispositivo.

La condensa puo danneggiare il dispositivo. Se il dispositivo € esposto a
temperature estremamente alte o basse, € necessario regolarlo alla temperatura
ambiente (temperatura di esercizio) prima di iniziare il trattamento. Non utilizzare il
dispositivo in un ambiente di temperatura al di fuori dell'intervallo di temperatura di
esercizio indicato nei parametri.

Non utilizzare il dispositivo sotto la luce diretta del sole o in prossimita di dispositivi
di riscaldamento, poiché queste condizioni aumentano la temperatura del flusso
d'aria in uscita del dispositivo.

Se l'ambiente o l'alimentazione superano l'intervallo di specifiche, potrebbero
verificarsi uno spegnimento automatico o un controllo della ventilazione non in
grado di soddisfare le specifiche.

Controllare se & presente acqua nel dispositivo prima dell'uso. Il limite massimo del
livello dell'acqua del serbatoio & di 260 ml.

Il paziente & l'operatore previsto. Il paziente ha un accesso sicuro alla funzione di
trattamento del dispositivo. | componenti del dispositivo non possono essere
sottoposti a manutenzione o riparazione mentre il paziente lo utilizza.

Non sono consentite modifiche al dispositivo.
7



Le altre apparecchiature collegate alla porta del segnale del prodotto devono
soddisfare i requisiti degli standard pertinenti, quali IEC 60601- 1 o IEC 62368- 1, ecc.

Non posizionare il dispositivo in un punto in cui sia difficile scollegare
l'alimentazione.

Anche se il dispositivo ha superato i test IS010993 e ISO 18562, i materiali facilmente
accessibili del dispositivo possono causare reazioni allergiche.

Se la macchina funziona in modo anomalo, ad esempio emette rumori insoliti, viene
danneggiata da cadute, infiltrazioni di acqua o l'involucro si rompe, scollegare
l'alimentazione, interrompere l'uso della macchina e contattare immediatamente il
fornitore del dispositivo.

CONSIGLI IMPORTANTI!

Prima dell'uso, assicurarsi che il cavo di alimentazione sia saldamente collegato al
dispositivo di trattamento.

Leggere e comprendere l'intero manuale d'uso prima di utilizzare questo sistema. In
caso di domande sull'utilizzo del sistema, contattare il proprio medico o un
operatore sanitario qualificato.

Per lo smaltimento del dispositivo, attenersi alle normative ambientali locali.

Per la misurazione della saturazione di ossigeno e dell'ECG, fare riferimento al
manuale d'uso dell’'ossimetro e dell'ECG appropriati.

Il corretto posizionamento e indossamento della maschera sul viso € essenziale per il
funzionamento costante del dispositivo.

Durante l'utilizzo, assicurarsi che il filtro dell’aria sia in buone condizioni e
correttamente installato.

Quando la portata del gas e l'impostazione superano l'intervallo operativo
raccomandato, la capacita del sistema di umidificazione potrebbe risultare
insufficiente e l'umidita relativa del gas erogato potrebbe scendere al di sotto del
70%.

Per utilizzare in sicurezza l'umidificatore, questo deve essere posizionato al di sotto
del circuito respiratorio, tra la maschera e l'uscita dell’aria del dispositivo.

Controllare regolarmente che |'alimentazione e le varie tubazioni siano in ordine. In
caso di problemi, interrompere ['uso del dispositivo e sostituire gli accessori correlati.

4. Uso previsto / Scopo previsto

Il dispositivo fornisce una terapia a pressione positiva per il trattamento della sindrome

da apnea ostruttiva del sonno negli adulti in grado di respirare autonomamente e con

8



peso superiore a 30 kg (66 libbre). Questo prodotto pud essere utilizzato sia in ambito
domestico sia in ambiente clinico/ospedaliero. Deve essere utilizzato sotto la
supervisione di un medico professionista.

5. Benefici clinici

Il ventilatore non invasivo dovrebbe mantenere la pressione preimpostata con
erogazione continua per fornire una pressione positiva adeguata nelle vie aeree durante
il sonno del paziente e mantenere pervie le vie aeree, garantendo che il flusso
respiratorio sia regolare, al fine di eliminare gli eventi di apnea.

6. Contraindicazioni

Questo dispositivo non e destinato a pazienti dipendenti dalla ventilazione meccanica,
come ad esempio coloro affetti da apnea centrale del sonno.

Studi hanno dimostrato che le seqguenti condizioni preesistenti possono costituire
controindicazioni alla terapia con pressione positiva delle vie aeree per alcuni pazienti:

Controindicazioni assolute: Pneumotorace, enfisema mediastinico; perdita di liquido
cerebrospinale, trauma cranico o pneumocefalo; shock di varia origine prima del
trattamento; epistassi attiva; emorragia gastrointestinale superiore prima del
trattamento; coma o stato di coscienza compromesso che rende impossibile l'utilizzo
della maschera durante la terapia; polipo gigante delle corde vocali, ecc.

Controindicazioni relative: Grave cardiopatia coronarica complicata da insufficienza
ventricolare sinistra, otite media acuta, eccessive secrezioni respiratorie e tosse debole,
respirazione spontanea debole, intubazione nasale o orale e tracheotomia, grave
congestione nasale causata da varie condizioni, bolle polmonari, allergie alle maschere
respiratorie, ecc.

CONSIGLI IMPORTANTI!

e Unritmo sonno-veglia irregolare, il consumo di alcol, l'obesita, l'uso di sonniferi o
sedativi possono aggravare i sintomi.

e Utilizzare una maschera legalmente commercializzata conforme alla norma ISO
17510: 2015. Fare riferimento a 9.4 Contenuto della confezione per la maschera
raccomandata da Viatom.

PRECAUZIONE!

e Contattare il proprio operatore sanitario se i sintomi dell'apnea del sonno si
ripresentano. Contattare il proprio operatore sanitario in caso di domande relative
alla terapia.



7. Specifiche

Articoli Descrizione

Dimensioni (Lx P x A) 270*168*91 mm
Fisico

Peso 1,6 kg

Temperatura 5°C-35°C
Ambiente R .

. Umidita relativa 10% - 95% (senza condensa)

operativo

Pressione atmosferica 70 kPa - 106 kPa

Temperatura -25°Ca60°C
Ambiente di R .

] Umidita relativa 10% - 95% (senza condensa)

stoccaggio

Pressione atmosferica 70 kPa - 106 kPa

Livello di pressione

P <30 dB(A)
Rumore di sonora ponderata A
funzionamento Livello di potenza sonora
<38 dB(A)

ponderata A

Compatibilita .
. Emissioni RF Gruppo |, classe B

elettromagnetica
Specifiche Ingresso CA 100 - 240V - 50/60 Hz 2,2 A Mas
elettriche Uscita CC 3,75A,90 W

Tipo di protezione contro

. Apparecchiature di Classe Il
le scosse elettriche

Grado di protezione
contro le scosse Parte applicata tipo BF
elettriche

Modalita di

) Operativita continua
funzionamento

Grado di protezione
contro la penetrazione P22
dell'acqua

Caratteristiche di
sicurezza

Livello di sicurezza per Non puo essere utilizzato in presenza di
gas anestetici gas anestetici infiammabili miscelati con
inflammabili aria, ossigeno o protossido di azoto.

Classificazione per

. ] Apparecchiatura portatile
installazione e uso

Connessione di Adattatore con cavo di alimentazione
alimentazione staccabile
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Articoli

Descrizione

Rampa Intervallo di tempo Spento - 60 minuti
Modalita (CPAP, APAP): 4-20 cmH20
Intervallo L
Modalita (S, T, S/T): 4-25 cmH20
. . 30 cmH20 (30 hPa) per piu di 6 secondi
Pressione massima o
limite oppure 40 cmH20 (40 hPa) per piu di 1
Pressione secondo.
Precisione del controllo
) _ +(0,5 + 4%) cmH20
della pressione statica
Precisione del controllo
) . .| (1 +4%) cmH20
della pressione dinamica
4 cmH20: 2120 L/min
9 cmH20: 2120 L/min
Flusso . .
Flusso massimo 15 cmH20: 2120 L/min
(STPD) .
20 cmH20: 2120 L/min
25 cmH20: 2120 L/min
0-3000 mL: +(20% del valore effettivo
Intervallo di misurazione | rilevato)

Volume corrente
(STPD)

Altri intervalli: non definiti

Accuratezza del
controllo

+ (20% del valore effettivo rilevato)

Intervallo di misurazione
della ventilazione
minuto

Intervallo: 0-60 L/min

Precisione: per respiri con ventilazione
minuto superiore a 15 L/min, il valore
indicato relativo € 50 mL +20% del volume
di ventilazione effettivamente trasmesso.
Altri intervalli: Non definiti.

Output del sistema
di umidificazione

Capacita di
umidificazione

Non inferiore a 10 mg/L

Quantita massima di
acqua che puo essere
evaporata dal serbatoio

260+5 mL

Risultato della
misurazione

Ue=25%, k=2, Livello di confidenza P=95%

Temperatura del gas alla
porta di connessione del
paziente

<43°C
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Articoli

Descrizione

Senza fili

Supporta Bluetooth 5.0 BLE

Supporta connessione Wi-Fi

Frequenza o banda di trasmissione
(MHz): 2412 ~ 2472

Tipo di modulazione: DSSS; OFDM
Potenza effettiva irradiata (dBm): 16,49
(IEEE 802.11b), 15,13 (IEEE 802.119), 14,96
(IEEE 802.11n)

Dati caricati

Parametri di
monitoraggio

Pressione
IPAP
EPAP

VT

MV
Perdite
RR

Ti

I:E
Spont%
Sp0:2
Pulsazioni Cardiache
HR

Dati della terapia

AHI
Al

HI
OAl
CAl
UAI
RERA

Dati di utilizzo

Giorni di utilizzo

Giorni con 24 ore di utilizzo

Tempo medio di utilizzo

Tempo totale di utilizzo

Tempo di perdita elevata

Percentuale di tempo con perdite elevate
Numero di rimozioni della maschera

Durata di utilizzo

Unita principale: 5 anni

Fare riferimento alle istruzioni della
maschera e del tubo per i dettagli sulla
loro durata di utilizzo.

Durata di conservazione

5 anni

Data di fabbricazione

Vedi l'etichetta sul prodotto
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8. Glossario

Apnea
Una condizione caratterizzata dall'interruzione della respirazione spontanea.
APAP (AutoCPAP)

Regola automaticamente la pressione CPAP per migliorare il comfort del paziente in base
al monitoraggio degli eventi del sonno, come apnea, ipopnea ecc.

BPAP
Pressione positiva a due livelli delle vie aeree.
BPAP-S

BPAP - Spontaneo. Una modalita a due livelli che risponde all'inspirazione e
all'espirazione spontanea del paziente per mantenere la sincronizzazione con la
frequenza respiratoria del paziente.

BPAP-T

BPAP - Temporizzato. Una modalita a due livelli che controlla automaticamente il tempo
di inspirazione ed espirazione in base al parametro preimpostato.

BPAP-ST

BPAP - Spontaneo/Temporizzato. Una modalita a due livelli che cambia
automaticamente la modalita operativa in base alle condizioni respiratorie del paziente.

CPAP

Pressione positiva continua delle vie aeree.
EPAP

Pressione positiva espiratoria delle vie aeree.
IPAP

Pressione positiva inspiratoria delle vie aeree.
LPM

Litri al minuto.

0OSA

Apnea ostruttiva del sonno.

Rampa

Una funzione che puo migliorare il comfort del paziente durante la terapia. Puo ridurre la
pressione e poi aumentarla gradualmente fino al valore prescritto affinché il paziente
possa addormentarsi piu comodamente.

Tempo di risalita

Il tempo impiegato dal dispositivo per passare da EPAP a IPAP.
Frequenza res

Frequenza respiratoria Numero di respiri al minuto.

Riflesso

Una funzione terapeutica abilitata dal medico per fornire sollievo della pressione
durante l'espirazione.

Stato di attesa
13



Lo stato del dispositivo quando € alimentato ma il flusso d'aria & disattivato.
min

Indica l'unita di tempo "minuto".

ore

Indica l'unita di tempo "ora".

aammgg/ mmgg aa/gg mm aa

Indica la data.

9. Introduzione del prodotto

9.1 Modelli e terapie disponibili

Modello: LeRes-B, R100, LeRes-S, R200, LeRes-C, R10, LeRes-A, R20

I modelli sono classificati in base a diverse configurazioni, come dettagliato nella tabella

seguente
LeRes- LeRes- LeRes- LeRes-
R100 R200 R10 R20
B S C A
Nero Nero . Bianco . Bianco
Aspetto Nero Nero Bianco Bianco
+Blu +Blu +Blu +Blu
Modalita
[ J ([ J [ J ([ J [ J ([ J ([ J ([ J
CPAP
Modalita
O O [ J ([ J O O ([ J ([ J
APAP
?Odallta [ ] { ] [ ] { ] X X X X
Modalita
Funzioni | g/7 ° o ° o x x x x
Modalita [ ] { ] [ ] { ] X X X X
T
WIFI
Bluetooth | O
UsB
. [ J ([ J o ([ J [ J ([ J ([ J ([ J
(Tipo-C)

Nota: @ indica la configurazione standard, O indica la configurazione opzionale e x

indica la configurazione non supportata.

14




Terapie disponibili:

Termini

Descrizione

Modalita CPAP

Pressione positiva continua delle vie aeree

Il dispositivo esegue la ventilazione a pressione positiva continua
secondo la pressione di trattamento preimpostata e mantiene tale
pressione durante tutto il ciclo respiratorio.

Modalita APAP

La modalita automatica di pressione positiva continua delle vie
aeree APAP puo essere chiamata modalita Auto CPAP.

Durante la ventilazione, la pressione di trattamento aumenta
automaticamente quando viene rilevato un evento respiratorio e
diminuisce quando l'evento respiratorio scompare, ovvero la
pressione viene regolata automaticamente all'interno dell'intervallo
preimpostato monitorando l'evento respiratorio.

Modalita S

Modalita a innesco autonomo.

Durante la ventilazione, il respiro spontaneo del paziente controlla
il funzionamento del dispositivo (il dispositivo fornisce una
pressione inspiratoria durante l'inspirazione e una pressione
espiratoria durante l'espirazione), e la frequenza respiratoria del
dispositivo € completamente sincronizzata con quella del paziente.

Modalita S/T

Modalita a innesco autonomo/temporizzata.

Durante la ventilazione, il dispositivo € completamente
sincronizzato con la frequenza respiratoria del paziente se il
paziente respira spontaneamente in modo adeguato; se la
respirazione e instabile o si interrompe, il dispositivo ventila il
paziente secondo la pressione e la frequenza respiratoria
preimpostate.

Modalita T

Modalita a controllo temporale.

Durante la ventilazione, il dispositivo ventila il paziente secondo la
pressione, la frequenza respiratoria e altri parametri preimpostati.
Questa modalita & destinata principalmente a pazienti con ridotta
capacita di innesco respiratorio.

Nota: La modalita respiratoria piu sfavorevole
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9.2 Elementi

Il prodotto &€ composto dall'unita principale, adattatore di alimentazione e umidificatore.

9.3 Panoramica

Nr. Nome Funzioni
. Menu di visualizzazione per operazioni, messaggi, dati di
Schermo di . . ) . ;

1 ) ) ) monitoraggio, ecc. Supporta l'operazione tramite touch

visualizzazione

screen.

Pulsante Awvio / . , . -

2 Awvio / Arresto dell’erogazione dell'aria
Arresto

3 Uscita aria Erogare aria in pressione; collegare al tubo

Coperchio della L . ,
4 , Aprire il coperchio per estrarre la camera dell’'acqua.

camera dell’acqua

5 Camera dell’acqua | Conserva l'acqua necessaria per 'umidificatore.
6 Spia luminosa Spia luminosa.
7 Interfaccia USB Esportare dati o aggiornare il software del dispositivo
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Copertura e fissaggio del filtro dell’'aria, utilizzato per
8 Ingresso aria filtrare polvere e polline dall’aria che entra nel
dispositivo.
9 Ingresso CC Un ingresso per l'alimentazione CC.

9.4 Contenuto della confezione

Dopo aver disimballato il sistema, assicurarsi di avere tutto cio che € mostrato qui:

Nr. Articoli Quantita
1 Dispositivo (Umidificatore incluso) 1
2 Adattatore di alimentazione 1
3 Filtro dell’aria 1
4 Custodia per il trasporto 1
5 Documenti allegati 1
Il prodotto non contiene lattice di gomma naturale.
Dispositivi e accessori consigliati:
Nome Modello Produttore Nota
Pulsossimetro P06 Shenzhen Viatom CE 0197
(Opzionale) Technology Co., Ltd. |HD 60137356 0001
Registratore ECG a .
T . Shenzhen Viatom CE 0197
derivazione singola | ER1-LW
] Technology Co., Ltd. |HZ 2120274-1
(Opzionale)
CE 2460, C548598
Maschera per .
o 11345 HSINER CO., LTD. UDI-DI di base:
ventilazione
47126880500007258NIVSZ
CE 2460, C548598
Tubo respiratorio 70243 HSINER CO., LTD. UDI-DI di base:
47126880500007258NIVSZ
Unita flash USB 8G Personalizzato Personalizzato

La durata utile del prodotto e di cinque anni se 'uso, la manutenzione e la pulizia
vengono effettuati in stretta conformita con il Manuale d'Uso.

Nota: Quando viene utilizzato con il registratore ECG dinamico e il pulsossimetro, il
ventilatore non invasivo funge solo da interfaccia per visualizzare i valori ricevuti e non
implica alcuna misurazione, elaborazione dei dati o algoritmo di parametri.
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ZBAVVERTENZA!

e Questo dispositivo deve essere utilizzato solo con la maschera e gli accessori
fabbricati o raccomandati da Viatom o dal medico prescrittore. L'uso di maschere e
accessori non appropriati pud compromettere le prestazioni del dispositivo e ridurre
l'efficacia della terapia.

e L'utilizzo di accessori diversi da quelli specificati, ad eccezione dei cavi venduti dal
produttore dell’'apparecchiatura o del sistema come parti di ricambio per
componenti interni, pud provocare un aumento delle emissioni o una diminuzione
dellimmunita dell’apparecchiatura o del sistema.

¢ Non ammassare il tubo lungo sulla testata del letto, poiché potrebbe costituire un
pericolo di strangolamento.

¢ Non collegare alcuna apparecchiatura al dispositivo, a meno che non sia
raccomandata da Viatom o dal medico.

CONSIGLI IMPORTANTI!
e Seuno qualsiasi dei componenti sopra indicati @ mancante, contattare il medico.

e Contattare il medico per ulteriori informazioni sugli accessori disponibili per questo
dispositivo. Quando si utilizzano accessori opzionali, seguire sempre le istruzioni
fornite con gli accessori.

9.5 Principio di funzionamento

Il prodotto € composto da un compressore d’aria, un circuito di controllo, un sensore e un
umidificatore. Fornisce continuamente un certo livello di pressione positiva e flusso
d’aria secondo uno schema preimpostato e lo applica alle vie aeree del paziente tramite
il tubo e la maschera.

10. Prima installazione

10.1 Posizionamento del dispositivo
Posizionare il dispositivo su una superficie solida e piana.

Z!SAAVVERTENZA!

e Seildispositivo & stato fatto cadere o maneggiato in modo improprio, se l'involucro
e danneggiato o se vi € penetrata dell’'acqua, scollegare il cavo di alimentazione e
interrompere l'uso. Contattare immediatamente il medico.

e Se latemperatura ambiente supera i 95 °F (35 °C), il flusso d'aria generato dal
dispositivo puo superare i 109,4 °F (43 °C). La temperatura ambiente deve essere
mantenuta al di sotto di 95 °F (35 °C) mentre il paziente utilizza il dispositivo.
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PRECAUZIONE!

e Assicurarsi sempre che il dispositivo sia collocato in una zona in cui lo schermo e gli
indicatori siano chiaramente visibili.

e Seildispositivo & stato esposto a temperature molto alte o molto basse, lasciarlo
acclimatare alla temperatura ambiente (circa 2 ore) prima di iniziare l'installazione.

e Assicurarsi che il dispositivo sia posizionato lontano da apparecchi di riscaldamento
o raffreddamento (es. prese d’aria forzata, radiatori, condizionatori d'aria).

e Ildispositivo non e adatto per l'uso in ambienti ad alta umidita. Assicurarsi che non
entri acqua nel dispositivo.

e Verificare che lenzuola, tende o altri oggetti non ostruiscano il filtro o le prese d’aria
del dispositivo.

e Tenere animali domestici, parassiti o bambini lontani dal dispositivo per evitare che
piccoli oggetti vengano inalati o ingeriti.

e Per evitare esplosioni, questo dispositivo non deve essere utilizzato in presenza di
gas infiammabili (es. anestetici).

e Ilfumo ditabacco pud causare un accumulo di catrame all'interno del dispositivo,
provocandone il guasto.

e L'aria deve circolare liberamente intorno al dispositivo affinché possa funzionare
correttamente.

e Assicurarsi che il cavo di alimentazione sia accessibile quando si posiziona il
dispositivo, poiché l'unico modo per spegnerlo & scollegare il cavo di alimentazione.

10.2 Installazione e sostituzione del filtro dell’aria

Il dispositivo & dotato di filtro dell’aria riutilizzabile presso l'ingresso dell’aria. Verificare
iLfiltro dell’aria ogni 6 mesi e sostituirlo se si rileva la presenza di corpi estranei o polvere
che ostruiscono l'ingresso dell’aria.

Seguire i passaggi seguenti per installare o sostituire il filtro dell’aria:

g )%)
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1. Aprire il pannello laterale spingendolo nella direzione indicata dalla freccia per
accedere all'ingresso dell’aria.

2. Inserire il filtro dell’aria nella direzione corretta.

3. Inserire il nuovo gruppo filtro nel lato del dispositivo e chiudere il pannello laterale
richiudendo lo sportello.

Se e necessario sostituire il filtro dell’aria, rimuovere semplicemente quello vecchio e
inserirne uno nuovo.

ZBAVVERTENZA!
Non ostruire l'ingresso dell'aria.
PRECAUZIONE!

e Dopo aver ricevuto l'apparecchiatura, verificare se il filtro dell’aria e stato installato
nell'ingresso dell’aria. Se non e preinstallato, procedere all'installazione manuale.

e |lfiltro dell’aria deve essere presente quando il dispositivo e in funzione. Tuttavia,
non utilizzare il dispositivo con un filtro dell’aria sporco, poiché potrebbe
comprometterne il corretto funzionamento o addirittura danneggiarlo.

e |Ildispositivo deve essere scollegato dalla corrente durante l'installazione del filtro
dell’aria.

e |lfiltro dell’aria deve essere installato correttamente.

e |lfiltro dell’aria non deve essere esposto ad ambienti umidi, temperature inferiori
allo zero o alla luce solare diretta.

e Ilfiltro dell’aria deve essere sostituito ogni 6 mesi (o piu frequentemente a seconda
delle condizioni igieniche reali).

10.3 Utilizzo dell’'umidificatore

E possibile utilizzare comodamente il dispositivo attivando 'umidificatore per aumentare
l'umidita dell’aria inspirata e prevenire la secchezza della mucosa della cavita nasale. Se
€ necessario attivare la funzione di umidificazione, & necessario riempire la camera
dell'acqua per il corretto funzionamento. Seguire i passaggi riportati di seguito:

1. Aprire il tappo e rimuoverlo dall'umidificatore.
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2. Riempirlo con acqua in una quantita che non superi la linea del livello massimo.

Z!BAAVVERTENZA!

Per motivi di sicurezza, il dispositivo deve essere posizionato su una superficie piana a un
livello inferiore rispetto alla testa del paziente a letto, in modo che la condensa ritorni
nella camera invece di rimanere nel tubo provocando condensa (rainout).

PRECAUZIONE!

e Non aggiungere acqua o disattivare la funzione di umidificazione quando l'umidita
dell’aria e gia elevata.

e Riempire solo con acqua distillata o purificata. L'aggiunta di altre sostanze avra
effetti negativi.

e Assicurarsi che l'acqua non superi la linea del livello massimo.
¢ Noninclinare la camera dell’acqua quando l'acqua ha raggiunto il livello massimo.
e Svuotare l'acqua residua quando l'apparecchio non e in uso.

e L'umidificatore e integrato nell’'unita principale e non puo essere facilmente
sostituito.

e Livello di umidificazione 1: Si consiglia di aggiungere acqua ogni 12 ore.
Livello di umidificazione 2: Si consiglia di aggiungere acqua ogni 10 ore.
Livello di umidificazione 3: Si consiglia di aggiungere acqua ogni 8 ore.
Livello di umidificazione 4: Si consiglia di aggiungere acqua ogni 6 ore.
Livello di umidificazione 5: Si consiglia di aggiungere acqua ogni 4 ore.

Livello automatico: Si consiglia di aggiungere acqua ogni 8 ore.
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10.4 Assemblaggio del tubo e della maschera

(1) Collegare un’estremita del tubo dell’aria saldamente all'uscita dell’aria del
dispositivo.

(3) Indossare la maschera e regolare la fascia elastica per garantire che aderisca
correttamente al viso senza perdite d'aria.

g '{/
-

=

e
LA

PRECAUZIONE!
* Nontirare il tubo per evitare perdite d'aria.

e Selamaschera oil tubo sono danneggiati, interrompere l'uso e sostituirli
tempestivamente.

e Utilizzare esclusivamente una maschera per ventilazione legalmente
commercializzata (diametro del connettore standard 22 mm) e un tubo respiratorio
(diametro del connettore 22 mm e lunghezza 1,8 +10%), come raccomandato nel
Capitolo 9.

ZBAVVERTENZA!

e Le pressioni devono essere verificate dal proprio medico quando sono presenti
accessori alternativi o opzionali.

e Sesiutilizza una maschera a pieno facciale (una maschera che copre sia la bocca
che il naso), assicurarsi che la maschera sia dotata di una valvola di sicurezza
(valvola di entrata d’aria).
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e Il paziente deve seguire le istruzioni sequenti per ridurre al minimo il rischio di
reinspirazione di COz:

Utilizzare solo il tubo e la maschera forniti o raccomandati.

Non indossare la maschera per piu di pochi minuti quando il dispositivo non & in
funzione.

Utilizzare solo maschere con fori di espirazione. Non ostruire né sigillare i fori di
espirazione nel raccordo di espirazione.

Per prevenire la disconnessione del tubo o del sistema di tubi durante l'uso,
devono essere utilizzati solo tubi conformi alla norma I1SO 5367 o0 I1SO 80601-2-74.

10.5 Collegamento all’alimentazione

(1) Inserire la spina dell’adattatore di alimentazione nella ingresso CC sul retro del
dispositivo.

(2) Collegare il cavo di alimentazione all’'adattatore.

(3) Inserire l'altra estremita del cavo di alimentazione nella presa elettrica.

Z!BAAVVERTENZA!

e Collegare a una fonte di alimentazione adeguata per garantire il corretto
funzionamento del dispositivo.

e Sel'alimentazione viene interrotta durante il funzionamento, si attivera un segnale
acustico. Interrompere l'uso del dispositivo e controllare il collegamento
dell’'alimentazione.

* Non collegare l'alimentazione se il dispositivo € danneggiato.

e Sela superficie dell'adattatore o del cavo di alimentazione & danneggiata,
interrompere l'uso del dispositivo e sostituire l'adattatore o il cavo.
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10.6 Guida all'uso

L'interfaccia utente di questo dispositivo, con uno schermo touch screen e pulsanti,
consente di regolare le impostazioni del dispositivo e controllare le informazioni sul
trattamento. E possibile regolare le impostazioni tramite lo schermo touch.

I
O - pressione breve per avviare 'erogazione dell'aria, pressione prolungata per 5
secondi per interrompere.

A— selezionare per accedere rapidamente alla pagina delle impostazioni della
funzione Rampa.

A
- selezionare per accedere rapidamente alla pagina Home.

ZBAVVERTENZA!

e Assicurarsi di seguire le istruzioni del proprio medico per la regolazione delle
impostazioni! Per ordinare accessori non inclusi con questo dispositivo, contattare il
fornitore dell’'apparecchiatura.

* NON collegare alcuna apparecchiatura accessoria a questo dispositivo se non
raccomandata da Viatom o dal proprio medico. Se si avverte dolore toracico,
mancanza di respiro, gonfiore addominale o forte mal di testa durante l'uso del
dispositivo, contattare immediatamente il proprio medico o personale sanitario
qualificato.

11. Uso routinario

11.1 Accensione/spegnimento

Accensione: Il dispositivo si accendera automaticamente dopo il collegamento
all'alimentazione, ed entrera in modalita standby dopo alcuni secondi.

Spegnimento: Il dispositivo si spegnera automaticamente quando viene scollegato
dall’'alimentazione in stato non ventilato. In caso contrario, lo spegnimento attivera un
messaggio di avviso di spegnimento.

PRECAUZIONE!

e Prima di ogni utilizzo, controllare che il tubo non sia danneggiato o ostruito da detriti.
Se necessario, pulire il tubo per rimuovere eventuali detriti. Sostituire qualsiasi tubo
danneggiato. Assicurarsi che la maschera non presenti perdite d’'aria.
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11.2 Regolazione del tubo

Sdraiarsi sul letto e regolare il tubo affinché possa muoversi liberamente se ci si gira
durante il sonno. Regolare la maschera e la fascia finché non si ottiene una vestibilita
comoda e senza perdite d'aria attorno alla maschera.

PRECAUZIONE!

e Assicurarsi che la maschera e il tubo siano installati correttamente e senza ostruzioni
o perdite.

11.3 Accensione del flusso d’aria

Accensione: Dopo aver regolato il tubo e la maschera, premere il pulsante "Avvio /
Arresto"; il dispositivo iniziera a erogare aria, mentre sullo schermo verranno visualizzati
la pressione di trattamento e altri parametri.

Spegnimento: premere il pulsante "Avvio / Arresto" per interrompere il flusso d’aria.
PRECAUZIONE!

¢ Sel'alimentazione viene ripristinata entro 60 minuti, il dispositivo tornera
automaticamente allo stato precedente all'interruzione di corrente (es. blackout).

« In condizioni normali: E presente un foro di sfiato sulla parte superiore della
maschera facciale completa. Quando il paziente espira, 'anidride carbonica viene
espulsa attraverso il foro mediante la pressione di espirazione del paziente e la
pressione di uscita del dispositivo.

¢ Incaso diguasto singolo: Quando il paziente espira durante un’interruzione di
corrente, espellera il gas di anidride carbonica attraverso il foro di sfiato sulla
maschera e sul tubo; quando il paziente inala durante un’interruzione di corrente,
inalera aria fresca attraverso lo stesso foro.

11.4 Umidificazione dell’aria

Breathe Wet Level .‘0

3

@ off 1 2 3 4 5 Auto@
Parameter Setting < Back

G —
( ¢4 Pre-humidification)
&5 Pre-humidification,
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Prestare attenzione alla descrizione accanto all'icona AC durante l'uso dell'umidificatore.
Quando la funzione "Breath Wet" e disattivata, il dispositivo interrompe 'umidificazione e
nessuna icona viene visualizzata; quando & impostata in modalita automatica, il
dispositivo regola automaticamente il livello di umidita.

E possibile attivare 'umidificatore per umidificare l'aria in uscita dal dispositivo.
Selezionare il menu [Respirazione umidificata] per regolare il livello di umidita.
Successivamente accendere il flusso d’aria, l'umidificazione si attivera automaticamente.

PRECAUZIONE!

e Prima di utilizzare 'umidificatore, osservare il livello dell'acqua nella camera
dell’acqua. Assicurarsi che ci sia sufficiente acqua nella camera per evitare di
riscaldare il dispositivo con la camera vuota.

11.5 Utilizzo della funzione Rampa

Initial Pressure ' Ramp Time l
4. 0 hPa 35 min

@ 3.0 6.0 @ @Oﬂ' 10 20 30 40 50 60 @

Parameter setting < Back Parameter setting 4\ Back

Ogni volta che la funzione & attivata, la pressione scende al valore iniziale impostato, poi
aumenta gradualmente fino alla pressione terapeutica prescritta in base al tempo di
rampa preimpostato, per garantire il comfort del paziente. Selezionare il menu [Rampal,
regolare [Pressione iniziale] e [Tempo di rampa] per attivare la funzione.

PRECAUZIONE!
» [ possibile utilizzare la funzione di rampa tutte le volte desiderate durante il sonno.

e Lafunzione di rampa non e prescritta per tutti gli utenti.

11.6 Visualizzazione del rapporto

Quando il dispositivo & in modalita standby, e possibile visualizzare il rapporto d'uso nel
menu, che mostra il tempo di funzionamento, il tempo medio di utilizzo, ecc. Selezionare
[Rapporto], per impostazione predefinita verranno mostrati i dati del giorno; e possibile
selezionare un altro intervallo temporale per la consultazione.
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11.7 Impostazione professionale

L'Impostazione professionale & una modalita protetta da password riservata alle
operazioni cliniche o alle impostazioni sotto guida professionale.

Selezionare [Impostazione professionale] nel menu, inserire la password corretta per
accedere al menu professionale, dove & possibile abilitare/disabilitare la modalita
professionale e regolare la modalita di terapia e i relativi parametri.

Password: 0319

Please enter the password of professional mode

Pararljeter Report Wi-Fi
Setting [ 1 ][ 2 J[ 3 ][ Delete ]
BN EN RN L
Professional .
Bluetooth Setting System Setting [ 7 J[ 8 ][ 9 J[ 0 ]
B8 Menu & Back Professional setting ( «Back

Menu Inserimento password

| parametri variano a seconda delle diverse modalita di terapia (vedere maggiori dettagli
nel paragrafo 11.8). E possibile regolare i parametri trascinando la barra di scorrimento

o facendo clic sui pulsanti "+" e

11.8 Navigazione del menu

Il sistema visualizza voci di menu specifiche per diversi utenti, inclusi tre modalita:
modalita normale (predefinita), modalita professionale e modalita manutenzione. Il
dispositivo adotta per impostazione predefinita la modalita normale.

CPAP 3 = 3:30PM CPAP 37 330PM
SpO2 98%
12.0 PR  60bpm 12.0 ’
€mH20 HR  60bpm cmH20
] A 35min %3 . 35min
Breathe Wet M Ramp feature} [ 88 Menu W Breathe Wet )(Ramp Featurew
Interfaccia standby Interfaccia di lavoro
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11.8.1 Modalita normale

Questa modalita & destinata al paziente per configurare il dispositivo. Include "Le mie
impostazioni", "Impostazioni di sistema", "Visualizza report", ecc. Consultare la tabella
seguente per una descrizione dettagliata del menu.

E ResFlex level @
Parameter . E
Setting Report Wi-Fi
Ramp
Feature
Mask/
Tubing B
Bluetooth P";f:tst?:';al System Setting E @ 0 1 2 3 @
A
88 Menu ~Back Professional Setting <« Back
Menu Le mie impostazioni
Menu Descrizione
Questa funzione consente al dispositivo di ridurre
automaticamente la pressione terapeutica quando
il paziente espira, per aumentare il comfort
Riflesso dell’'utente. 0 significa che questa funzione &
disattivata.
Intervallo disponibile: 0-3
Predefinito: 2.
Regola il livello di umidita. All'laumentare del
numero, aumenta anche il livello di umidita.
Intervallo disponibile: Spento/1-5/Auto
Le mie Respirazione Umidificata | Predefinito: Disattivazione
impostazioni Pre-umidificazione: Quando la funzione e

attiva, 'umidificatore iniziera a funzionare 30
minuti prima dell’avvio della ventilazione.

Rampa

Pressione iniziale: regola la pressione iniziale
della funzione rampa.

Intervallo disponibile: 3-20 cmH20

Valore predefinito: 4 cmH20

Nota: La pressione iniziale non deve superare la
pressione terapeutica.

Tempo di rampa: regola il tempo durante il
quale la pressione iniziale aumenta fino a
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Menu

Descrizione

raggiungere la pressione terapeutica prescritta.
Intervallo disponibile: Spento - 60 minuti
Valore predefinito: 15 min.

Maschera/tubo

Tipo di maschera: maschera facciale completa
/ maschera nasale / cuscinetti nasali.
Predefinito: Maschera nasale.

Tipo di tubo: 15 mm/22 mm.
Predefinito: 22 mm.

Test di adattamento della maschera: Verifica se
la maschera e indossata correttamente. Se
'utente non supera il test, € necessario
regolare nuovamente la maschera.

Accensione/spegnimento
automatico

Accensione automatica: Il dispositivo avvia
automaticamente il flusso d'aria quando
'utente indossa la maschera e inizia a
respirare.

Opzioni disponibili: Acceso/Spento
Predefinito: Acceso

Spegnimento automatico: Il dispositivo
interrompe automaticamente il flusso d’aria
quando l'utente rimuove la maschera.
Opzioni disponibili: Acceso/Spento
Predefinito: Acceso

Questa funzione fornisce statistiche
riepilogative della terapia, inclusi i tempi di

Segnalare Le mie informazioni o . .
utilizzo, ecc. Il paziente pud controllare le
informazioni relative a determinati giorni.
- . Attiva/disattiva il Wi-Fi, connettiti alla rete
Senza fili Impostazioni Wi-Fi .
desiderata.
o Attiva/disattiva il Bluetooth, connettiti al
Bluetooth Impostazioni Bluetooth . » )
dispositivo desiderato.
Questa funzione serve per impostare il tempo
di utilizzo del tubo, della camera dell’'acqua e
Impostazioni . . .| della maschera. Serve come promemoria per la
. Promemoria dei materiali .
di sistema sostituzione.

Opzioni disponibili: Spento/1-12 mesi.
Predefinito: Disattivazione
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Menu

Descrizione

Questa funzione serve per impostare il tempo
di utilizzo del filtro. Serve come promemoria
per la sostituzione.

Opzioni disponibili: Spento/1-6 mesi.
Predefinito: Disattivazione

Unita di pressione

Regola l'unita di pressione.
Opzioni disponibili: cmH20/hPa
Predefinito: cmH20.

Luminosita

Regola la luminosita dello schermo.
Intervallo disponibile: 5-100%
Predefinito: 60%.

Sospensione automatica
dello schermo

Il dispositivo torna automaticamente alla
schermata di standby e va in sospensione se
non viene rilevata alcuna operazione entro un
periodo preimpostato.

Opzioni disponibili: Spento/30 s/60 s/90 s/120
s

Predefinito: 30 s

Lingua

Regola la lingua del sistema.

Data

Regola la data del sistema.

Formato data

Regola il formato della data del sistema.
Opzioni disponibili: aa/mm/gg; mm/gg/aa;
gg/mm/aa

Predefinito: aa/mm/gg.

Tempo

Regola l'ora del sistema.

Formato ora

Regola il formato dell’'ora del sistema.
Opzioni disponibili: 24 ore /12 ore
Predefinito: 24 ore

Promemoria Regola il promemoria.
Regola il volume del promemoria.
Volume Intervallo disponibile: 0-100%
Predefinito: 30%.
o . Rimuove tutti i dati di utilizzo, inclusi i dati di
Elimina dati

ventilazione, i report, ecc.

Informazioni su

Visualizza le informazioni del dispositivo,
inclusi modello, versione del software, numero
di serie, ecc.
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11.8.2 Modalita professionale

Questa modalita & destinata all’'uso clinico o alla configurazione sotto guida
professionale. Per evitare un uso improprio da parte dei pazienti, € necessario inserire la
password per passare alla modalita professionale.

CPAP 2R 7 3:30 PM Professional setting @
Mode CPAP >
Sp0O2 98%

PR 60bpm 12.0 ’ Pressure 5.0 cmH20 >

HR  60bpm cmH20
Apnea reminder OFF>
¥3  35min High air leakage reminder OFF>
Breathe Wet ][Ramp Feature] [ 85 Menu W Professional setting ( 4 Back

Interfaccia di lavoro Configurazione dei parametri
Menu Descrizione

Regola la modalita di terapia.

Opzioni disponibili: CPAP, APAP, S, S/T, T.

Nota: | diversi modelli variano nella modalita di
terapia disponibile.

Modalita Modalita di terapia

Regola la pressione terapeutica in modalita CPAP
Pressione Intervallo disponibile: 4,0 - 20,0 cmH20.
Predefinito: 6,0 cmH20.

Regola la pressione massima in modalita APAP
Intervallo disponibile: 4,0 - 20,0 cmH20

Pressione massima | Predefinito: 12,0 cmH20

Nota: la pressione massima deve essere superiore alla
corrispondente pressione minima.

Parametro Regola la pressione minima in modalita APAP.
Pressione minima | Intervallo disponibile: 4,0 - 20,0 cmH20,
Predefinito: 4,0 cmH20

Regola la pressione inspiratoria nelle modalita S, S/T,

T.
Pressione Intervallo disponibile: 6,0 - 25,0 cmH20
inspiratoria Predefinito: 10,0 cmH20.

Nota: la pressione inspiratoria deve essere superiore
alla corrispondente pressione espiratoria.
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Menu Descrizione
. Regola la pressione espiratoria nelle modalita S, S/T, T.
Pressione . o
. ] Intervallo disponibile: 4,0 - 25,0 cmH20
espiratoria

Predefinito: 6,0 cmH20.

Tempo inspiratorio

Regola il tempo di inspirazione nelle modalita S, S/T, T.
Intervallo disponibile: 0,3 -4,0 s
Predefinito: 1,0 s

Frequenza res

Regola la frequenza respiratoria nelle modalita S, S/T,
T.

Intervallo disponibile: 5 - 30 bpm

Predefinito: 12 atti/min

Tempo di risalita

Regola il tempo di salita nelle modalita S, S/T, T.
Intervallo disponibile: 100 - 900 ms
Predefinito: 200 ms

Sensibilita del
grillettoinspiratorio

Regola la sensibilita del grilletto dell'inspirazione nelle
modalita S, S/T, T.

Intervallo disponibile: Auto/livellida 1 a5

Predefinito: 3

Sensibilita del
grilletto espiratorio

Regola la sensibilita del grilletto dell'espirazione nelle
modalita S, S/T, T.

Intervallo disponibile: Auto/livellida 1 a5
Predefinito: 3

11.8.3 Modalita di manutenzione

Questa modalita & utilizzata per aggiornare il software o ripristinare le impostazioni di
fabbrica. Il passaggio alla modalita di manutenzione richiede l'immissione manuale
della password. Per evitare che i pazienti ne facciano un uso improprio, il personale di
assistenza deve inserire la password per passare alla modalita di manutenzione.

Menu

Descrizione

Aggiornamento
software

Aggiornare il software.

Ripristinare il dispositivo | Ripristinare le impostazioni di fabbrica del dispositivo.

Calibrazione Calibrare la pressione e il flusso del dispositivo.

Eliminare i dati memorizzati sul dispositivo, inclusi i dati di
ventilazione, i record di configurazione della ventilazione, le

Eliminare i dati locali statistiche del dispositivo (tempo di turbo, tempo di

funzionamento, tempo di ventilazione), i registri, ecc., ovvero
tornare allo stato di archiviazione di fabbrica.
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Menu

Descrizione

Diagnosi

Esequire il debug dei componenti del dispositivo per ottenere
il loro stato per errore diagnosi, i componenti supportati
includono turbine, piastre di riscaldamento e linee di
riscaldamento.

11.9 Messaggi del dispositivo

Il sistema visualizza messaggi di richiesta sullo schermo in base allo stato corrente. Per
ulteriori dettagli, vedere la tabella riportata di seguito.

Messaggio

Descrizione

Perdite elevate

Indica un collegamento errato della maschera o del tubo quando
il flusso d'aria é attivo.

Apnea del paziente

Indica che si & verificata un'apnea durante la terapia ed e durata
pit a lungo della durata preimpostata.

Tubo scollegato

Indica uno scollegamento tra l'uscita dell'aria, iltubo e la
maschera quando il flusso d'aria & attivo.

Tubo bloccato

Indica un'ostruzione nel tubo o nella ingresso d'aria durante il
funzionamento.

Controllare
'alimentazione

Indica che & collegato un alimentatore incompatibile o che il cavo
di alimentazione non e completamente inserito nell'ingresso di
alimentazione del dispositivo. Utilizzare |'adattatore di
alimentazione in dotazione.

Sostituire il tubo

Quando il promemoria dei materiali di consumo é abilitato, il
messaggio viene visualizzato se si raggiunge il tempo di
sostituzione preimpostato senza aver sostituito il tubo.

Sostituire la camera
dell'acqua

Quando il promemoria dei materiali di consumo e abilitato, il
messaggio viene visualizzato se si raggiunge il tempo di
sostituzione preimpostato senza aver sostituito la camera
dell'acqua.

Sostituire il filtro

Quando il promemoria dei materiali di consumo é abilitato, il
messaggio verra visualizzato se si raggiunge il tempo di
sostituzione preimpostato ma senza sostituire il filtro.

Cambiare maschera

Quando il promemoria dei materiali di consumo é abilitato, il
messaggio viene visualizzato se si raggiunge il tempo di
sostituzione preimpostato senza aver sostituito la maschera.

Malfunzionamento
dell'umidificazione
del riscaldamento

(202)

Riavviare il dispositivo e verificare se la temperatura del serbatoio
d'acqua e aumentata. Se il problema persiste, contattare
'assistenza clienti per assistenza.

Bassa pressione di
uscita (316)

Durante l'uso, l'ingresso dell'aria potrebbe essere ostruito; l'acqua
potrebbe essere entrata nel dispositivo a causa di alti livelli
d'acqua o di movimenti; la polvere potrebbe essersi accumulata
sul cotone del filtro; oppure contattare il servizio post-vendita per
assistenza.

33




Messaggio Descrizione

Liberare lo spazio di |Lo spazio di archiviazione e inferiore al 10%, sostituire o
archiviazione cancellare la scheda di memoria.

11.10Associazione con pulsossimetro

Il dispositivo puo essere utilizzato insieme a un pulsossimetro e i relativi valori possono
essere visualizzati sullo schermo. Per eseguire l'associazione con il pulsossimetro,
procedere come segue.

1. Indossare il pulsossimetro e mantenerne le condizioni operative.

2. Selezionare [Bluetooth] nel menu del dispositivo, attivare la funzione Bluetooth e
attendere che il dispositivo ricerchi il pulsossimetro.

3. Selezionare il pulsossimetro mostrato nei risultati della ricerca e attendere la
connessione. A questo punto & possibile visualizzare i parametri di misurazione del
pulsossimetro sullo schermo del dispositivo.

PRECAUZIONE!

Il dispositivo supporta solo il collegamento ai pulsossimetri nell'elenco degli accessori.
Per i modelli specifici, fare riferimento al capitolo 9.

11.11Associazione con misuratore ECG

Il dispositivo puo essere utilizzato insieme al misuratore ECG e lo schermo visualizza le
misurazioni. Per associare il misuratore ECG, procedere come segue.

1. Indossare il misuratore ECG e mantenerlo in funzionamento.

2. Selezionare [Bluetooth] nel menu del dispositivo, attivare la funzione Bluetooth e
attendere che il dispositivo ricerchi il misuratore ECG.

3. Selezionare il misuratore ECG dai risultati della ricerca e attendere la connessione. Ora
e possibile visualizzare i parametri di misurazione del misuratore ECG sullo schermo del
dispositivo.

PRECAUZIONE!

Il dispositivo supporta solo il collegamento al misuratore ECG nell'elenco degli accessori,
fare riferimento al capitolo 9 per i modelli specifici.
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12. Utilizzo di Wi-Fi, Bluetooth e Tipo-C

12.1 Connessione alla rete Wi-Fi

1)
2)

3)

4)

Selezionare [Menu]-[Wi-Fi] per accedere all'interfaccia di configurazione "Wi-Fi".

L'interfaccia visualizza un pulsante di accensione/spegnimento e un certo numero di
reti Wi-Fi disponibili. Attivare il Wi-Fi e attendere la ricerca della rete Wi-Fi desiderata.

Selezionare la rete desiderata, immettere la password e confermare.

Attendere 0-15 secondi per il risultato della connessione.

e ©
My network
' ViHealth Connected »
Other network O Refresh
&) xxxxx >
(= xxxxx >
Wi-Fi [ «Back

12.2 Tramite Bluetooth

Selezionare [Menu]-[Bluetooth] per accedere all'interfaccia di configurazione

1)
"Bluetooth".

2) L'interfaccia visualizza un pulsante di accensione/spegnimento e un certo numero di
dispositivi disponibili di modelli specifici come raccomandato nel Capitolo 9.
Accendere il Bluetooth e attendere la ricerca del dispositivo desiderato.

3) Selezionare il dispositivo desiderato e attendere il risultato della connessione.

Bluetooth O
My device
ER1 XXXX Connected T
Other device O Refresh
ER1 XXXX
Oxiband xxxx

Bluetooth [ % Back

12.3 Utilizzo dell’interfaccio Tipo-C

Trasmissione dei dati

1) Inserire un'unita flash USB specificata nell'interfaccia di tipo C.
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2) Ildispositivo identifica se & un'unita flash USB per 'esportazione dei dati.

3) Selezionare [Si] per procedere con l'esportazione dei dati.

CPAP * 7 3:30PM

Detected a data export USB flash
drive. Are you sure you want to
export device data now?

‘ Yes | No |

[ 3] A 35min
[ Breathe Wet ]( Rampfeature] ( B8 Menu

Aggiornamento software
1) Inserire un'unita flash USB specificata nell'interfaccia di tipo C.
2) Ildispositivo identifica se si tratta di un'unita flash USB di aggiornamento.

3) Selezionare [Si] per aggiornare il software del dispositivo.

CPAP 3 7 3:30PM

Detected an upgrade USB flash
drive. Are you sure you want to

upgrade the device now?

[ A 35min
Breathe Wet M Ramp featurew ( 28 Menu

12.4 Sicurezza informatica
1) Ambiente operativo
Configurazione hardware: Modulo Bluetooth, modulo Wi-Fi, interfaccia di TIPO C.

Ambiente software: supporto per protocollo Bluetooth BLE 5.0, protocollo Wi-Fi e driver
di TIPO C.

Condizioni di rete: Supporto per trasmissione Bluetooth, Wi-Fi e TIPO-C.
2) software di sicurezza.

Nessuno.

3) Interfacce dati e dispositivi.

Interfaccia di comunicazione Bluetooth, interfaccia di comunicazione Wi-Fi e interfaccia
di TIPO C.
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4) Controllo accessi utente.
Comunicazione Bluetooth e Wi-Fi con protocollo privato e controllo di autenticazione.
5) Ambiente software e requisiti di aggiornamento del software di sicurezza.

Eventuali requisiti di aggiornamento dell'ambiente software saranno presentati nel
manuale d'uso o nel software aggiornato.

PRECAUZIONE!

« Viatom si limita a fornire la funzione senza essere coinvolta nell'elaborazione dei
dati.

13. Pulizia

ZBAVVERTENZA!

e Lapulizia regolare del dispositivo e dei relativi accessori € molto importante per la
prevenzione delle infezioni respiratorie.

e Per evitare scosse elettriche, scollegare sempre il dispositivo prima di pulirlo.

e Seguire le istruzioni del produttore sulla pulizia della maschera e del tubo e sulla
determinazione della frequenza di pulizia.

e Prima della pulizia, verificare che il dispositivo sia stato scollegato
dall'alimentazione, che il cavo di alimentazione sia stato scollegato e che la camera
dell'acqua del dispositivo si sia raffreddata. Assicurarsi che la piastra si sia
raffreddata a temperatura ambiente per evitare il rischio di ustioni.

e Non aprire o modificare il dispositivo. All'interno non sono presenti parti riparabili
dall'utente. Le riparazioni e gli interventi di manutenzione devono essere eseguiti
esclusivamente da un tecnico autorizzato.

PRECAUZIONE!

e Ilsurriscaldamento dei materiali potrebbe causare un deterioramento precoce di
questi materiali.

e Non utilizzare soluzioni contenenti calce clorurata, cloro o sostanze aromatiche per
pulire il dispositivo e i relativi accessori. Non utilizzare nemmeno saponi liquidi
contenenti agenti idratanti o antimicrobici. Queste soluzioni possono indurire i
materiali puliti o ridurne la durata.

* Non pulire o asciugare il dispositivo e i relativi accessori quando la temperatura &
superiore a 80 °C (176 °F). Le temperature elevate potrebbero ridurre la durata del
prodotto.

e Nonimmergere il dispositivo in liquidi.
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e Seildispositivo viene trasferito a un altro paziente, i componenti a stretto contatto
con il proprietario precedente, tra cui maschera, bretella di fissaggio, tubo, filtro
dell'aria e camera dell'acqua, devono essere puliti, disinfettati o sostituiti per evitare
infezioni crociate.

e Se altermine della fase di pulizia il prodotto o i suoi accessori non risultano
visivamente puliti, ripetere le fasi di pulizia pertinenti specificate di seguito o smaltire
in modo sicuro il prodotto o i suoi accessori.

e Il prodotto e i relativi accessori devono essere conformi alla norma ISO 17664:2017.

13.1 Pulizia del dispositivo

1) Pulire la superficie del dispositivo con un panno morbido leggermente inumidito con
alcool al 75%.

2) Regolare il connettore rotante tra l'uscita dell'aria e il tubo di respirazione fino a

quando il triangolo piccolo non e allineato con il simbolo é, quindi estrarre il
connettore per pulire la superficie interna e l'uscita dell'aria.

PRECAUZIONE!

e Ildispositivo deve essere utilizzato solo dopo che l'involucro e asciutto, in modo che
non entri umidita nel dispositivo.

e Siconsiglia di pulire il contenitore una volta al mese.

13.2 Pulizia della maschera e del tubo

Per ulteriori dettagli, fare riferimento alle istruzioni di pulizia contenute nel manuale
d'uso della maschera e del tubo o consultare il personale dell'assistenza clienti.

13.3 Pulizia della camera dell'acqua

Pulire la camera dell'acqua con un panno morbido (immergere il panno morbido in

alcool al 75%, se necessario), risciacquare accuratamente e quindi asciugare con un

panno morbido. Asciugare la camera dell'acqua e reinstallarla nel dispositivo. Si
consiglia di cambiare l'acqua giornalmente e pulire accuratamente la camera dell'acqua
una volta alla settimana.

PRECAUZIONE!

e Svuotare e pulire la camera dell'acqua aiuta a prevenire la formazione di muffe e
batteri.

e Ispezionare la camera dell'acqua per verificare che non vi siano perdite o danni.
Sostituire la camera dell'acqua in caso di danni.

38



e Pulire la camera dell'acqua solo dopo che l'acqua si e raffreddata. Assicurarsi che
non entri acqua nel dispositivo.

14. Manutenzione

Il dispositivo ha una garanzia di 2 anni e una durata di servizio di 5 anni (vita utile). Non
€ necessaria alcuna manutenzione durante la sua vita utile se viene utilizzato in
conformita con il manuale d'uso, ma si raccomanda un controllo da parte del rivenditore
autorizzato dopo 5 anni di servizio.

Non & necessaria alcuna manutenzione per l'umidificatore se utilizzato in conformita al
manuale d'uso. In caso di malfunzionamento del dispositivo, rivolgersi immediatamente
al rivenditore autorizzato.

ZBAVVERTENZA!

e Sesinotano cambiamenti inspiegabili nelle prestazioni del dispositivo, se emette
suoni insoliti o violenti, se & caduto o e stato maneggiato in modo errato, se il
contenitore si & rotto o se & penetrata acqua, interrompere ['uso. Contattare il proprio
medico.

e Leriparazioni e le regolazioni devono essere eseguite esclusivamente da personale
di assistenza autorizzato Viatom. L'assistenza non autorizzata puo causare lesioni,
invalidare la garanzia o causare danni costosi.

e Se necessario, contattare il rivenditore autorizzato di zona o Viatom per assistenza
tecnica e documenti.
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15. Conservazione e smaltimento

15.1 Conservazione

e Spegnere il dispositivo

e Scollegare l'alimentazione.

e Pulire il dispositivo, le sue parti e gli accessori.

e Conservarliin un luogo asciutto.

PRECAUZIONE!

Il dispositivo deve essere conservato in un ambiente designato. Vedere il Capitolo 7

Specifiche.

15.2 Smaltimento

2

| componenti dei prodotti elettrici contengono sostanze chimiche che possono inquinare
'ambiente. Quando il dispositivo raggiunge la fine della sua vita utile, smaltire il
dispositivo e la confezione in conformita alle leggi e alle normative locali.

16. Risoluzione dei problemi

La tabella seguente elenca i problemi pit comuni che si possono verificare con il
dispositivo e le possibili soluzioni. Se nessuna delle azioni correttive risolve il problema,

contattare il proprio medico.

16.1 Problemi comuni dei pazienti e soluzioni corrispondenti

Problema

Possibili cause

Soluzione(i)

Maschera che
perde

Le dimensioni o il modello
della maschera potrebbero
non essere corretti oppure la
maschera non é posizionata
correttamente.

Per informazioni dettagliate sulla
dimensione corretta della
maschera, consultare le istruzioni
della maschera stessa. In
alternativa, utilizzare la funzione di
test di adattamento maschera per
controllare le perdite di aria.

Naso secco, freddo,
che cola e ostruito

Il naso reagisce al flusso d'aria
e al freddo. A causa del flusso

Aumentare l'impostazione
dell'umidita del dispositivo.
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Problema

Possibili cause

Soluzione(i)

d'aria, l'aria diventa fredda,
portando all'irritazione della
mucosa nasale e conseguente

secchezza e gonfiore.

Acqua nella
maschera

Quando si utilizza
l'umidificatore, l'aria
umidificata tende a

condensarsi nel tubo freddo e

nella maschera se la
temperatura ambiente e
bassa.

Abbassare l'impostazione
dell'umidita o aumentare la
temperatura ambiente.

Secchezza della
bocca e della gola

Il paziente dorme con la bocca
aperta e l'aria pressurizzata

esce attraverso la bocca,

causando secchezza nasale e

della gola.

Aumentare l'impostazione
dell'umidita del dispositivo.
Utilizzare una cinghia per il mento
per evitare che la bocca si apra
durante il sonno o utilizzare una
maschera a pieno facciale.

La pressione del
flusso d'aria &
troppo alta.

La funzione rampa &
disabilitata.

Attivare la funzione rampa.

16.2 Problemi comuni della periferica e relative soluzioni

Problema

Possbili cause

Soluzione(i)

Il dispositivo non
funziona quando e
acceso

L'alimentazione non e
collegata
correttamente.

Non c'e tensione.

Accertarsi che il cavo di alimentazione,
'adattatore di alimentazione e il
dispositivo siano collegati correttamente.
Verificare se si verifica un'interruzione di
corrente accendendo una luce o con altri
mezzi.

Se non si riesce a trovare alcuna causa,
contattare il fornitore
dell'apparecchiatura.

Il flusso d'aria
continua dopo lo
spegnimento.

Il dispositivo sta
asciugando il tubo
all'aria.

Il flusso d'aria si interrompera entro 30
minuti dopo che il processo e completato.

Visualizzazione
anomala dello
schermo.

Il dispositivo € caduto o
e stato colpito.

Scollegare e ricollegare il cavo di
alimentazione. Se il problema persiste,
contattare il fornitore
dell'apparecchiatura.
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Problema

Possbili cause

Soluzione(i)

Il dispositivo
funziona, ma la
pressione
all'interno della
maschera differisce
dalla pressione di

ILtubo non e collegato
correttamente o &
presente una perdita di
aria.

Ricollegare correttamente il tubo.
Se il problema persiste, contattare il
fornitore dell'apparecchiatura.

trattamento

impostata
La ingresso d'aria del
dispositivo potrebbe Pulire o sostituire il filtro dell'aria.
essere ostruita.

IL dispositivo Quando la funzione

produce pressioni
molto basse

rampa € abilitata, la
pressione iniziale deve
aumentare fino alla
pressione del
trattamento. Questo &
normale.

Se necessario, disattivare la funzione
rampa o impostare il tempo di rampa piu
breve.

Perdita di acqua
nella camera
dell'acqua

La camera dell'acqua
non e installata
correttamente.

La camera dell'acqua e
rotta.

Verificare che la camera dell'acqua sia
installata correttamente.

Controllare che non vi siano danni visibili.
Contattare il servizio clienti per richiedere
una nuova camera d'acqua.

Nessuna risposta
dal touch screen.

Guasto del touch
screen

Riavviare il dispositivo.
Se il problema persiste, contattare il
fornitore dell'apparecchiatura.

Impossibile
connettersi
all'ossimetro.

Il Bluetooth &
disattivato.

L'ossimetro e spento.

Attivare il Bluetooth del dispositivo.
Indossare correttamente 'ossimetro e
mantenerlo ben funzionante.

Impossibile
connettersi al
misuratore ECG.

Il Bluetooth e
disattivato.

Il misuratore ECG e
spento.

Attivare il Bluetooth del dispositivo.
Indossare correttamente il misuratore ECG
e mantenerlo funzionante.

17. Viaggiare con il dispositivo

E possibile portare il dispositivo con sé ovunque si vada. Bisogna tenere presente quanto

segue:
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e Utilizzare la borsa da viaggio in dotazione per evitare di danneggiare il dispositivo.

e Svuotare la camera dell'acqua e inserirla separatamente nella borsa da viaggio.

e Secisirecainun paese con una tensione di linea diversa da quella attualmente in
uso, potrebbe essere necessario un cavo di alimentazione diverso o un adattatore

internazionale per rendere il cavo di alimentazione compatibile con le prese di
corrente del paese in cui si viaggia. Contattare il fornitore del dispositivo per ulteriori

informazioni.

18. Requisiti EMC

Linee guida e dichiarazione del produttore - emissioni elettromagnetiche

Il dispositivo e destinato all'uso nell'ambiente elettromagnetico specificato di seguito.
L'utente del dispositivo deve assicurarsi di garantire l'utilizzo in tale ambiente.

Test delle
emissioni

Conformita

Ambiente elettromagnetico - linee guida

Emissioni RF CISPR

Il dispositivo utilizza energia RF solo per il suo
funzionamento interno. Pertanto le sue emissioni RF

i Gruppo 1 sono molto basse e non sono suscettibili di causare
alcuna interferenza nelle apparecchiature elettroniche
vicine

Emissioni RF CISPR Classe B Il dispositivo & adatto all'uso in tutti gli ambienti

1 compresi quelli domestici e quelli collegati

Emissioni direttamente alla rete elettrica pubblica a bassa

armoniche Classe A tensione che alimenta gli edifici adibiti a uso

IEC61000-3-2 domestico.

Linee guida e dichiarazione del produttore - immunita elettromagnetica

Il dispositivo & destinato all'uso nell'ambiente elettromagnetico specificato di seguito.
L'utente del dispositivo deve assicurarsi di utilizzarlo in tale ambiente.

Prova di IEC 60601 Livello di Ambiente elettromagnetico -
Immunita Livello di test conformita linee guida

. | pavimenti devono essere in
Scariche

elettrostatiche
(ESD)

IEC 61000-4-2

+8 kV a contatto,
+2 kV, 4 kV, +8
kv, £15 kV aria

legno, cemento o piastrelle.
Se i pavimenti sono rivestiti
con materiale sintetico,
l'umidita relativa deve essere
almeno del 30%.

+8 kV a contatto,
+2 kV, 4 kV, 8
kV, £15 kV aria
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Transitori elettrici
veloci/burst

IEC 61000-4-4

+2 kV per la
potenza linee di
alimentazione

+2 kV per la
potenza linee di
alimentazione

La qualita dell'alimentazione
di rete deve essere quella di
un tipico ambiente
commerciale o ospedaliero.

Sovratensione

La qualita dell'alimentazione

*1 kV +1 kV di rete deve essere quella di
dalinea a linea dalinea a linea un tipico ambiente
IEC 61000-4-5 . .
commerciale o ospedaliero.
La qualita dell'alimentazione
. L di rete deve essere quella di
) 0% Ur; 0,5 cicli 0% Ur; 0,5 cicli . ]
Caduta di un tipico ambiente

tensione, breve
interruzione e
variazione di
tensione sulla
linea di ingresso
dell'alimentazione

A 0°, 45°,90°,
135°, 180°,
225°,270° e 315°
0% Ur; 1 ciclo
70% Ur; 25/ 30
cicli

A 0°, 45°, 90°,
135°, 180°,
225°,270° e 315°
0% Ur; 1 ciclo
70% Ur; 25/ 30
cicli

commerciale o ospedaliero.
Se 'utente del dispositivo
richiede un funzionamento
continuo durante le
interruzioni della rete
elettrica, si raccomanda che il

A 0° A 0° . . .
sistema di lavaggio pulsato
0% Ur; 250 / 0% Ur; 250 / . .
IEC 61000-4-11 L o sia alimentato da un gruppo
300 cicli 300 cicli . .
di continuita o da una
batteria.
Frequenza di | campi magnetici a
alimentazione (50 frequenza di rete deve essere
/60 Hz) ai livelli caratteristici di una
30A/m 30A/m

campo magnetico

IEC 61000-4-8

posizione tipica in un
ambiente commerciale o
ospedaliero tipico.

Nota: Ure la tensione di rete CA prima dell'applicazione del livello di test.

Linee guida e dichiarazione del produttore - immunita elettromagnetica

Il dispositivo e destinato all'uso nell'ambiente elettromagnetico specificato di seguito.
L'utente del dispositivo deve assicurarsi di utilizzarlo in tale ambiente.

Prova di IEC 60601 Livello di Ambiente elettromagnetico - linee
Immunita Livello di test |conformita guida
RF condotta 3V 3V Le apparecchiature di comunicazione
[EC61000-4-6 (0,15 MHz ~ 0,15 MHz ~ RF portatili e mobili non devono

80 MHz 80 MHz essere utilizzate a una distanza
RF irradiata IEC |6 V nell'ISM 6 V nell'lSM inferiore a qualsiasi parte del
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61000-4-3

e
bande radio
amatoriali
tra

0,15 MHz

e 80 MHz

10V/m
80 MHz A 2,7
GHz

e
bande radio
amatoriali
tra

0,15 MHz

e 80 MHz

10V/m
80 MHz A 2,7
GHz

dispositivo, compresi i cavi, rispetto
alla distanza di separazione
consigliata calcolata in base
all'equazione applicabile alla
frequenza del trasmettitore. Distanza
di separazione consigliata

d=1,17vF

d= O,BSJP Da 80 MHz a 800 MHz

d= 0,70'-“" Da 800 MHz a 2,5 GHz
Dove, P e la potenza massima
nominale in uscita del trasmettitore in
watt (W) secondo il produttore del
trasmettitore e d e la distanza di
separazione raccomandata in metri
(m).

Le intensita di campo dei trasmettitori
RF fissi, come determinato da
un'indagine elettromagnetica del sito
(a), devono essere inferiori al livello di
conformita in ciascun intervallo di
frequenza.

Possono verificarsi interferenze in
prossimita di apparecchiature
contrassegnate con i seguenti
simboli:

{{tan))
()

Nota 1: A 80 MHz e 800 MHz, si applica la gamma di frequenza piu alta.

Nota 2: Queste linee guida potrebbero non essere applicabili in tutte le situazioni. La
propagazione elettromagnetica € influenzata dall'assorbimento e dalla riflessione di
strutture, oggetti e persone.

alLe intensita di campo generate da trasmettitori fissi, quali stazioni base per telefoni
radio (cellulari/cordless) e radiomobili terrestri, radio amatoriali, trasmissioni radio AM e
FM e trasmissioni televisive, non possono essere previste teoricamente con precisione.
Per valutare l'ambiente elettromagnetico dovuto ai trasmettitori RF fissi, & necessario
prendere in considerazione un'indagine elettromagnetica del sito. Se l'intensita di campo
misurata nel luogo in cui viene utilizzato il dispositivo supera il livello di conformita RF
applicabile di cui sopra, il dispositivo deve essere controllato per verificarne il normale
funzionamento. Se si osservano prestazioni anomale, potrebbero essere necessarie
misure aggiuntive, come il riorientamento o il riposizionamento del dispositivo.

b Nell'intervallo di frequenza compreso tra 150 kHz e 80 MHz, le intensita di campo

devono essere inferioria 10 V/m.
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Distanze di separazione raccomandate tra le apparecchiature di comunicazione RF
portatili e mobili e il dispositivo

Il dispositivo e destinato all'uso in un ambiente elettromagnetico in cui i disturbi RF
irradiati sono controllati. Il cliente o 'utente del dispositivo puo contribuire a prevenire le
interferenze elettromagnetiche mantenendo una distanza minima tra le apparecchiature
di comunicazione RF portatili e mobili (trasmettitori) e il dispositivo, come consigliato di
seguito, in base alla potenza di uscita massima delle apparecchiature di comunicazione.

Uscita massima
nominale del 150 kHz ~ 80 MHz 80 MHz ~ 800 MHz | 800 MHz ~ 2,5 GHz
trasmettitore d=1,17+F d=0,35vP d=0,70vP
w
0,01 0,12 0,04 0,07
0,1 0,37 0,13 0,23
1 1,17 0,35 0,70
10 3,70 1,11 2,22
100 11,7 3,50 7,00

Nota 1: A 80 MHz e 800 MHz, si applica la gamma di frequenza piu alta.

Nota 2: Queste linee guida potrebbero non essere applicabili in tutte le situazioni. La
propagazione elettromagnetica € influenzata dall'assorbimento e dalla riflessione di
strutture, oggetti e persone.

Per i trasmettitori con potenza nominale massima di uscita non elencata sopra, la
distanza di separazione raccomandata d in metri (m) puo essere stimata utilizzando
l'equazione applicabile alla frequenza del trasmettitore, dove P & la potenza nominale
massima di uscita del trasmettitore in watt (W) secondo il produttore del trasmettitore.

ZBAVVERTENZA!

e Questo dispositivo non deve essere utilizzato in prossimita o sopra altre
apparecchiature elettroniche come telefoni cellulari, ricetrasmittenti o prodotti per il
controllo radio. Se dovesse essere necessario, il dispositivo deve essere osservato
per verificarne il normale funzionamento.

e L'uso di accessori e cavi di alimentazione diversi da quelli specificati, ad eccezione
dei cavi venduti dal produttore dell'apparecchiatura o del sistema come parti di
ricambio per i componenti interni, pud causare un aumento delle emissioni o una
riduzione dell'immunita dell'apparecchiatura o del sistema.

e Questo dispositivo puo subire interferenze da parte di altre apparecchiature, anche
se queste ultime sono conformi ai requisiti sulle EMISSIONI CISPR.
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19. Garanzia limitata

Shenzhen Viatom Technology Co., Ltd. garantisce che il dispositivo sara privo di difetti di
fabbricazione e materiali e funzionera in conformita con le specifiche del prodotto per un
periodo di due (2) anni per l'unita principale e sei (6) mesi per tutti gli accessori. Si noti
che il filtro dell'aria, la maschera e il tubo non sono coperti dalla garanzia.

Se il prodotto non funziona in conformita alle specifiche del prodotto, Viatom riparera o
sostituira, a sua discrezione, il materiale difettoso o uno qualsiasi dei suoi componenti.
Viatom paghera solo le spese di trasporto abituali dalla sede di Viatom alla sede del
rivenditore. La presente garanzia non copre:

e Eventuali danni causati da incidenti, uso improprio, abuso, alterazione e altri difetti
non correlati ai materiali o alla fabbricazione.

* Riparazioni eseguite da qualsiasi organizzazione di assistenza che non sia stata
espressamente autorizzata da Viatom a eseguire tali riparazioni;

VIATOM DECLINA OGNI RESPONSABILITA PER PERDITE ECONOMICHE, PERDITE DI PROFITTI,
SPESE GENERALI O DANNI CONSEQUENZIALI CHE POTREBBERO DERIVARE DALLA VENDITA
O DALL'USO DI QUESTO PRODOTTO. ALCUNI STATI NON CONSENTONO L'ESCLUSIONE O LA
LIMITAZIONE DI DANNI INCIDENTALI O CONSEQUENZIALI, PERTANTO LA SUDDETTA
LIMITAZIONE O ESCLUSIONE POTREBBE NON ESSERE APPLICABILE ALL'UTENTE.

Per esercitare i diritti previsti dalla presente garanzia, contattare i concessionari
autorizzati di zona o il produttore all'indirizzo:

Shenzhen Viatom Technology Co., Ltd
901, Building West, Lepu Tower, No.66 Xingke Road, Xili Community, Xili
Street, Nanshan District, Shenzhen, 518055, Guangdong P.R. China

www.viatomtech.com

Made in China
E MedNet EC-REP GmbH

Borkstrasse 10 - 48163 Muenster - Germany

Gima S.p.A

@ Via Marconi, 1

20060 Gessate (Mi) - Italy
gima@gimaitaly.com
export@gimaitaly.com
www.gimaitaly.com

PN: IFU-256-000167-00 Versione: V1.0 Data: Novembre 2025
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1. Introduction

Merci d'avoir acheté le ventilateur non invasif de Viatom. Le présent manuel de
l'utilisateur vous familiarisera avec votre dispositif. Nous vous prions de le lire
attentivement afin de garantir une utilisation en toute sécurité. En cas de difficultés ou de
problémes rencontrés lors de 'utilisation, veuillez prendre contact avec votre
professionnel de santé ou votre médecin.

2. Symboles

2.1 Symboles sur l'étiquetage ou l'emballage

Symbole Description
Signifie que le dispositif médical peut étre cassé ou endommagé s'il
n'est pas manipulé avec précaution

[N
N
A

N
N

Signifie que le dispositif médical doit étre protégé de ['humidité

Coté haut

Symbole général de recyclage/ récupérable

Signifie les limites de température auxquelles le dispositif médical
peut étre exposé en toute sécurité

Signifie la plage d'humidité a laquelle le dispositif médical peut étre
exposeé en toute sécurité

Limitation de pression atmosphérique

Suivez les instructions d'utilisation.

DO B ~=

Type BF Partie appliquée

C1]>>-

Classe Il (Double Isolation)

Signifie qu'une attention particuliére est nécessaire lors de
l'utilisation du dispositif ou d'une commande a proximité de
I'emplacement du symbole, ou que la situation actuelle exige la
vigilance ou l'intervention de l'opérateur afin d'éviter des
conséquences indésirables

>
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Symbole

Description

—
O
=

Rayonnement non ionisant

Signifie qu'il s’agit d’'un dispositif médical

Pose des dangers dans tous les environnements IRM, tels que
les matériaux fortement ferromagnétiques

Signifie une collecte séparée pour les équipements électriques et
électroniques (DEEE).

>12,5 mm du diametre, goutte a goutte (inclinaison de 15°)

Signifie le fabricant du dispositif médical

Signifie la date de fabrication du dispositif médical

Signifie le numéro de série du fabricant pour qu'on puisse identifier
un certain dispositif médical

Signifie un support contenant des informations d'identification
unique du dispositif

Numéro de modele

Représentant officiel dans la Communauté européenne

Indigue que le produit est conforme au Réglement UE relatif aux
dispositifs médicaux (Reglement (UE) 2017/745)

Alimentation CA

&0 FEHE gk ®F

Importateur

2.2 Symboles sur le produit

Bouton Marche / Arrét

He

Niveau d'eau maximum

=
=

Niveau d'eau minimum

L ]
—D Sortie d'air
P
< Entrée d'air
=




Humidificateur

Sens de déverrouillage du connecteur entre la sortie d'air et le tuyau

Surface chaude

B> 0=

2.3 Symboles sur linterface utilisateur

Accueil

Rampe

Respirer humide

Mes parametres

Rapport

Wi-Fi

Bluetooth

Parametres professionnels

SICHOIGICI A

Parametres du systeme

Interrompez la ventilation une fois la fonction d'humidification
activée et séchez le passage d'air.

FOT ou (Technique d'Oscillation Forcée)

Entrée dans les paramétres professionnels

EEE®




2.4 Symboles utilisés dans le manuel

AVERTISSEMENT !

Signifie qu'il existe un risque de blessure pour l'utilisateur ou
'opérateur.

MISE EN GARDE ! Signifie que le dispositif risque d'étre endommagé.

CONSEIL

Souligne une caractéristique de fonctionnement.
IMPORTANT !

3. Avertissements, mises en garde et conseils importants

Z!BAAVERTISSEMENTS !

Ce dispositif est exclusivement destiné a l'usage des adultes.
Ce dispositif n'est en aucun cas concu pour le support vital.

Les présentes instructions du manuel ne sauraient se substituer aux protocoles
meédicaux établis.

Afin de garantir l'efficacité et la sécurité de la thérapie prescrite, n'utilisez que les
accessoires Viatom.

Il est impératif de ne pas porter le masque lorsque le dispositif est éteint ou ne
fonctionne pas correctement, en raison du risque inhérent d'asphyxie.

L'utilisation de ce dispositif est strictement proscrite en présence d'un mélange
inflammable d'anesthésiques et d'air, d'oxygéne ou de protoxyde d'azote.

N'utilisez pas ce dispositif dans un environnement caractérisé par des gaz
inflammables ou une concentration élevée en oxygene. Durant son fonctionnement,
le dispositif doit impérativement étre maintenu a une distance minimale de 1 métre
de toute source d'oxygene.

Evitez toute utilisation du dispositif & proximité de sources de gaz toxiques ou nocifs.
Il est défendu d'utiliser ce dispositif a des températures excédant la plage spécifiée.

Evitez d'installer le dispositif directement & proximité des revétements tels que
mogquettes ou textiles, ainsi que sur toute autre matiere susceptible de s'enflammer

Il convient de maintenir le dispositif éloigné des rideaux, leur proximité risquant
d'obstruer la circulation de l'air de refroidissement, ce qui pourrait induire une
surchauffe.

L'utilisation de ce dispositif est formellement déconseillée lorsque la température
ambiante excede 35° C (95° F). Lorsque la température ambiante dépasse 35 °C




(95 °F), la température de l'air dans le tube peut dépasser 43 °C (109 °F).
occasionnant potentiellement une irritation, voire une lésion, des voies respiratoires.

La stabilité de la température de l'air au sein de la tubulure est garantie a +2 °C pres
durant le fonctionnement normal du produit.

Dans un contexte d'utilisation domestique, il est recommandé de tenir ce dispositif
hors de portée des animaux domestiques et des enfants.

Avant toute utilisation, il est impérieux de s'assurer de la correcte connexion de la
tubulure, afin de prévenir tout risque d'étranglement cervical lié a l'emploi du tube
respiratoire et des raccords. Il est nécessaire de vérifier l'intégrité du tube, en
s'assurant de l'absence de dommages ou d'usure, et de procéder a son
remplacement si besoin est.

Une utilisation inappropriée des masques ou accessoires peut entrainer une
augmentation critique de la concentration en CO ou favoriser une respiration
inconsciente, avec un risque consécutif d'asphyxie.

Il est impératif de ne pas obstruer ['orifice d'expiration du masque. En cas
d'utilisation d'un masque facial complet (recouvrant la bouche et le nez), celui-ci doit
impérativement étre équipé d'une valve de sécurité (a air entraingé).

Les réparations, les interventions et l'entretien ne devraient étre confiées qu'au
fabricant ou a des techniciens expressément mandatés par celui-ci. Toute
intervention non autorisée sur le dispositif est susceptible d'entrainer des blessures
corporelles, d'invalider la garantie ou d'endommager des composants de valeur.

Si des épisodes d'apnée persistent malgré 'utilisation de ce dispositif, il est impératif
de consulter un médecin.

Il convient de suivre scrupuleusement les recommandations médicales et
d'envisager une modification de la pression thérapeutique. Afin d'optimiser
l'efficacité de le dispositif, il est préconisé de réévaluer régulierement les parameétres
de traitement.

L'utilisation de le dispositif ou de ses accessoires est proscrite dans des
environnements ou des équipements électromagnétiques sont présents, tels que les
scanners CT, les dispositifs de diathermie, les systémes RFID et les dispositifs de
sécurité électromagnétiques (détecteurs de métaux), sous peine de mettre le patient
dans une situation inacceptable ou d'endommager le dispositif. Certaines sources
électromagnétiques peuvent demeurer insoupgonnées. Dés lors, si vous constatez
des altérations inexpliquées dans le fonctionnement de ce dispositif, ou si celui-ci
émet des bruits anormaux ou stridents, il est impératif de le débrancher et d'en
cesser 'utilisation. Il convient de consulter sans délai votre médecin traitant ou tout
personnel médical diment qualifié.



e Aucours du traitement avec ce dispositif, il est possible de ressentir divers effets
indésirables, tels que la sécheresse buccale, nasale ou pharyngée, des distensions
abdominales, une géne auriculaire ou sinusienne, une irritation oculaire, des
réactions cutanées liées au masque, ou encore une sensation d'inconfort thoracique.

e Toute douleur thoracique insolite, céphalée intense ou dyspnée accrue doit étre
immeédiatement signalée a votre médecin. Une infection aigué des voies respiratoires
supérieures pourrait, le cas échéant, justifier une interruption temporaire du
traitement.

e Encas de sensation d'inconfort lors de ['emploi du dispositif, il est recommandé d'en
suspendre l'usage et de contacter votre médecin sans tarder, car le dispositif est
susceptible d'induire des réactions allergiques.

¢ L'humidification peut accroitre la résistance des filtres intégrés au systeme
respiratoire. L'opérateur doit donc exercer une surveillance assidue de la
perméabilité de ces filtres afin de s'assurer de l'acheminement optimal de la
pression thérapeutique et de prévenir toute obstruction.

e Toutincident grave survenu en relation avec le dispositif doit étre signalé au
fabricant et & autorité compétente de |'Etat membre dans lequel l'utilisateur et/ou
le patient est établi.

MISES EN GARDE !

« Aux Etats-Unis, la législation fédérale limite la vente de ce dispositif aux
prescriptions ou aux commandes émanant d'un médecin.

e Le patient est désigné comme l'opérateur principal visé.

e Néanmoins, l'utilisation de cet appareil est spécifiquement destinée aux opérateurs
ayant une formation ou une expérience avérée avec des équipements comparables.

e Le patient peut lui-méme procéder au nettoyage du dispositif.

¢ Veillez a ne pas exposer le dispositif a la défibrillation, ['électrochirurgie, les rayons X
(rayons y) ou les rayonnements infrarouges. Un environnement caractérisé par des
champs électromagnétiques, notamment lors d'examens par résonance magnétique
(IRM), de tomodensitométrie (CT) ou en présence d'interférences radio, pourrait
altérer le bon fonctionnement du dispositif.

e Une vérification réguliére du filtre a air est requise pour garantir sa propreté
irréprochable. Tout filtre encrassé est susceptible d'élever la température de
fonctionnement et d'affecter les performances du dispositif. Il est crucial de ne
jamais utiliser un filtre a air humide et de garantir un temps de séchage suffisant
avant toute remise en place.



Avant d'entreprendre le nettoyage du dispositif, il convient de le débrancher de toute
source d'alimentation afin de prévenir tout risque d'électrocution. Ne plongez pas
l'appareil dans l'eau ou dans d'autres liquides. Une attention particuliére doit étre
portée a l'étanchéité et a la protection contre l'eau.

Lorsqu'une altération fortuite des supports physiques engendre une défaillance
systémique, qu'elle soit imputable a une coupure d'alimentation, a une avarie
matérielle ou a un dysfonctionnement logiciel, il devient impératif de consolider la
protection de l'environnement physique et de rationaliser l'emploi du dispositif.

Face aux menaces anthropiques susceptibles de causer une perte accidentelle des
données de sauvegarde, une révision minutieuse des politiques de gestion du
réseau s'avere indispensable. Il convient de perfectionner la gestion des clés réseau
et de prémunir le systéme contre toute erreur de manipulation.

En cas de divulgation inopinée d'informations personnelles d'un utilisateur, il est
crucial d'implémenter un mécanisme d'identification et d'authentification robuste. Le
mot de passe doit impérativement étre suffisamment complexe, faire 'objet de
renouvellements fréquents et étre conservé en un lieu confidentiel. Parallélement, il
est primordial de renforcer la culture de sécurité du personnel, de contréler
rigoureusement le périmetre de diffusion des informations sensibles et d'assurer le
chiffrement des données transitant sur le réseau, entre autres mesures préventives.

Le recours aux accessoires ou aux composants non spécifiquement configurés pour
le dispositif est formellement prohibé. L'emploi d'accessoires ou de composants non
conformes est susceptible d'entrainer une dégradation des performances du
dispositif, voire d'affecter sa compatibilité électromagnétique (CEM).

La condensation représente un risque avéré de détérioration pour le dispositif. En
cas d'exposition du dispositif a des températures extrémement chaudes ou froides, il
est impératif de le laisser s'acclimater a la température ambiante (température de
fonctionnement) avant d'initier tout traitement. Il convient de s'abstenir
formellement d'utiliser le dispositif dans un environnement dont la température
excede la plage opérationnelle spécifiée dans les parametres.

L'utilisation de ce dispositif en plein soleil ou a proximité immédiate d'une source de
chaleur est rigoureusement proscrite, sous peine d'engendrer une augmentation
significative de la température du flux d'air en sortie.

Un environnement ou une alimentation électrique non conforme aux spécifications
risque de donner lieu a un arrét automatique ou un contréle de la ventilation
défaillant, ne répondant plus aux normes requises.



e Avant tout usage, il est impérieux de s'assurer de l'absence de résidus aqueux a
l'intérieur du dispositif. La limite maximale de remplissage du réservoir d'eau est
fixée a 260 ml.

e Le patient est désigné comme l'opérateur principal visé. Le patient dispose d'un
acces sécurisé a la fonction de traitement du dispositif. Il est formellement interdit
d'entretenir ou réparer les composants du dispositif pendant que le patient en fait
usage.

e Il eststrictement défendu de modifier le dispositif.

¢ |Ilest capital que tout équipement tiers raccordé a la connectique de signalisation de
ce produit soit compatible avec les exigences des normes afférentes, telles que la IEC
60601-1 ou la IEC 62368-1.

» Evitez de positionner le dispositif en un lieu ol son débranchement électrique
s'avérerait malaisé.

e Endépit des tests 1ISO10993 et ISO 18562 auxquels le dispositif a été soumis, les
matériaux facilement accessibles du dispositif pourraient provoquer des réactions
allergiques.

e En constatant un fonctionnement aberrant du dispositif (bruit inhabituel, chute,
entrée d'eau dans l'appareil, coque de l'appareil cassée), il est impératif de procéder
a la déconnexion de l'alimentation, de cesser toute utilisation de l'appareil, et de
contacter sans délai le fournisseur du dispositif.

CONSEILS IMPORTANTS !

e Préalablement a toute mise en service, assurez-vous que le cordon d'alimentation
est solidement arrimé a votre dispositif de traitement.

e Ilestcrucial d'assimiler intégralement le contenu du manuel de l'utilisateur avant de
procéder a l'opération de ce systeme. Pour toute interrogation relative a l'emploi de
ce systeme, il convient de solliciter l'avis de votre médecin traitant ou d'un
professionnel de santé qualifié.

e Sivous envisagez de vous défaire de ce dispositif, veillez a vous conformer aux
réglementations environnementales locales en vigueur.

e S'agissant de la mesure de l'oxygénation sanguine et de l'ECG, il convient de se
référer au manuel de l'utilisateur de l'oxymétre et de l'ECG appropriés.

e L'ajustement méticuleux et le positionnement correct du masque sur le visage sont
cruciaux pour la constance et l'efficacité opérationnelle du dispositif.

e Lors de son utilisation, il est primordial de s'assurer de la parfaite condition et de
l'installation adéquate du filtre a air.



e Lorsque le débit gazeux et les parameétres excédent la plage de fonctionnement
préconisée, l'efficacité du systeme d'humidification peut se trouver compromise,
occasionnant une chute de l'humidité relative du gaz de sortie en dega de 70%.

e Pour une utilisation slre de 'humidificateur, il faut le mettre en contrebas du circuit
respiratoire, entre le masque et l'orifice de sortie d'air du dispositif.

e Veuillez vérifier l'intégrité de 'alimentation électrique et des diverses canalisations.
En cas de détection d'anomalies, il convient de cesser l'emploi du dispositif et de
procéder au remplacement des accessoires concernés.

4. Utilisation prevue / But prévu

Ce dispositif administre une thérapie par pression positive destinée au traitement du
syndrome d'apnée obstructive du sommeil chez les patients adultes en respiration
spontanée dont le poids excede 30 kg (66 livres). Ce produit est concu pour une
utilisation polyvalente, tant a domicile qu'en milieux cliniques ou hospitaliers. Son
emploi requiert impérativement la supervision et les conseils d'un médecin spécialisé.

5. Bénéfices cliniques

Le ventilateur non invasif doit maintenir la pression prédéfinie avec une délivrance
continue afin de fournir une pression positive appropriée dans les voies respiratoires
pendant le sommeil du patient et de maintenir les voies respiratoires ouvertes, pour
garantir que le flux respiratoire soit fluide, afin d'éliminer les événements d’apnée.

6. Contre-indications

Ce dispositif n'est pas adapté aux patients qui dépendent d'une ventilation mécanique,
ni a ceux souffrant d'apnée centrale du sommeil, par exemple.

Certaines conditions préexistantes peuvent contre-indiquer ['utilisation de la thérapie par
pression positive des voies aériennes chez certains patients selon des études menées a
ce sujet:

Contre-indications absolues : Pneumothorax, emphyséme médiastinal ; fuite de liquide
céphalo-rachidien, traumatisme cranien ou pneumocéphalie ; des chocs d'origines
diverses avant le traitement ; épistaxis active (saignement de nez) ; hémorragie gastro-
intestinale supérieure avant le traitement ; un coma ou une altération de la conscience
rendant impossible l'utilisation du masque durant la thérapie ; Polype géant des cordes
vocales, entre autres.

Contre-indications relatives : Cardiopathie coronarienne sévere compliquée
d'insuffisance ventriculaire gauche, otite moyenne aigué, sécrétions respiratoires
excessives et toux faible, respiration spontanée faible, intubation nasale ou orotrachéale



et trachéotomie, congestion nasale sévere due a diverses affections, bulles pulmonaires,
allergies aux masques respiratoires, etc.

CONSEILS IMPORTANTS !

e Sivous avez des horaires de sommeil irréguliers, si vous consommez de l'alcool, si
vous étes obeése, si vous prenez des somniféres ou des sédatifs, vous risquez
d'aggraver vos symptémes.

e Veuillez employer un masque commercialisé conformément a la loi et répondant a la
norme ISO 17510 : 2015. Référez-vous a 9.4 Contenu de 'emballage pour le masque
recommandé par Viatom.

MISE EN GARDE !

e Encas de réapparition des symptémes de l'apnée du sommeil, consultez votre
professionnel de la santé. Pour toute question relative au traitement, contactez votre
professionnel de la santé.

7. Spécifications

Articles Description
Dimensions (L x L x H) 270*168*91 mm
Physique
Poids 1,6 kg
Température 50C-35°C

Environnement de
fonctionnement

Humidité relative

10% - 95% (non-condensation)

Pression atmosphérique

70 kPa - 106 kPa

Environnement de
stockage

Température

-25° Ca60° C

Humidité relative

10% - 95% (non-condensation)

Pression atmosphérique

70 kPa - 106 kPa

Bruit de
fonctionnement

Niveau de pression
acoustique pondéré A

<30dB(A)

Niveau de puissance
acoustique pondéré A

<38dB(A)

Compatibilité
électromagnétique

Emissions RF

Groupe |, Classe B

Caractéristiques
électriques

Entrée CA

100 -240 V- 50/60 Hz 2,2A Max

Sortie CC

3,75A,90W

Caractéristiques
de sécurité

Type de protection
contre les chocs
électriques

Equipement de classe Il
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Articles

Description

Degré de protection
contre les chocs
électriques

Type BF Partie appliquée

Mode de fonctionnement

Fonctionnement continu

Degré de protection
contre la pénétration
d'eau

P22

Niveau de sécurité pour
les gaz d'anesthésie
inflammables

Il ne faut pas utiliser le dispositif en
présence de gaz d'anesthésie
inflammables mélangés a de l'air, de
l'oxygene ou de 'oxyde nitreux.

Classification
d'installation et
d'utilisation

Equipement portable

Connexion électrique

Adaptateur avec cordon d'alimentation
détachable

Rampe Plage de temps Arrét-60 min
Mode (CPAP, APAP) : 4-20 cmH20
Gamme
Mode (S, T, S/T) : 4-25 cmH20
30 cmH20 (30 hPa) pendant une durée
L . supérieure a 6 secondes ou 40 cmH20 (40
Pression limite maximale j . A
hPa) pendant une durée supérieure a 1
Pression
seconde.
Précision du contréle de
. . + (0,5 +4%) cmH20
la pression statique
Précision du controle de
) . (£1+4%) cmH20
la pression dynamique
4 cmH20 : 2120 L/min
o 9 cmH20 : =120 L/min
Débit . . ;
Débit maximal 15 cmH20 : 2120 L/min
(STPD)

20 cmH20 : =120 L/min
25 cmH20 : =120 L/min

Volume courant
(STPD)

Plage de mesure

0-3000 mL : £(20% de la lecture réelle)
Autres plages : non définies

Précision du contrdle

+(20% de la lecture réelle)

Plage de mesure de la

Gamme : 0-60 L/min
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Articles

Description

ventilation minute

Précision : dans le cas de respirations
avec une ventilation minute supérieure a
15 L/min, la valeur d'indication relative
correspond a 50 mL +20% du volume de
ventilation transmis réel.

Autres plages : Non définies.

Rendement du
systeme
d'humidification

Capacité
d'humidification

Pas moins de 10 mg/L

La quantité maximale
d'eau pouvant étre
évaporée d'un réservoir
de stockage

2605 mL

Résultat de la mesure

Ue =25%, k = 2, Niveau de confiance P =
95%

Température du gaz au
port de connexion du
patient

<43°C

Sans fil

Prend en charge Bluetooth 5.0 BLE

Prend en charge la connexion Wi-Fi
Fréguence ou bande de transmission
(MHz) : 2412-2472

Type de modulation: DSSS ; OFDM
Puissance de rayonnement effective
(dBm) : 16,49 (IEEE 802.11b), 15,13 (IEEE
802.11g), 14,96 (IEEE 802.11n)

Données
téléchargées

Parametres de
surveillance

Pression
IPAP
EPAP
VT

MV
Fuite
RR

Ti

I:E
Spont%
Sp0:2
PR

RH
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Articles Description

AHI
Al

HI
Données thérapeutiques | OAI
CAl
UAI
RERA

Jours d'utilisation

Jours avec = 4 heures d'utilisation
Durée d'utilisation moyenne
Données d'utilisation Durée d'utilisation totale

Temps de fuite élevé

Pourcentage de temps de fuite élevé
Nombre de retraits du masque

Unité principale : 5 ans

Veuillez consulter les instructions relatives
au masque et au tube pour en savoir plus
sur leur durée de vie.

Durée d'utilisation

Durée de conservation 5ans

Date de fabrication Voir l'étiquette du produit

8. Glossaire

Apnée

Un état marqué par l'arrét de la respiration spontanée.
APAP (AutoCPAP)

Réglage automatique de la pression CPAP en vue de garantir le confort du patient sur la
base de la surveillance des événements du sommeil, tels que l'apnée, ['hypopnée, etc.

BPAP
Pression positive des voies aériennes a deux niveaux.
BPAP-S

BPAP-Spontanée. Un mode a deux niveaux qui correspond a l'inspiration et a l'expiration
du patient pour maintenir la synchronisation avec le rythme respiratoire du patient.

BPAP-T

BPAP-Temporisée. Un mode a deux niveaux qui permet de contréler automatiquement le
temps d'inhalation et d'exhalation sur la base d'un parametre préétabli.

BPAP-ST
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BPAP-Spontanée / Temporisée. Un mode a deux niveaux qui permet de changer
automatiquement de mode de travail au gré des conditions respiratoires du patient.

CPAP

Ventilation a pression positive continue (CPAP).
EPAP

Pression Expiratoire Positive.
IPAP

Pression Inspiratoire Positive.
LPM

Litres par minute.

0SA

Apnée obstructive du sommeil.
Rampe

Une fonction susceptible de renforcer le confort du patient pendant le traitement. Elle
permet la réduction de la pression, puis l'augmentation progressive de la pression
jusqu'au réglage prescrit, de sorte que le patient trouve le sommeil plus confortablement.

Temps de montée

Temps nécessaire au dispositif pour passer de 'EPAP a 'IPAP.
Fréq resp

Fréquence respiratoire. Nombre de respirations par minute.
Resflex

Une fonction de traitement que votre médecin peut activer en vue de fournir un
soulagement de la pression lors de l'expiration.

Etat de veille

Etat du dispositif lorsque le courant est fourni et que le débit d'air est désactive.
min

Signifie ['unité de temps « minute ».

heure

Unité de temps « heure ».

aamm jj / mmjjaa/ jjmm aa

Indique la date.
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9. Introduction du produit

9.1 Modéle et thérapies disponibles

Modele: LeRes-B, R100, LeRes-S, R200, LeRes-C, R10, LeRes-A, R20

Les modeéles sont classés en fonction de leurs configurations, selon le tableau suivant

LeRes-

LeRes-

LeRes-

B R100 < R200 |LeRes-C |R10 A R20
Aspect Noir Noir Noir Noir Blanc Blanc Blanc Blanc
+Bleu +Bleu +Bleu +Bleu
Mode CPAP | @ [ ] [ ] [ ] [ J [ ]
Mode APAP | O ©) [ ] [ ] @) [ ]
Mode S [ (] [ ) [ x X X x
Mode S/T [ [ ] [ [ x X X x
Fonction | vode T [ ] [ ] [ ] [ J x x x x
WI-FI O O O O
Bluetooth (@) @) (@) @)
lCJ)SB (Type- | o o |o o |o o |o °

Remarque : @ représente la configuration standard, O représente la configuration

optionnelle, tandis que x représente la configuration non prise en charge.
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Thérapies disponibles :

Modalités

Description

Mode CPAP

Ventilation a pression positive continue (CPAP)

Le dispositif assure une ventilation en pression positive continue
conformément a une pression thérapeutique préétablie, en gardant
ladite pression pendant toute la durée du cycle respiratoire.

Mode APAP

Le mode de la ventilation a pression positive continue est
également connu sous le nom de mode Auto CPAP.

Lors de la ventilation, la pression de traitement est
automatiquement augmentée lorsqu'un événement respiratoire est
détecté, et réduite lorsque l'événement respiratoire disparait, ce qui
signifie que la pression est automatiquement ajustée dans la plage
prédéfinie tout en surveillant 'événement respiratoire.

Mode S

Mode de déclenchement autonome.

Lors de la ventilation, son fonctionnement est intégralement asservi
a la respiration spontanée du patient. Concretement, le dispositif
délivre la pression inspiratoire lors de l'inhalation, et la pression
expiratoire au moment de l'expiration. Cette modalité permet de
synchroniser la fréquence respiratoire du dispositif avec celle du
patient.

Mode S/T

Mode de déclenchement/temps autonome.

Lors de la ventilation, il se synchronise pleinement avec la
fréquence respiratoire du patient si ce dernier présente une
ventilation spontanée adéquate. En revanche, si la respiration du
patient s'avere instable ou cesse, le dispositif prend le relais en
ventilant le patient conformément aux pressions et a la fréquence
respiratoire préétablies.

Mode T

Mode de contréle du temps.

Au cours de la ventilation, le patient est assisté conformément aux
pressions, a la fréquence respiratoire et aux autres parametres
préétablis. Cette modalité est principalement adressée aux patients
ayant une faible capacité de déclenchement de la respiration.
Remarque : Le mode respiratoire le plus défavorable
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9.2 Composants

Le produit est constitué de l'unité principale, de son adaptateur secteur et d'un
humidificateur.

9.3 Vue d'ensemble

Non. Nom Fonction
Affichage des menus pour le fonctionnement, les
1 Ecran d'affichage |messages, les données de surveillance, etc. Prise en
charge de l'utilisation via 'écran tactile.
Bouton Marche / , A S .
2 A Démarrage / Arrét de la distribution d'air
Arrét
3 Sortie d'air Délivrez de l'air sous pression et connectez-vous au tube
Le couvercle de la . . N
4 X o Ouvrez le couvercle pour extraire la réservoir d'eau .
réservoir d'eau
. . Conservez l'eau nécessaire au fonctionnement de
5 réservoir d'eau ) e
I'humidificateur.
6 Témoin lumineux |Témoin lumineux.
2 Interface USB Exportez des données ou mettez a jour le logiciel du

dispositif
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Couvrez et fixez le filtre a air, qui permet de filtrer la

8 Entrée d'air poussiere et le pollen contenus dans l'air entrant dans le
dispositif.

9 Entrée CC Une entrée pour l'alimentation CC.

9.4 Contenu de l'emballage

Apres le déballage du systeme, veillez a ce que vous disposiez de tous les éléments

présentés ici :

Non. Articles Qte.
1 Dispositif (Humidificateur inclu) 1
2 Adaptateur électrique 1
3 Filtre a air 1
4 Mallette de transport 1
5 Documents d'accompagnement 1

La fabrication de ce produit ne fait pas appel au latex de caoutchouc naturel.

Dispositifs et accessoires recommandés :

Nom Modele Fabricant Remarque
Oxymetre de )
Shenzhen Viatom CE 0197
pouls PO6
. Technology Co., Ltd. HD 60137356 0001
(Facultatif)
Enregistreur ECG )
L. . Shenzhen Viatom CE 0197
a Piste Unique ERT-LW
. Technology Co., Ltd. HZ 2120274-1
(facultatif)
CE 2460, C548598
Masque de
N 11345 HSINER CO., LTD. IUD-ID de base :
ventilation
47126880500007258NIVSZ
CE 2460, C548598
Tube respiratoire 70243 HSINER CO., LTD. IUD-ID de base :
47126880500007258NIVSZ
Clé usB 8G Personnalisé Personnalisé

La durée de vie utile de ce produit est estimée a cing ans, a condition que son utilisation,
son entretien et son nettoyage soient conformes au manuel de l'utilisateur.

Remarque : Lorsqu'il est associé a un enregistreur ECG dynamique et a un oxymetre de pouls,
le ventilateur non invasif se limite a une interface d'affichage des valeurs recues. Il
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n'implique aucune opération de mesure, de traitement de données ou d'algorithme de
parametres.

Z!BAAVERTISSEMENTS !

e Ilestimpérieux d'utiliser le dispositif exclusivement avec les masques et accessoires
fabriqués ou recommandés par Viatom ou votre médecin prescripteur. L'emploi de
masques et accessoires non adaptés est susceptible d'altérer les performances du
dispositif et de compromettre l'efficacité thérapeutique.

e Tout emploi d'accessoires autres que ceux spécifiés, hormis les cables vendus par le
fabricant de 'équipement ou du systeme comme piéces de rechange pour les
composants internes, pourrait entrainer une augmentation des émissions ou une
diminution de l'immunité de l'équipement ou du systeme.

» Evitez d’amasser le long tube au niveau de la téte du lit, sous peine de poser un
risque d'étranglement.

¢ Sauf recommandation de Viatom ou de votre médecin, ne connectez aucun
équipement au dispositif.

CONSEILS IMPORTANTS !

e Encas de manquement a l'une des piéces susmentionnées, veuillez prendre contact
avec votre médecin.

e Pour toute information complémentaire en rapport avec les accessoires disponibles
pour ce dispositif, nous vous invitons a consulter votre praticien. Lors de 'utilisation
d'accessoires optionnels, il est fondamental de toujours se conformer aux
instructions qui les accompagnent.

9.5 Principe de fonctionnement

Le produit est constitué d'un compresseur d'air, d'un circuit de commande, d'un capteur
et d'un humidificateur. Il émet en permanence un taux de pression positive et un débit
d'air déterminés selon un schéma préétabli et l'applique aux voies respiratoires du
patient a travers le tube et le masque.

10. Premiere installation

10.1 Mise en place du dispositif
Mettez le dispositif sur une surface solide et horizontale.
ZBAVERTISSEMENTS !

e Sile dispositif a subi une chute ou une manipulation inappropriée, si son boitier est
endommagé, ou si de l'eau s'y est infiltrée, débranchez-le immédiatement de
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l'alimentation électrique et cessez toute utilisation. Prenez immédiatement contact
avec votre médecin.

Si la température ambiante excéde 35 °C (95 °F), le flux d'air généré par le dispositif
pourrait dépasser 109,4 °F (43°C). Il faut maintenir la température de la piéce en
dessous de 95 °F (35 °C) pendant que le patient utilise le dispositif.

MISES EN GARDE !

Veillez toujours a placer l'appareil dans un endroit ou l'écran et les voyants sont
clairement visibles.

Si l'appareil a été exposé a des températures tres élevées ou trés basses, attendez
qu'il s'adapte a la température ambiante (environ 2 heures) avant de commencer
l'installation.

Veillez a ce que 'appareil soit éloigné de tout équipement de chauffage ou de
refroidissement (par exemple, bouches d'aération, radiateurs, climatiseurs).

L'appareil n'est pas adapté a une utilisation dans des environnements trés humides.
Veillez a ce qu’aucune eau ne pénétre dans 'appareil.

Veillez a ce qu'aucune literie, aucun rideau ou aucun autre objet ne bloque le filtre
ou les bouches d'aération de l'appareil.

Eloignez les animaux domestiques, les insectes nuisibles et les enfants de l'appareil
afin d'éviter qu'ils n'inhalent ou n'avalent de petits objets.

Afin d'éviter tout risque d’explosion, cet appareil ne doit pas étre utilisé en présence
de gaz inflammables (par exemple, des gaz anesthésiques).

La fumée de tabac peut provoquer une accumulation de goudron a l'intérieur de
'appareil, entrainant une panne.

L'air doit pouvaoir circuler librement autour de 'appareil afin d'assurer son bon
fonctionnement.

Veillez a ce que le cordon d'alimentation soit accessible lorsque vous placez
'appareil, car la seule facon de l'éteindre est de débrancher le cordon
d'alimentation.

10.2 Installation et remplacement du filtre a air

L'appareil est équipé d'un filtre a air réutilisable au niveau de l'entrée d'air. Vérifiez le
filtre a air tous les 6 mois et remplacez-le si vous constatez que des corps étrangers ou

de la poussiéere bloquent l'entrée d'air.

Suivez les étapes ci-dessous pour installer ou remplacer le filtre a air :
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1. Poussez le panneau latéral dans la direction indiquée par la fleche pour accéder a
l'entrée d'air.

2. Placez le filtre a air dans le bon sens.

3. Réinsérez le nouveau filtre dans le c6té de l'appareil et fermez le panneau latéral en
rabattant la porte.

Si vous devez remplacer le filtre a air, retirez simplement 'ancien et insérez le nouveau a
sa place.

ZBAVERTISSEMENTS !
Ne bloquez pas l'entrée d'air.
MISES EN GARDE !

e Apres avoir regu l'équipement, veuillez vérifier si le filtre a air a été installé dans
l'entrée d'air. Si ce n'est pas le cas, veuillez l'installer vous-méme.

e Lefiltre a air doit étre en place lorsque l'appareil est en fonctionnement. Ne faites
toutefois pas fonctionner l'appareil avec un filtre a air sale, car cela pourrait nuire a
son bon fonctionnement, voire l'endommager.

e L'appareil doit étre débranché lors de l'installation du filtre a air.
e Lefiltre a air doit étre installé correctement.

e Il ne doit pas étre exposé a 'humidité, a des températures inférieures a zéro ni a la
lumiére directe du soleil.

¢ Unremplacement du filtre a air est nécessaire tous les 6 mois (ou plus fréquemment
en fonction des conditions sanitaires réelles).

10.3 Utilisation de l'humidificateur

Pour une utilisation confortable de 'appareil, activez l'humidificateur afin d'augmenter
I'humidité de l'air inhalé et d'éviter le dessechement des muqueuses nasales. Pour
activer la fonction d'humidification, vous devez remplir le réservoir d'eau afin qu'il
fonctionne correctement. Veuillez suivre les étapes ci-dessous.
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1. Ouvrez le bouchon et retirez-le de I'humidificateur.

ZBAVERTISSEMENTS !

Par mesure de sécurité, 'appareil doit étre placé sur une surface plane a un niveau
inférieur a celui de la téte du patient alité, afin que le condensat s'écoule dans la
chambre au lieu de rester dans le tube et de provoquer une précipitation.

MISES EN GARDE !

¢ Vous ne devez pas ajouter d'eau ni désactiver la fonction d'humidification lorsque
'humidité de l'air est déja élevée.

e Vous devez uniqguement utiliser de l'eau distillée ou purifiée. L'ajout d'autres
substances aura des effets néfastes.

¢ Veillez a ce que le niveau d'eau ne dépasse pas la ligne de niveau maximal.

e Veuillez ne pas incliner le réservoir d'eau lorsque le niveau d'eau atteint le niveau
maximal.

e Veuillez vider l'eau restante lorsque l'appareil n'est pas utilisé.

e L'humidificateur est intégré a l'unité principale et ne peut pas étre remplacé
facilement.

¢ Niveau d'humidification 1 : Il est recommandé d'ajouter de l'eau toutes les 12 heures
Niveau d'humidification 2 : Il est recommandé d'ajouter de l'eau toutes les 10 heures

Niveau d'humidification 3 : Il est recommandé d'ajouter de l'eau toutes les 8 heures
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Niveau d'humidification 4 : Il est recommandé d'ajouter de l'eau toutes les 6 heures

Niveau d'humidification 5 : Il est recommandé d'ajouter de l'eau toutes les 4 heures

Niveau automatique : Il est recommandé d'ajouter de 'eau toutes les 8 heures
10.4 Assemblage du tube et du masque

(1) Raccordez fermement une extrémité du tube a air a la sortie d'air de 'appareil.

(3) Mettez le masque et ajustez le bandeau pour qu'il s'adapte bien au visage sans fuite
d'air.

MISES EN GARDE !
e Netirez pas sur le tube pour éviter les fuites d'air.

e N'utilisez pas le masque et le tube s'ils sont endommagés et remplacez-les
rapidement.

¢ Veuillez utiliser un masque de ventilation (diametre du connecteur standard de 22
mm) et un tube respiratoire (diamétre du connecteur de 22 mm et longueur du tube
de 1,8 £+ 10%) commercialisés légalement, comme recommandé au chapitre 9.

Z!BAAVERTISSEMENTS !

e Les pressions doivent étre vérifiées par votre médecin lorsque des accessoires
alternatifs ou optionnels sont en place.
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e Sivous utilisez un masque facial complet (un masque couvrant a la fois votre bouche
et votre nez), veillez a ce que le masque soit équipé d'une valve de sécurité
(entrailnement).

e Le patient doit respecter les instructions suivantes afin de minimiser le risque de
réinspiration de CO: :

- Utilisez uniquement le tuyau et le masque fournis ou recommandés.

- Ne mettez pas le masque pendant plus de quelques minutes lorsque l'appareil
ne fonctionne pas.

- N'utilisez que des masques dotés d'orifices d'aération. Ne bloquez pas et
n'essayez pas de boucher les orifices d'aération de 'orifice d'expiration.

- Pour éviter toute déconnexion du tube ou du systéme de tubes pendant
l'utilisation, utilisez uniquement des tubes conformes aux normes ISO 5367 ou
ISO 80601-2-74.

10.5 Connexion a l'alimentation électrique

(1) Insérez la fiche de l'adaptateur secteur dans la prise CC située a l'arriere de 'appareil

(2) Connectez le cordon d'alimentation a l'adaptateur secteur
(3) Branchez l'autre extrémité du cordon d'alimentation dans la prise de courant.
ZBAVERTISSEMENTS !

e Connectez l'appareil a une source d'alimentation appropriée pour un
fonctionnement correct.

e Sil'alimentation est coupée pendant le fonctionnement, un bip retentit. Arrétez
d'utiliser 'appareil et vérifiez la connexion électrique.

» Evitez de brancher l'alimentation lorsque l'appareil est endommagé.

e Encas de détérioration de la surface de |'adaptateur secteur ou du cordon
d'alimentation, arrétez d'utiliser l'appareil et remplacez l'adaptateur ou le cordon
d'alimentation.
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10.6 Mode d'emploi

Grace a son écran tactile et a ses boutons, l'interface utilisateur de cet appareil vous
permet de régler les parameétres de l'appareil et de vérifier les informations relatives a
votre traitement. Les réglages s'effectuent a l'aide de l'écran tactile.

I
O - appuyez brievement pour commencer a délivrer de l'air, appuyez et maintenez
enfoncé pendant 5 secondes pour arréter.

A— sélectionnez pour accéder rapidement a la page de réglage de la fonction Rampe.

A
- sélectionnez pour accéder rapidement a la page d'accueil.

Z!BAAVERTISSEMENTS !

e Veillez a suivre les instructions de votre médecin pour régler les parameétres ! Si vous
avez besoin d'accessoires non fournis avec cet appareil, contactez votre fournisseur
d'équipement.

e Veuillez NE PAS connecter d'équipement auxiliaire a cet appareil, sauf si cela est
recommandé par Viatom ou votre médecin. Si vous ressentez une géne thoracique,
un essoufflement, des ballonnements abdominaux ou des maux de téte séveres lors
de l'utilisation de l'appareil, contactez immédiatement votre médecin ou un
personnel médical qualifié.

11. Utilisation courante

11.1 Mise sous/hors tension

Mise sous tension : L'appareil s'allume automatiquement apres avoir été branché a
l'alimentation électrique et passe en mode veille apres quelques secondes.

Mise hors tension : L'appareil s'éteint automatiquement lorsqu'il est déconnecté de
l'alimentation électrique alors qu'il n'est pas en mode ventilation. Sinon, l'arrét
déclenche l'invite de mise hors tension.

MISE EN GARDE !

e Veuillez examiner le tube avant chaque utilisation afin de vérifier qu'il n'est pas
endommagé et qu'il ne contient pas de débris. Si nécessaire, veuillez nettoyer le tube
afin d'éliminer les débris. Veuillez remplacer tout tube endommagé. Veuillez vous
assurer que le masque ne présente pas de fuites.
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11.2 Réglage du tube

Veuillez vous allonger sur votre lit et régler le tube de maniére a ce qu'il puisse bouger
librement si vous retournez pendant votre sommeil. Veuillez régler le masque et le
harnais jusqu'a ce que vous soyez a l'aise et qu'il n'y ait pas de fuites d'air autour du
masque.

MISE EN GARDE !

¢ Veillez a ce que le masque et le tube soient correctement installés, sans obstruction
ni fuite.

11.3 Activation du débit d'air

Activation : Une fois le tube et le masque ajustés, appuyez sur le bouton « Marche/Arrét »
pour que l'appareil commence a fournir de l'air tandis que 'écran affiche la pression de
traitement et d'autres parametres.

Désactivation : appuyez sur le bouton « Marche/Arrét » pour arréter le débit d'air.
MISE EN GARDE !

e Sil'alimentation électrique est rétablie dans les 60 minutes, l'appareil revient
automatiquement a l'état antérieur a la coupure de courant (par exemple, une
panne de courant).

e Dans des conditions normales : Le masque complet est muni d'un orifice d'aération
sur le dessus. Ainsi, lorsque le patient expire, le dioxyde de carbone expiré est
expulsé par cet orifice sous l'effet de la pression expiratoire du patient et de la
pression de sortie de l'appareil.

e Encas de défaillance unique : Lorsque le patient expire lors d'une coupure de
courant, il expulse le dioxyde de carbone par l'orifice d'aération du masque et du
tube, et lorsqu'il inspire lors d'une coupure de courant, il inspire de l'air frais par
l'orifice d'aération du masque et du tube.

11.4 Humidifier l'air

Breathe Wet Level .‘0

T ———
( €44 Pre-humidification)
. &5 Pre-humidification,

3

@ off 1 2 3 4 5 Auto@
Parameter Setting < Back
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Veuillez préter attention a la description a c6té de l'icone AC lorsque vous utilisez
'humidificateur. Si la fonction Respirer Humide est désactivée, 'appareil cesse
d'humidifier et aucune icone n'apparait ; s'il est réglé en mode automatique, 'appareil
ajuste automatiquement le niveau d'humidité.

Vous pouvez activer I'humidificateur pour humidifier l'air sortant de l'appareil.
Sélectionnez le menu [Respirer Humide] pour régler le niveau d'humidité. Activez ensuite
le débit d'air, l'humidification sera automatiquement activée.

MISE EN GARDE !

e Vérifiez le niveau d'eau dans le réservoir avant d'utiliser l'humidificateur. Veillez a ce
qu'ily ait suffisamment d'eau dans le réservoir, évitez de chauffer 'appareil avec un
réservair vide.

11.5 Utilisation de la fonction Rampe

Initial Pressure ' Ramp Time l
4. 0 hPa 35 min
@ 3.0 6.0 @ @Oﬂ' 10 20 30 40 50 60 @
Parameter setting < Back Parameter setting 4\ Back

Chaque fois que cette fonction est activée, la pression chute jusqu'a la pression initiale
définie, puis augmente progressivement jusqu'a la pression de traitement prescrite en
fonction du temps de rampe prédéfini, afin d'assurer le confort du patient. Sélectionnez
les menus [Rampe], réglez la [Pression initiale] et le [Temps de rampe] pour activer la
fonction.

MISES EN GARDE !

e Vous pouvez utiliser la fonction Rampe aussi souvent que vous le souhaitez pendant
votre sommeil.

e Lafonction Rampe n'est pas prescrite pour tous les utilisateurs.

11.6 Affichage du rapport

Lorsque 'appareil est en mode veille, vous pouvez afficher le rapport d'utilisation dans le
menu, qui présente le temps de fonctionnement, le temps d'utilisation moyen, etc.
Sélectionnez [Rapport], les données du jour s'affichent par défaut, vous pouvez
sélectionner une autre période pour la requéte.
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11.7 Parametres professionnels

Le mode Parameétres professionnels est un mode nécessitant un mot de passe pour les
opérations cliniques ou les réglages sous la supervision d'un professionnel.

Sélectionnez [Paramétres professionnels] dans le menu, entrez le mot de passe correct
pour accéder au menu professionnel, ou vous pouvez activer/désactiver le mode
professionnel et régler le mode de thérapie et les parametres.

Mot de passe : 0319

Please enter the password of professional mode

Pararljeter Report Wi-Fi
Setting [ 1 ][ 2 J[ 3 ][ Delete ]
BN EN RN L
Professional .
Bluetooth Setting System Setting [ 7 J[ 8 ][ 9 J[ 0 ]
B8 Menu & Back Professional setting ( «Back

Menu Saisie du mot de passe

Les parametres varient selon les différents modes de thérapie (voir les détails a la section
11.8). Il est possible de faire glisser la barre coulissante ou de cliquer sur les boutons « +
» et « - » pour régler les parametres.

11.8 Navigation dans le menu

Le systeme affiche des éléments de menu spécifiques pour différents utilisateurs, y
compris trois modes : mode normal (par défaut), mode professionnel et mode Entretien.
L'appareil adopte le mode normal par défaut.

CPAP 3 = 3:30PM CPAP 3 = 3:30 PM

12.0 m oawn 12,0 >

€mH20 HR  60bpm cmH20

] A 35min U] . 35min
Breathe Wet M Ramp feature} [ 88 Menu W Breathe Wet )(Ramp Featurew
Interface de veille Interface de travail
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711.8.1 Mode normal

Ce mode sert a la configuration de l'appareil par le patient. Il comprend Mes paramétres,
Parametres systeme, Afficher les rapports, etc. Consultez le tableau ci-dessous pour
obtenir une description détaillée des menus.

% . .a ResFlex ResFlex level @

Breathe
Parameter et

Setting Report Wi-Fi
Ramp
Feature

Tubing
P S @ [ @
0 1 2 3

System Setting Auto

Bluetooth

]

Setting ON/OFF
88 Menu ~Back Professional Setting <« Back
Menu Mes parametres
Menu Description

Cette fonction active automatiquement la réduction de la
pression de traitement lorsque le patient expire, afin
d'améliorer le confort de l'utilisateur. 0 signifie que cette
fonction est désactivée.

Plage disponible: 0-3

Par défaut : 2.

Resflex

Réglez le niveau d'humidité. A mesure que les chiffres
augmentent, 'humidité augmente en conséquence.
Plage disponible : Arrét/1-5/Auto

Respirer Humide Par défaut : Arrét

Préhumidification: Quand cette fonction est activée,
Mes I'humidificateur se met en marche 30 minutes avant la
parametres ventilation.

Pression initiale : réglez la pression de démarrage de la
fonction rampe.

Plage disponible : 3-20 cmH20

Valeur par défaut : 4 cmH20

Remargue : La pression initiale ne doit pas dépasser la
Rampe pression de traitement.

Durée de la rampe : réglez la durée pendant laquelle la
pression initiale augmente jusqu'a atteindre la pression
de traitement prescrite.

Plage disponible : Arrét-60 min

Valeur par défaut : 15 min.
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Menu

Description

Masque/tube

Type de masque : masque facial complet/masque
nasal/masque nasal a coussin.
Par défaut : Masque nasal.

Type de tube : 15 mm/22 mm.
Par défaut : 22 mm.

Test d'ajustement du masque : Vérifiez si le masque est
correctement porté. Si le test échoue, le masque doit
étre réajusté.

Mise en
marche/arrét
automatique

Mise en marche automatique: L'appareil déclenche
automatiquement le débit d'air lorsque l'utilisateur met
le masque et commence a respirer.

Options disponibles : Marche/Arrét

Par défaut : Marche

Arrét automatique : L'appareil arréte automatiquement
le débit d'air lorsque l'utilisateur retire le masque.
Options disponibles : Marche/Arrét

Par défaut : Marche

Cette fonction fournit des statistiques récapitulatives de

Mes votre traitement, y compris la durée d'utilisation, entre
Rapport . . . . .
informations autres. Le patient peut consulter les informations de
certains jours.
sans fil Parametres Wi- |Activer/désactiver le Wi-Fi, se connecter au réseau
Fi souhaité.
Parametres Activer/désactiver le Bluetooth, se connecter a
Bluetooth , . o
Bluetooth l'appareil souhaité.
Cette fonction permet de régler la durée d'utilisation du
tube, du réservoir d'eau et du masque. Il est utilisé pour
les rappels de remplacement.
Options disponibles : Désactivé/1 a 12 mois.
Rappel Par défaut : Arrét
. consommables
Parame‘tres Cette fonction permet de régler la durée d'utilisation du
du systeme filtre. Il est utilisé pour les rappels de remplacement.
Options disponibles : Désactivé/1 a 6 mois.
Par défaut : Arrét
o, Réglez l'unité de pression.
Unité de ) . .
. Options disponibles : cmH20/hPa
pression

Par défaut : cmH20.
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Menu Description
Réglez la luminosité de 'écran.
Luminosité Plage disponible : 5-100%

Par défaut : 60%.

Mise en veille
automatique de
I'écran

Si aucune opération n'est détectée pendant une période
prédéfinie, l'appareil revient automatiquement a l'écran
de veille et se met en veille.

Options disponibles : Désactivé/30s/605/905s/120 s
Pardéfaut: 30s

Langue

Réglez la langue du systeme.

Date

Réglez la date du systéme.

Format de la
date

Réglez le format de la date du systeme.
Options disponibles : aaa/mm/jj ; mm/jj/aaa ;
jj/mm/aaa

Par défaut : aaa/mm/jj.

Temps Réglez l'heure du systeme.
Régler le format de l'heure du systéeme.
Format de . . .
Options disponibles : 24 h/12 h
I'heure )
Par défaut : 24 h.
Rappel Régler le rappel.
Régler le volume du rappel.
Volume Plage disponible : 0-100%

Par défaut : 30%.

Supprimer les

Permet de supprimer toutes les données d'utilisation, y

données compris les données de ventilation, les rapports, etc.
Permet d'afficher les informations sur l'appareil,
A propos de notamment le modele, la version du logiciel, le numéro

de série, etc.

11.8.2 Mode professionnel

Ce mode est destiné a une utilisation clinique ou a des réglages sous la supervision d'un
professionnel. Si vous ne souhaitez pas que les patients utilisent le mode professionnel,
vous devez entrer le mot de passe poury accéder.
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CPAP 2% % 3:30 PM Professional setting @
Mode CPAP >
Sp02 98%
F.I; 60bpm 12.0 ' Pressure 5.0 cmH20 >
HR  60bpm cmH20
Apnea reminder OFF>
¥s  35min High air leakage reminder OFF>
Breathe Wet ][Ramp Feature] [ B2 Menu W Professional setting ( 4 Back
Interface de travail Configuration des parametres
Menu Description
Régler le mode de traitement.
Mode de . . .
Mode traitement Options disponibles : CPAP, APAP, S, S/T, T.
Remarque : Le mode de traitement varie selon les modeéles.
Régler la pression thérapeutique en mode CPAP.
Pression Plage disponible : 4,0 - 20,0 cmH20.
Par défaut : 6,0 cmH20.
Régler la pression maximale en mode APAP
. Plage disponible : 4,0 - 20,0 cmH20
Pression ;
. Par défaut: 12,0 cmH20
maximale . . A . N
Remarque : la pression maximale doit étre supérieure a la
pression minimale correspondante.
) Régler la pression minimale en mode APAP.
Pression . .
. Plage disponible : 4,0 - 20,0 cmH20,
minimale |
Par défaut : 4,0 cmH20
. Régler la pression inspiratoire en modes S, S/T, T.
Parametre ) )
. Plage disponible : 6,0 - 25,0 cmH20
Pression ;
. ) Par défaut: 10,0 cmH20.
inspiratoire L . oA . X
Remarque : la pression inspiratoire doit étre supérieure a la
pression expiratoire correspondante.
b ) Réglez la pression expiratoire dans les modes S, S/T et T.
ression
. . Plage disponible : 4,0 - 25,0 cmH20
expiratoire X
Par défaut : 6,0 cmH20.
Duré Réglez la durée inspiratoire dans les modes S, S/T et T.
urée
. ) . Plage disponible : 0,3-4,0s
inspiratoire )
Par défaut:1,0s
i Réglez la fréquence respiratoire dans les modes S, S/T, T.
Fréq resp . .
Plage disponible : 5 - 30 bpm
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Menu

Description

Par défaut: 12 bpm

Réglez le temps de montée dans les modes S, S/T, T.

d'inspiration

Temps de

p’ Plage disponible : 100- - 900 ms
montée ,

Par défaut : 200 ms

o, Réglez la sensibilité du déclencheur d'inspiration dans les

Sensibilité du
, modes S, S/T, T.

déclencheur

Plage disponible : Auto/1-5 niveaux
Par défaut : 3

Réglez la sensibilité du déclencheur d'expiration dans les

Sensibilité du
j modes S, S/TetT.
déclencheur ] . .
R Plage disponible : Auto/1-5 niveaux
d'expiration

Par défaut : 3

711.8.3 Mode Entretien

Avec ce mode, vous pouvez mettre a jour le logiciel ou rétablir les parametres d'usine.
Pour passer en mode Entretien, vous devez entrer un mot de passe manuellement. Pour
éviter toute utilisation abusive par les patients, le personnel de service doit entrer le mot
de passe pour passer en mode Entretien.

Menu

Description

Mise a niveau du logiciel

Mettre a niveau le logiciel.

Réinitialiser l'appareil

Réinitialiser l'appareil aux paramétres d'usine.

Etalonnage

Etalonner la pression et le débit de l'appareil.

Supprimer les données
locales

Permet de supprimer les données stockées sur l'appareil, y
compris les données de ventilation, les enregistrements de
configuration de ventilation, les statistiques de l'appareil
(temps turbo, temps de fonctionnement, temps de ventilation),
les journaux, etc.

Diagnostic

Débogage des composants de 'appareil afin d'obtenir leur
état pour le diagnostic des défauts. Les composants pris en
charge comprennent les turbines, les plaques chauffantes et
les lignes de chauffage.

11.9 Messages de l'appatreil

L'écran affiche des messages d'alerte en fonction de ['état actuel. Consultez le tableau ci-
dessous pour plus de détails.
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Message

Description

Fuite importante

Cela signifie que le masque ou le tube n'est pas bien connecté
quand le débit d'air est activé.

Apnée du patient

Cela signifie qu'une apnée s'est produite pendant le traitement et
qu'elle a duré plus longtemps que la durée prédéfinie.

Tube déconnecté

Cela signifie qu'ily a une déconnexion entre la sortie d'air, le tube
et le masque quand le débit d'air est activé.

Tube bouché

Cela signifie que le tube ou 'entrée d'air est bouché pendant le
fonctionnement.

Vérifiez
'alimentation

Cela signifie qu'une alimentation électrique incompatible est
branchée ou que le cordon d'alimentation n'est pas complétement
inséré dans la prise d'alimentation de 'appareil. Utilisez
'adaptateur secteur fourni.

Veuillez changer le
tube

Si le rappel consommables est activé, ce message s'affiche
lorsque la durée de remplacement prédéfinie est atteinte et que le
tube n'a pas été remplacé.

Veuillez changer le
réservoir d'eau

Si le rappel consommables est activé, ce message s'affiche
lorsque la durée de remplacement prédéfinie est atteinte sans que
le réservoir d'eau ait été remplacé.

Veuillez changer le
filtre

Si le rappel consommables est activé, ce message s'affiche
lorsque la durée de remplacement prédéfinie est atteinte sans que
le filtre ait été remplacé.

Veuillez changer le
masque

Si le rappel consommables est activé, ce message s'affiche
lorsque la durée de remplacement prédéfinie est atteinte sans que
le masque ait été remplacé.

Dysfonctionnement
de 'humidification
par chauffage (202)

Redémarrez l'appareil et vérifiez si la température du réservoir
d'eau a augmenté. Si le probléme persiste, veuillez contacter le
service apres-vente pour obtenir de l'aide.

Pression de sortie
faible (316)

Pendant l'utilisation, l'entrée d'air peut étre obstruée ; de l'eau
peut avoir pénétré dans l'appareil en raison d'un niveau d'eau
élevé ou d'un mouvement ; de la poussiere peut s'étre accumulée
sur le coton du filtre ; ou contactez le service apres-vente pour
obtenir de l'aide.

Veuillez libérer de
l'espace de
stockage.

L'espace de stockage est inférieur a 10 %, remplacez ou effacez la
carte mémoire.
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11.10Appairage avec l'oxymétre de pouls

L'appareil peut étre utilisé avec un oxymetre de pouls dont l'écran affiche les mesures.
Suivez les étapes ci-dessous pour appairer l'oxymetre de pouls.

1. Portez 'oxymeétre de pouls et veillez a ce qu'il fonctionne correctement.

2. Sélectionnez [Bluetooth] dans le menu de 'appareil, activez la fonction Bluetooth et
attendez que l'appareil détecte l'oxymetre de pouls.

3. Sélectionnez ['oxymétre de pouls recherché et attendez qu'ils se connectent. Vous
pouvez désormais voir les parameétres de mesure de l'oxymetre de pouls sur l'écran de
l'appareil.

MISES EN GARDE !

L'appareil ne prend en charge que la connexion aux oxymetres de pouls figurant dans la
liste des accessoires. Veuillez vous reporter au chapitre 9 pour connaitre les modeles
spécifiques.

11.11Appairage avec un enregistreur ECG

L'appareil peut étre utilisé avec un enregistreur ECG, dont les mesures s'affichent a
l'écran. Suivez les étapes ci-dessous pour appairer l'enregistreur ECG.

1. Portez l'enregistreur ECG et veillez a ce qu'il fonctionne correctement.

2. Sélectionnez [Bluetooth] dans le menu de 'appareil, activez la fonction Bluetooth et
attendez que 'appareil recherche l'enregistreur ECG.

3. Sélectionnez l'enregistreur ECG recherché et attendez qu'ils se connectent. Vous
pouvez désormais voir les parametres de mesure de l'enregistreur ECG sur ['écran de
l'appareil.

MISES EN GARDE !

L'appareil ne prend en charge que la connexion aux enregistreurs ECG figurant dans la
liste des accessoires. Veuillez vous reporter au chapitre 9 pour connaitre les modeles
spécifiques.

12. Utilisation du Wi-Fi, du Bluetooth et du Type-C

12.1 Connexion au réseau Wi-Fi
1) Sélectionnez [Menu]-[Wi-Fi] pour accéder a l'interface de configuration « Wi-Fi ».

2) L'interface affiche un bouton marche/arrét ainsi qu’une liste des réseaux Wi-Fi
disponibles. Activez le Wi-Fi et attendez que le réseau Wi-Fi souhaité soit recherché.
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Sélectionnez le réseau souhaité, saisissez le mot de passe, et confirmez.

3)
4) Attendez 0 a 15 secondes pour obtenir le résultat de la connexion.
Wi-Fi O
My network
' ViHealth Connected )
Other network O Refresh
@ omxx >
2000 >
Wi-Fi [ & Back

12.2 Utilisation du Bluetooth

Sélectionnez [Menu]-[Bluetooth] pour accéder a l'interface de configuration «

1)
Bluetooth ».

2) L'interface affiche un bouton marche/arrét ainsi qu’une liste d’appareils disponibles
de modeles spécifiques, comme recommandé au chapitre 9. Activez le Bluetooth et
attendez qu'il recherche l'appareil souhaité.

3) Sélectionnez 'appareil souhaité et attendez le résultat de la connexion.

Bluetooth O
My device
ERT XXXX Connected
Other device O Refresh
ER1 XXXX
Oxiband xxxx
Bluetooth [ & Back

12.3 Utilisation du Type-C

Transmission de données

1) Insérez une clé USB spécifiée dans l'interface Type-C.

2) L'appareil identifie s'il s'agit d'une clé USB d'exportation de données.

3) Sélectionnez [Oui] pour procéder a l'exportation des données.
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CPAP ® 7 330 PM

Detected a data export USB flash
drive. Are you sure you want to
export device data now?

L Yes | No |

4¢3 . 35min
[ Breathe Wet ]( Rampfeature] ( 88 Menu

Mise a jour du logiciel
1) Insérez une clé USB spécifiée dans l'interface Type-C.
2) L'appareil identifie s'il s'agit d'une clé USB de mise a jour.

3) Seélectionnez [Oui] pour mettre a jour le logiciel de l'appareil.

CPAP 3 7 3:30PM

Detected an upgrade USB flash

drive. Are you sure you want to
upgrade the device now?

‘ Yes | No ‘

[ A 35min
Breathe Wet M Ramp featurew ( 88 Menu
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12.4 Cybersécurité
1) Environnement de fonctionnement.
Configuration matérielle : Module Bluetooth, module Wi-Fi, interface TYPE-C.

Environnement logiciel : compatibilité avec le protocole Bluetooth BLE 5.0, le protocole
Wi-Fi et le pilote TYPE-C.

Conditions réseau : prise en charge de la transmission via Bluetooth, Wi-Fi et TYPE-C.
2) Logiciel de sécurité.

Aucun.

3) Données et interfaces de l'appareil.

Interface de communication Bluetooth, interface Wi-Fi et interface TYPE-C.

4) Controle d'acces des utilisateurs.

Communication Bluetooth et Wi-Fi avec un protocole privé et un contréle
d'authentification.

5) Environnement logiciel et exigences en matiere de mise a jour des logiciels de sécurité.

Toutes les exigences en matiere de mise a jour de l'environnement logiciel seront
présentées dans le manuel de l'utilisateur ou le logiciel mis a jour.

MISES EN GARDE !
« Lafonction de désinfection par UV-C est uniquement fournie par Viatom, qui

n'intervient pas dans le traitement des données.

13. Nettoyage

ZBAVERTISSEMENTS !

« IlestUn trés important de nettoyer régulierement l'appareil et ses accessoires afin de
prévenir les infections respiratoires.

« Veuillez toujours débrancher 'appareil avant de le nettoyer afin d'éviter tout risque
d'électrocution.

« Veuillez suivre les instructions du fabricant concernant le nettoyage du masque et du
tube, ainsi que la fréquence de nettoyage.

« Avantde procéder au nettoyage, veuillez vérifier que l'appareil a été débranché de
l'alimentation électrique, que le cordon d'alimentation a été débranché et que le
réservoir d'eau de l'appareil a refroidi. Veillez a ce que la plaque ait refroidi a
température ambiante afin d'éviter tout risque de bralure.
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Veuillez ne pas ouvrir ni modifier l'appareil. Il ne contient aucune piece réparable par
l'utilisateur. Seul un agent d'entretien agréé est habilité a effectuer les réparations et
l'entretien.

MISES EN GARDE !

Une surchauffe des matériaux pourrait entrainer leur fatigue prématurée.

N'utilisez pas de solutions contenant de la chaux chlorée, du chlore ou des composés
aromatiques pour nettoyer l'appareil ou ses accessoires. Les savons liquides
contenant des agents hydratants ou antimicrobiens ne doivent pas non plus étre
utilisés. Le recours a ces solutions peut durcir les matériaux nettoyés ou réduire leur
durée de vie.

Ne nettoyez ni ne séchez 'appareil et ses accessoires lorsque la température
dépasse 80°C (176 °F). Les températures élevées peuvent réduire la durée de vie du
produit.

Ne plongez pas l'appareil dans un liquide.

Si un autre patient utilise l'appareil, les composants en contact étroit avec l'ancien
utilisateur, notamment le masque, le harnais, le tube, le filtre a air et la réservoir
d'eau, doivent étre nettoyés, désinfectés ou remplacés afin d'éviter toute infection
croisée.

Si le produit ou ses accessoires ne semblent pas propres a l'issue de |'étape de
nettoyage, répétez les étapes de nettoyage appropriées décrites ci-dessous ou
éliminez le produit ou ses accessoires de maniéere sécurisée.

Le produit et ses accessoires doivent étre conformes a la norme ISO 17664:2017.

13.1 Nettoyage de l'appareil

1)

2)

Vous devez essuyer la surface de 'appareil avec un chiffon doux légerement humide
imbibé d'alcool a 75%.

Vous devez ajuster le connecteur rotatif entre la sortie d'air et le tube respiratoire

jusqu'a ce que le petit triangle soit aligné avec le symbole é, puis retirer le
connecteur pour nettoyer sa surface intérieure et la sortie d'air.

MISES EN GARDE !

L'appareil ne doit étre utilisé qu’une fois le boitier complétement sec, afin d'éviter
toute infiltration d’humidité.

Nous vous recommandons de nettoyer le boitier une fois par mois.
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13.2 Nettoyage du masque et du tube

Pour de plus amples informations, veuillez vous reporter aux instructions de nettoyage
figurant dans le manuel de l'utilisateur du masque et du tube ou consulter le service
clientele.

13.3 Nettoyage du réservoir d'eau

Vous devez procédé au nettoyage du réservoir d'eau a l'aide d'un chiffon doux (trempez
le chiffon doux dans de l'alcool a 75%.au besoin) puis rincez-le soigneusement et
essuyez-le avec un chiffon doux. Le réserve d'eau doit étre séché et remis en place dans
'appareil. Nous vous recommandons de changer l'eau tous les jours et de nettoyer le
réservoir d'eau une fois par semaine.

MISES EN GARDE !

« Ilfaut vider et nettoyer le réservoir d'eau pour éviter la formation de moisissures et la
prolifération de bactéries.

« C'estimportant de vérifier qu'iln'y a pas de fuite ou de dommage sur le réservoir
d'eau. Remplacez le réservoir d'eau s'il est endommagé.

« Nettoyez le réservoir d'eau seulement apres que l'eau qu'il contient ait refroidi.
Veillez a ce qu'aucune eau ne pénétre dans l'appareil.

14. Entretien

L'appareil bénéficie d'une garantie de 2 ans et d'une durée de vie de 5 ans (durée
d'utilisation). Pendant sa durée de vie, aucun entretien n'est nécessaire s'il est utilisé
conformément au manuel de l'utilisateur, mais il est recommandé de le faire examiner
par un revendeur agréé apres 5 ans d'utilisation.

Aucun entretien n'est nécessaire pour l'humidificateur s'il est utilisé conformément au
manuel de 'utilisateur. Si l'appareil ne fonctionne pas correctement, contactez
immédiatement le revendeur agréé.

ZBAVERTISSEMENTS !

« Sivous remarquez des changements inexpliqués dans les performances de
l'appareil, s'il émet des bruits inhabituels ou stridents, s'il a été laissé tomber ou mal
manipulé, si le boitier est cassé ou si de l'eau a pénétré dans le boitier, cessez de
l'utiliser. Contactez votre médecin.

« Seulle personnel de service agréé par Viatom est habilité a effectuer des réparations
et des réglages. Toute intervention non autorisée pourrait causer des blessures,
invalider la garantie ou entrainer des dommages colteux.
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« Veuillez contacter votre revendeur agréé local ou Viatom pour obtenir une assistance
technique et des documents, le cas échéant.

15. Stockage et élimination

15.1 Stockage

. Eteignez l'appareil

« Débranchez l'alimentation électrique.

« Nettoyez l'appareil, ses pieces et ses accessoires.
« Stockez-les dans un endroit sec.

MISES EN GARDE !

L'appareil doit étre stocké dans un environnement approprié. Voir le chapitre 7
Spécifications.

Z

15.2 Elimination

Les composants des produits électriques contiennent des substances chimiques qui
peuvent polluer 'environnement. A la fin de sa durée de vie, 'appareil et son emballage
doivent étre mis au rebut conformément aux lois et réglementations locales.
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16. Dépannage

Le tableau ci-dessous répertorie les problemes courants pouvant survenir avec l'appareil,

ainsi que les solutions possibles. Si aucune des mesures correctives ne permet de

résoudre le probléme, veuillez contacter votre médecin.

16.1 Problémes courants chez les patients et solutions
correspondantes

Probleme Cause possible Solution(s)

Pour plus d'informations,
consultez les instructions du
masque afin de vérifier que la
taille du masque est correcte.

Il se peut que la taille ou le
modele du masque ne soit pas

Fuite du masque adapté, ou que le masque ne i .
) Vous pouvez également utiliser
soit pas correctement ) L
. , la fonction de test d'ajustement
positionné.

du masque pour vérifier s'ily a
des fuites d'air.

Le nez réagit au flux d'air et au
froid. Sous l'effet du flux d'air,

Nez sec, froid, qui | l'air se refroidit, ce qui irrite la Augmentez le réglage
coule et bouché muqueuse nasale et entraine d'humidité de l'appareil.
une sécheresse et un
gonflement.

Lorsque ['humidificateur est en
cours d'utilisation, l'air humidifié | Réduisez le réglage d'humidité

Eau dans le . |
masque a tendance a se condenser dans |ou augmentez la température
q le tube froid et le masque si la ambiante.
température ambiante est basse.
Augmentez le réglage
Le patient dort la bouche ouverte | | d L . a9 .
, L L d'humidité de 'appareil.
Sécheresse de la et l'air sous pression s'échappe . .
. R Utilisez une mentonniére pour
bouche et de la par la bouche, ce qui entraine . : .
| empécher la bouche de s'ouvrir
gorge une sécheresse nasale et de la

pendant le sommeil ou utilisez

gorge. .
un masque facial.

La pression du flux .

L La fonction Rampe est ) )
d'air semble trop ) o Activez la fonction Rampe.
L désactivée.
élevée.
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16.2 Problémes courants liés a l'appareil et solutions correspondantes

Probleme

Cause possible

Solution(s)

L'appareil ne
fonctionne pas
lorsqu'il est sous
tension

L'alimentation n'est pas
correctement branchée.

ILn'y a pas de tension.

Vérifiez que le cordon d'alimentation,
'adaptateur secteur et l'appareil sont
correctement branchés.

Vérifiez s'ily a une coupure de courant en
allumant une lampe ou par un autre
moyen.

Si vous ne parvenez pas a trouver la
cause du probleme, contactez votre
fournisseur d'équipement.

Le flux d'air
continue aprés la
mise hors tension.

L'appareil séche le tube
al'air.

Le flux d'air s'arrétera dans les 30 minutes
suivant la fin du processus.

Affichage anormal
a l'écran.

L'appareil est tombé ou
a subi un choc.

Débranchez et rebranchez le cordon
d'alimentation. Si le probleme persiste,
veuillez contacter votre fournisseur
d'équipement.

L'appareil
fonctionne, mais la
pression a
l'intérieur du
masque differe de
la pression de
traitement définie

Le tube n'est pas
correctement raccordé
ou ily a une fuite d'air.

Raccordez correctement le tube.
Si le probléme persiste, veuillez contacter
votre fournisseur d'équipement.

L'appareil produit
des pressions treés
faibles

L'entrée d'air de
l'appareil est peut-étre
obstruée.

Nettoyez ou remplacez le filtre a air.

Lorsque la fonction
Rampe est activée, un
certain temps est
nécessaire pour que la
pression initiale
atteigne la pression de
traitement. Ceci est
normal.

Vous devez désactiver la fonction Rampe
ou réduire la durée de la rampe, si
nécessaire.

Fuite d'eau dans le
réservoir d'eau

Le réservoir d'eau n'est
pas correctement
installé.

Le réservoir d'eau est
cassé.

Vérifiez si le réservoir d'eau est
correctement installé.

Vérifiez s'ily a des dommages visibles.
Contactez le service clientele pour obtenir
un nouveau réservoir d'eau.
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Probleme Cause possible

Solution(s)

L'écran tactile ne Défaillance de 'écran

répond pas. tactile

Redémarrez 'appareil.
Si le probléme persiste, veuillez contacter
votre fournisseur d'équipement.

Impossible de se Le Bluetooth est

connecter a désactive.

l'oxymetre. L'oxymetre est éteint.

Activez le Bluetooth de l'appareil.
Portez correctement l'oxymetre et veillez
a ce qu'il fonctionne correctement.

Le Bluetooth est

Impossible de se désactive.

connecter a
L'enregistreur ECG est

'enregistreur ECG.
éteint.

Activez le Bluetooth de l'appareil.
Portez correctement l'enregistreur ECG et
veillez a ce qu'il fonctionne correctement.

17. Voyager avec l'appatreil

Vous pouvez emporter 'appareil partout avec vous. Gardez simplement a l'esprit les

points suivants :

« Vous devez utiliser la housse de transport fournie pour éviter d'endommager

l'appareil.

« Vous devez vider le réservoir d'eau et le ranger séparément dans la housse de

transport.

« Sivous rendez dans un pays ou la tension secteur est différente de celle que vous
utilisez actuellement, un cordon d'alimentation différent ou un adaptateur
international peut étre nécessaire pour rendre votre cordon d'alimentation
compatible avec les prises électriques du pays dans lequel vous rendez. Contactez le
fournisseur de votre appareil pour plus d'informations.

18. Exigences CEM

Conseils et déclaration du fabricant - émissions électromagnétiques

L'appareil est destiné a étre utilisé dans l'environnement électromagnétique spécifié ci-
dessous. L'utilisateur de 'appareil doit s'assurer qu'il est utilisé dans un environnement

adapté.
e L Environnement électromagnétique -
Test d'émissions Conformité .
Conseils
L'appareil utilise l'énergie RF
L uniqguement pour sa fonction interne.
Emissions RF CISPR 11 Groupe 1

Ses émissions RF sont donc trés
faibles et ne sont pas susceptibles de
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causer des interférences avec les
équipements électroniques situés a
proximité

Emissions RF CISPR 11

Classe B

Emissions harmoniques

IEC61000-3-2

Classe A

L'appareil peut étre utilisé dans tous
les établissements, y compris les
établissements domestiques et ceux
directement connectés au réseau
public d'alimentation électrique
basse tension qui alimente les
batiments a usage domestique.

Conseils et déclaration du fabricant - Immunité électromagnétique

L'appareil est destiné a étre utilisé dans l'environnement électromagnétique spécifié ci-
dessous. L'utilisateur de l'appareil doit veiller a ce qu'il soit utilisé dans un tel

environnement.

Test d'immunité

Test IEC 60601
Niveau

Niveau de
Conformité

Environnement
électromagnétique - Conseils

Décharge
électrostatique
(ESD)

IEC 61000-4-2

Contact +8 kV,
+2 kV, 4 kV, +8
kV, £15 kV air

Contact +8 kV,
+2 kV, +4 kV, =8
kv, £15 kV air

Le sol doit étre en bois, en
béton ou en carreaux de
céramique. Si le sol est
recouvert d'un matériau
synthétique, 'humidité
relative doit étre d'au moins
30%.

Transitoires
électriques

+2 kV pour les

+2 kV pour les

La qualité de l'alimentation

] lignes lignes secteur doit étre celle d'un
rapides / rafales . ) L . ) .
d’alimentation d’alimentation environnement commercial
électrique électrique ou hospitalier typique.
IEC 61000-4-4 q q P ypiq
La qualité de l'alimentation
Monter R
+1 kV +1 kV secteur doit étre celle d'un
ligne(s) a ligne(s) |ligne(s) a ligne(s) | environnement commercial
EC 61000-4-5 gne(s) a ligne(s) |ligne(s) a ligne(s) e _
ou hospitalier typique.
Baisses de 0% Ur; 0,5cycle |0% Ur; 0,5cycle [Laqualité de l'alimentation

tension, courtes
interruptions et
variations de
tension sur les

A 0°, 45°, 90°,
135°, 180°,

225°, 270° et 315°
0% Ur; 1 cycle

A 0°, 45°, 90°,
135°, 180°,

225°, 270° et 315°
0% Ur; 1 cycle

secteur doit étre celle d'un
environnement commercial
ou hospitalier typique. Si
l'utilisateur de l'appareil a
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lignes d'entrée 70% Ur; 25/ 30 70% Ur; 25/ 30 besoin d'un fonctionnement
d’alimentation cycle cycle continu pendant les coupures
A0° A0° de courant, nous vous
IEC 61000-4-11 0% Ur; 250 / 0% Ur; 250 / recommandons d'alimenter
300 cycle 300 cycle 'appareil a partir d'une
alimentation sans coupure ou
d'une batterie.
Les champs magnétiques de
Fréquence du fréquence du réseau doivent
réseau (50/60 Hz) se situer a des niveaux
champ? . 30 A/m 30 A/m caractéristiques d"un
magnétique emplacement typique dans
un environnement
IEC 61000-4-8 commercial ou hospitalier
typique.

Remarque : Urest la tension secteur CA avant l'application du niveau d'essai.

Conseils et déclaration du fabricant - Immunité électromagnétique

L'appareil est destiné a étre utilisé dans l'environnement électromagnétique spécifié ci-
dessous. L'utilisateur de l'appareil doit veiller a ce qu'il soit utilisé dans un tel

environnement.

Test IEC 60601 Niveau de Environnement électromagnétique -
d'immunité Niveau de test | Conformité Conseils
L'équipement de communication RF
3V 3V . . .
portable et mobile ne doit pas étre
0,15 MHz - 0,15 MHz - o | .
utilisé plus prés de n'importe quelle
80 MHz 80 MHz . ) . .
partie de l'appareil, y compris les
6V dans les 6V dans les N . 3 .
band band cables, que la distance de séparation
RF conduite andes ISM andes ISM recommandée calculée a partir de
IEC 61000-4-6 et et 'équation applicable a la fréquence
amateur amateur » . , .
) ] de 'émetteur. Distance de séparation
5 radio radio recommandée
RF rayonnée entre entre ;
IEC d=1,17vFP
0,15 MHz 0,15 MHz , .
61000-4-3 d =0,35vF 80 MHz & 800 MHz
et 80 MHz et 80 MHz ’ .
d =0,70¥F 800 MHz & 2,5 GHz
10V/m 10V/m ou, P es'tladpu;‘s'sance de sortie
8OMHza27 |80MHza2,7 maximale e. emetteu’r en watts (W)
selon le fabricant de 'émetteur et d
GHz GHz

estla distance de séparation
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recommandée en métres (m).

Les intensités de champ émises par
les émetteurs RF fixes, telles que
déterminées par une étude
électromagnétique du site, doivent
étre inférieures au niveau de
conformité dans chaque gamme de
fréquences.

Des interférences peuvent se produire
a proximité de l'équipement marqué
du symbole suivant :

fen
'L:: Ci? ]

Remarque 1 : A 80 MHz et 800 MHz, la plage de fréquences la plus élevée s'applique.
Remarque 2 : Ces directives peuvent ne pas s'appliquer a toutes les situations. La
propagation électromagnétique est affectée par l'absorption et la réflexion des
structures, des objets et des personnes.

ales intensités de champ émises par des émetteurs fixes, tels que les stations de base
pour téléphones radio (cellulaires/sans fil) et radios mobiles terrestres, radios amateurs,
radios AM et FM et téléviseurs, ne peuvent étre prédites avec précision de maniere
théorique. Pour évaluer l'environnement électromagnétique di aux émetteurs RF fixes,
une étude électromagnétique du site doit étre envisagée. Si l'intensité de champ
mesurée a l'endroit ou 'appareil est utilisé dépasse le niveau de conformité RF
applicable ci-dessus, l'appareil doit étre observé pour vérifier son fonctionnement
normal. Si des performances anormales sont observées, des mesures supplémentaires
peuvent étre nécessaires, comme la réorientation ou le déplacement de l'appareil.
bDans la plage de fréquences comprise entre 150 kHz et 80 MHz, les intensités de champ
doivent étre inférieures a 10 V/m.

Distances de séparation recommandées entre les équipements de communication RF
portables et mobiles et l'appareil

L'appareil est destiné a étre utilisé dans un environnement électromagnétique dans
lequel les perturbations RF rayonnées sont contrélées. Le client ou l'utilisateur de
'appareil peut contribuer a prévenir les interférences électromagnétiques en maintenant
une distance minimale entre les équipements de communication RF portables et mobiles
(émetteurs) et 'appareil, conformément aux recommandations ci-dessous, en fonction
de la puissance de sortie maximale de 'équipement de communication.

Puissance de sortie 150 kHz - 80 MHz 80 MHz - 800 MHz 800 MHz - 2,5 GHz
maximale nominale d=1,17"F d=0,35VP d=0,70vP
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de l'émetteur
W
0,01 0,12 0,04 0,07
0,1 0,37 0,13 0,23
1 1,17 0,35 0,70
10 3,70 1,11 2,22
100 11,7 3,50 7,00

Remarque 1 : A 80 MHz et 800 MHz, la plage de fréquences la plus élevée s'applique.
Remarque 2 : Ces directives peuvent ne pas s'appliquer a toutes les situations. La
propagation électromagnétique est affectée par l'absorption et la réflexion des
structures, des objets et des personnes.

En ce qui concerne les émetteurs ayant une puissance de sortie maximale non
mentionnée ci-dessus, la distance de séparation recommandée d en metres (m) peut étre
estimée a l'aide de ['équation applicable a la fréquence de l'émetteur, ouP est la
puissance de sortie maximale de ['émetteur en watts (W) selon le fabricant de 'émetteur.

ZhAVERTISSEMENTS !

e (et appareil ne doit pas étre utilisé a proximité ou sur le dessus d'autres
équipements électroniques tels que des téléphones cellulaires, des émetteurs-
récepteurs ou des produits de radiocommande. Si vous devez le faire, l'appareil doit
étre observé pour vérifier qu'il fonctionne normalement.

e L'utilisation d'accessoires et de cordons d'alimentation autres que ceux spécifiés, a
l'exception des cables vendus par le fabricant de l'équipement ou du systéme en tant
que pieces de rechange pour les composants internes, peut entrainer une
augmentation des émissions ou une diminution de l'immunité de l'équipement ou du
systeme.

e Il est possible que cet appareil subisse des interférences provenant d'autres
équipements, méme si ces derniers sont conformes aux exigences CISPR en matiére
d'émissions.
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19. Garantie limitée

Shenzhen Viatom Technology Co., Ltd. garantit qu'il n'y a aucun défaut de fabrication ou
de matériaux et que l'appareil fonctionnera conformément aux spécifications du produit
pendant une période de deux (2) ans pour l'unité principale et de six (6) mois pour tous
les accessoires. Veuillez noter que le filtre a air, le masque et le tube ne sont pas couverts
par la garantie.

Si le produit ne fonctionne pas de maniere conforme aux spécifications du produit,
Viatom réparera ou remplacera, a sa discrétion, le matériel défectueux ou l'un de ses
composants. Viatom prendra en charge les frais de transport habituels depuis Viatom
jusqu'au revendeur uniquement. Cette garantie ne couvre pas :

¢ Tout dommage résultant d'un accident, d'une mauvaise utilisation, d'un abus, d'une
modification ou de tout autre défaut non lié aux matériaux ou a la fabrication.

e Toute réparation effectuée par un organisme de service qui n'a pas été
expressément autorisé par Viatom a effectuer de telles réparations ;

VIATOM DECLINE TOUTE RESPONSABILITE POUR LES PERTES ECONOMIQUES, LES PERTES DE
BENEFICES, LES FRAIS GENERAUX OU LES DOMMAGES INDIRECTS QUI POURRAIENT ETRE
RECLAMES A LA SUITE DE LA VENTE OU DE L'UTILISATION DE CE PRODUIT. DANS CERTAINS
ETATS, L'EXCLUSION OU LA LIMITATION DES DOMMAGES ACCESSOIRES OU INDIRECTS N'EST
PAS AUTORISEE, DE SORTE QUE LA LIMITATION OU L'EXCLUSION CI-DESSUS PEUT NE PAS
S'APPLIQUER A VOUS.

Si vous souhaitez exercer les droits prévus par cette garantie, veuillez contacter les
revendeurs agréés locaux ou :

Shenzhen Viatom Technology Co., Ltd
901, Building West, Lepu Tower, No.66 Xingke Road, Xili Community, Xili
Street, Nanshan District, Shenzhen, 518055, Guangdong P.R. China

www.viatomtech.com

Made in China

| ec [rer| MedNet EC-REP GmbH
Borkstrasse 10 - 48163 Muenster - Germany
Gima S.p.A
% Via Marconi, 1
20060 Gessate (Mi) - Italy
gima@gimaitaly.com

export@gimaitaly.com
www.gimaitaly.com

PN : IFU-256-000168-00 Version : V1.0 Date : Novembre 2025
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1. Introduccion

Agradecemos su compra del Ventilador no Invasivo de Viatom. Este Manual del usuario
le ensefiard a usar su dispositivo. Léalo detenidamente para usarlo de manera segura. Si
experimenta alguna dificultad o problema durante el uso, contacte con su proveedor de
atencion médica o médico.

2. Simbolos

2.1 Simbolos en el etiquetado o embalaje

Simbolo

Descripcion

Y

Indica que debe manejar con cuidado el dispositivo médico para
evitar que se rompa o dafie

.

Indica que debe proteger el dispositivo médico de la humedad

—
—

Este lado arriba

Simbolo general de reciclaje/recuperable

Indica los limites de temperatura a los que el dispositivo médico
puede exponerse de forma segura

Indica el rango de humedad al que el dispositivo médico se puede
exponer de forma segura

Limite de presion atmosférica

Siga las instrucciones para Usar

Tipo BF Parte aplicada

Clase Il (Doble Aislamiento)

> [O]RP @ ® =~ &

Indica que se requiere precaucion al operar el dispositivo o el control
cerca del simbolo, o que la situacién actual requiere la atencién o
intervencion del operador para evitar consecuencias no deseadas

1




=
S

Radiacién no ionizante

Indica que el articulo es un dispositivo médico

Presenta peligros en todos los entornos de RM, como campos
magnéticos intensos
Materiales ferromagnéticos

14 @ B

Indica la recoleccidn separada de dispositivos eléctricos y
electrénicos (RAEE).

1P22

Didmetro = 12,5 mm, goteo (inclinacién de 15°)

Indica el fabricante del dispositivo médico

Indica la fecha en que se fabrico el dispositivo médico

Indica el numero de serie del fabricante para poder identificar un
dispositivo médico especifico

Indica un portador que contiene informacién Unica del identificador
del dispositivo

SISIEE 2

Numero de modelo

m
H

Representante autorizado en la Comunidad Europea

)
m
o
g

Indica que el producto cumple con el Reglamento UE sobre
dispositivos médicos (Reglamento (UE) 2017/745)

Alimentacién de CA

& ¢

Importador

2.2 Simbolos en el producto

Botdn de inicio/parada

He

Nivel maximo de agua

=
Z

Nivel minimo de agua

Jtl

Salida de aire




L)

Entrada de aire

~
~
s

Humidificador

Desbloqueo de la direccién del conector entre la salida de aire y el

tubo

> 0G

Superficie caliente

2.3 Simbolos en la interfaz de usuario

Hogar

A

Rampa

&

Aire himedo

Mis configuraciones

Reporte

Wi-Fi

Bluetooth

Ambientes profesionales

Configuracion del sistema

Detenga la ventilacion después de activar la funcion de
humidificacién y seque la via del aire.

FOT (Técnica de Oscilacién Forzada)

©| @ [ClOCIOGIE)

Entré en entornos profesionales




2.4 Simbolos en el manual

iADVERTENCIA! |Indica la posibilidad de lesiones al usuario u operador.

iPRECAUCION! Indica la posibilidad de dafios al dispositivo.

CONSEJO

Pone énfasis en una caracteristica operativa.
IMPORTANTE

3. Advertencias, precauciones y consejos importantess

ZhiADVERTENCIAS!

Este dispositivo estd destinado Unicamente para uso en adultos.
Este dispositivo no estd destinado al mantenimiento de funciones vitales.

Las instrucciones en este manual no pretenden sustituir los protocolos médicos
establecidos.

Para garantizar que reciba la terapia segura y efectiva recetada para usted, use solo
los accesorios de Viatom.

No use una mascarilla cuando el dispositivo esté apagado y no funcione
correctamente, ya que existe riesgo de asfixia.

No use este dispositivo si hay una mezcla de anestésicos inflamables y aire u
oxigeno o oxido nitroso alrededor.

No utilice este dispositivo en un entorno con gases inflamables o ricos en oxigeno. El
dispositivo debe mantenerse al menos a 1 metro de la fuente de oxigeno durante su
funcionamiento.

No utilice el dispositivo cerca de fuentes de gases toxicos o nocivos.
No utilice este dispositivo a temperaturas fuera del rango especificado.

No coloque este dispositivo directamente sobre alfombras, telas u otros materiales
inflamables.

No coloque el dispositivo cerca de cortinas, ya que esto puede obstaculizar el flujo
de aire de enfriamiento, lo cual puede contribuir al sobrecalentamiento.

No use este dispositivo cuando la temperatura ambiente supere los 35 °C (95°F).
Cuando la temperatura ambiente supera los 35 °C (95°F), la temperatura del aire en
el tubo puede alcanzar mas de 43 °C (109°F). Esto podria causar irritacion o lesiones
en las vias respiratorias.




La estabilidad de la temperatura del aire en el tubo no supera los +2 °C mientras el
producto funciona de forma estable.

Cuando utilice este dispositivo en el hogar, coléquelo lejos de mascotas y nifios.

Antes de usarlo, asegurese de que el tubo esté correctamente conectado y evite el
riesgo de enredos en el cuello debido al uso del tubo respiratorio y mangueras.
Revise el tubo en busca de dafios o desgaste, y reemplacelo si es necesario.

El uso incorrecto de mascarillas o accesorios puede provocar un aumento en la
concentracion de CO: hasta alcanzar un valor critico o permitir la respiracion
inconsciente, lo que podria llevar a la asfixia respiratoria.

No obstruya la salida de escape de la mascarilla. Si esta usando una mascarilla
facial completa (que cubre la boca y la nariz), esta debe estar equipada con una
valvula de seguridad (con entrada de aire).

Las reparaciones, servicios y mantenimientos deben ser realizados unicamente por
el fabricante o técnicos autorizados expresamente por este. El mantenimiento no
autorizado del equipo puede causar lesiones personales, anular la garantia o dafiar
piezas valiosas.

Si la apnea persiste después de usar este dispositivo, consulte a un médico.

Siga las indicaciones del médico y considere ajustar la presion del tratamiento. Para
que el dispositivo sea mds eficaz, es recomendable reevaluar periddicamente los
ajustes del tratamiento.

No use el dispositivo o los accesorios en entornos donde haya equipos
electromagnéticos, como escdneres CT, diatermia, RFID y sistemas de seguridad
electromagnética (detectores de metales), ya que puede suponer un riesgo
inaceptable para el paciente o dafiar el dispositivo. Algunas fuentes
electromagnéticas pueden no ser evidentes. Si nota cambios inexplicables en el
rendimiento del dispositivo, o si este emite sonidos anormales o fuertes, desconecte
el cable de alimentacién y suspenda su uso. Péngase en contacto de inmediato con
su médico o con personal médico calificado.

Durante el tratamiento con el dispositivo, puede experimentar sequedad en la nariz,
boca o garganta, hinchazén abdominal, molestias en oidos o senos paranasales,
irritacion ocular, irritaciones cutdneas relacionadas por el uso de la mascarilla y
dolor o presién en el pecho.

Debe informar a su médico si presenta dolor toracico inusual, dolor de cabeza
severo o aumento de la dificultad respiratoria. Una infeccién aguda de las vias
respiratorias superiores puede requerir la suspension temporal del tratamiento.



Si siente molestias al utilizar el dispositivo, deje de usarlo y contacte de inmediato
con su médico, ya que el dispositivo podria causar reacciones alérgicas.

La humidificacion puede aumentar la resistencia de los filtros del sistema de
respiracion y el operador debe controlar frecuentemente el filtro del sistema de
respiracion en busca de aumento de la resistencia y obstrucciones para garantizar la
entrega de la presion terapéutica.

Cualquier incidente grave que haya ocurrido en relacién con el dispositivo debe
notificarse al fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro en el que
esté establecido el usuario y/o el paciente.

iPRECAUCION!

La legislacion federal de EE. UU. restringe la venta de este dispositivo Unicamente a
médicos o bajo su orden.

El paciente es el operador previsto.

El dispositivo esta destinado a ser utilizado por operadores capacitados o con
experiencia en equipos similares.

La limpieza puede ser realizada por el paciente.

No exponer el dispositivo a desfibrilacion, electrocirugia, rayos X (y) o radiacién
infrarroja. Cuando el campo electromagnético incluye entornos con campos
electromagnéticos como resonancia magnética (RM), tomografia computarizada (TC)
o interferencias de radiofrecuencia, el dispositivo no funcionard correctamente en
dichos entornos.

Es necesario revisar el filtro de aire con regularidad para asegurarse de que esté por
completo limpio. Un filtro de aire sucio puede aumentar la temperatura de
funcionamiento y afectar el rendimiento del dispositivo. No utilice el filtro de aire
mientras esté hiumedo y asegurese de dejarlo secar el tiempo suficiente.

Antes de limpiar el dispositivo, desconéctelo de la corriente para evitar una descarga
eléctrica. No lo sumerja en agua u otros liquidos. Preste atencion a la protecciéon
contra el agua.

Cuando un dafio fisico accidental en el medio cause una falla del sistema, corte de
energia, falla de hardware o software, debe reforzarse la protecciéon del entorno
fisico y adoptarse medidas para garantizar el uso seguro del dispositivo.

Cuando amenazas humanas causen la pérdida accidental de datos de respaldo, se
deben revisar y mejorar las politicas de gestion de red; debe reforzarse la gestién
eficaz de las claves de red y prevenirse las operaciones erréneas.



Cuando la informacién personal del usuario se divulgue inadvertidamente, debe
implementarse un mecanismo de identificacion y autenticaciéon adecuado; la
contrasefia debe ser suficientemente larga, cambiarse con frecuencia y guardarse
en un lugar seguro. Asimismo, debe fortalecerse la conciencia de seguridad del
personal, limitarse la difusion de informacién confidencial y cifrarse la informacién
transmitida por la red, entre otras medidas.

No utilice accesorios o piezas no recomendados ni configurados. Los accesorios
incompatibles pueden degradar el rendimiento general o afectar el desempefio EMC
del dispositivo.

La condensacién puede provocar dafos en el dispositivo. Si el dispositivo ha estado
expuesto a temperaturas extremadamente altas o bajas, debe dejarse alcanzar la
temperatura ambiente (temperatura de funcionamiento) antes de iniciar el
tratamiento. No utilice el dispositivo en un entorno de temperatura fuera del rango
de temperatura de funcionamiento indicado en los pardmetros.

No utilice este dispositivo bajo la luz solar directa o cerca de dispositivos de
calefaccién, ya que estas condiciones aumentaran la temperatura del flujo de aire
de salida del dispositivo.

Si el entorno o la fuente de alimentacién exceden el rango de especificacién, puede
provocar un apagado automatico o un control de ventilaciéon que no cumpla con las
especificaciones.

Antes de usar, verifique que no haya agua dentro del dispositivo. El limite nivel
maximo de agua del tanque es de 260 ml.

El paciente es el operador previsto. El paciente tiene acceso seguro a la funcién de
tratamiento del dispositivo. Los componentes del dispositivo no deben mantenerse
ni repararse mientras el paciente lo esté utilizando.

No se permite ninguna modificacién del dispositivo.

El resto de los equipos conectados al puerto de sefial del producto deben cumplir
con los requisitos de las normas relevantes, como la IEC 60601-1 o la IEC 62368-1, etc.

No coloque el dispositivo en un lugar donde sea dificil desconectar la fuente de
alimentacion.

A pesar de que el dispositivo ha pasado las pruebas 1ISO10993 e ISO 18562, los
materiales facilmente accesibles del dispositivo pueden provocar reacciones
alérgicas.

Si la maquina estd funcionando de forma anormal, como ruidos inusuales, caidas,
entrada de agua en la mdquina o carcasa de la maquina rota, por favor desconecte



el suministro eléctrico, deje de usar la maquina y contacte inmediatamente con el
proveedor del dispositivo.

iCONSEJOS IMPORTANTES!

e Antes de usar, asegurese de que el cable de alimentacion esté bien conectado al
dispositivo de tratamiento.

e Leaycomprendatodo el manual del usuario antes de operar este sistema. Si tiene
preguntas sobre el uso de este sistema, comuniguese con su médico o profesional
de la salud.

e Sidesea desechar este dispositivo, siga las normativas ambientales locales.

e Cuando necesite medir el oxigeno en sangre y el ECG, consulte el manual del usuario
del oximetro y ECG apropiados.

e Esesencial para el correcto funcionamiento del dispositivo llevar la mascarilla en la
posicion adecuada en el rostro.

e Durante el uso, debe asegurarse de que el filtro de aire esté en buen estado y
correctamente instalado.

e Cuando la tasa de flujo de gas y la configuracién superan el rango de
funcionamiento recomendado, la producciéon del sistema de humidificacion puede
resultar insuficiente, y la humedad relativa del gas de salida puede caer por debajo
del 70%.

e Para poder usar el humidificador de forma segura, este debe colocarse debajo del
circuito de respiracion entre la mascarilla y la salida de aire del dispositivo.

e Revise periddicamente que la fuente de alimentacion y las diferentes tuberias estén
en buen estado. Si hay algun problema, deje de usar el dispositivo y reemplace los
accesorios correspondientes.

4. Uso Previsto / Finalidad prevista

El dispositivo proporciona terapia de presién positiva para el tratamiento del sindrome
de apnea obstructiva del suefio en adultos auténomos con un peso superior a 30 kg (66
lb). Este producto puede ser usado tanto en el hogar como en entornos
clinicos/hospitalarios. Debe utilizarse bajo la supervision de un médico profesional.

5. Beneficios clinicos

El ventilador no invasivo debe mantener la presién preestablecida con suministro
continuo para proporcionar una presion positiva adecuada en las vias respiratorias
durante el suefio del paciente y mantener la via aérea abierta, garantizando que el flujo
respiratorio sea suave, con el fin de eliminar los episodios de apnea.
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6. Contraindicaciones

No se recomienda el uso de este dispositivo en pacientes que dependen de ventilacién
mecanica, como aquellos con apnea del suefio central.

Estudios han demostrado que las siguientes condiciones preexistentes pueden
contraindicar el uso de la terapia de presidn positiva en las vias respiratorias para
algunos pacientes:

Contraindicaciones absolutas: Neumotorax, enfisema mediastinico; fuga de liquido
cefalorraquideo, lesion cerebral traumatica o neumocefalia; shock causado por una
variedad de condiciones antes del tratamiento; epistaxis activa; sangrado
gastrointestinal alto antes del tratamiento; coma o alteracion de la conciencia que hace
imposible el uso de la mascarilla durante la terapia; polipo gigante en la cuerda vocal,
etc.

Contraindicaciones relativas: Enfermedad coronaria grave complicada con insuficiencia
ventricular izquierda, otitis media aguda, secreciones respiratorias abundantes y tos
débil, respiracidon espontanea comprometida, intubacion traqueal nasal u oral,
traqueotomia, congestion nasal severa causada por diversas condiciones, bullas
pulmonares, y alergias a las mascarillas respiratorias, entre otras.

iCONSEJOS IMPORTANTES!

e Un horario de suefio irregular, el consumo de alcohol, la obesidad, los somniferos o
sedantes pueden empeorar tus sintomas.

e Use una mascarilla comercializada legalmente que cumpla con la norma I1SO 17510:
2015. Consulte 9.4 Contenido del paquete para la mascarilla recomendada por Viatom.

iPRECAUCION!

e Contacte con su profesional de la salud si reaparecen los sintomas de apnea del
suefio. Contacte con su profesional de la salud si tiene alguna duda relacionada con
la terapia.

7. Especificaciones

Articulos Descripcion
Ili{mensmnes (La x An x 270*168*91 mm
Corporal )
Peso 1,6 kg
Temperatura 50C-35¢°C
Entorno operativo | Humedad relativa 10% - 95% (sin condensacion)
Presion atmosférica 70 kPa - 106 kPa




Articulos

Descripcion

Ambiente de
almacenamiento

Temperatura

-25°Ca60°C

Humedad relativa

10% - 95% (sin condensacion)

Presién atmosférica

70 kPa - 106 kPa

Ruido de
operacion

Nivel de presién sonora
ponderado A

<30dB (A)

Nivel de potencia
acustica ponderado A

<38dB (A)

Compatibilidad
electromagnética

Emisiones de RF

Grupo |, Clase B

Especificaciones
eléctricas

Entrada de CA

100-240V - 50/60 Hz 2,2 A maximo

Salida de CC

3,75A,90 W

Caracteristicas de

Tipo de proteccion
contra descargas
eléctricas

Equipo de Clase Il

Grado de proteccion
contra descargas
eléctricas

Tipo BF Parte aplicada

Modo de operacién

Operacién continua

Nivel de proteccion

. contra la entrada de P22
seguridad
agua
Nivel de seguridad para | No se puede usar en presencia de gases
gases anestésicos anestésicos inflamables mezclados con
inflamables aire, oxigeno o 6xido nitroso.
Clasificacion de . . .
. -, Equipamiento portatil
instalacion y uso
» L Adaptador con cable de alimentacion
Conexion eléctrica
desmontable
Rampa Intervalo de tiempo Apagado-60 min
Modo (CPAP, APAP): 4-20 cmH20
Rango
Modo (S, T, S/T): 4-25 cmH20
o » 30 cmH20 (30 hPa) durante mds de 6
» Limite de presion
Presién segundos 0 40 cmH20 (40 hPa) durante

maxima

mads de 1 segundo.

Precision de control de
presion estatica

+(0,5 +4%) cmH20
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Articulos

Descripcién

Precision de control de
presion dindamica

(x1+4%) cmH20

Flujo
(STPD)

Flujo maximo

4 cmH20: =120 L/min
9 cmH20: 2120 L/min
15 cmH20: =120 L/min
20 cmH20: 2120 L/min
25 cmH20: 2120 L/min

Volumen corriente
(STPD)

Rango de medicion

0-3000 mL: #(20% de la lectura real)
Otros intervalos: no definidos

Precision del control

+(20% de la lectura real)

Rango de medicion de la
ventilacion minuto

Rango: 0-60 L/min

Precision: para respiraciones con una
ventilaciéon minuto mayor de 15 L/min, el
valor de indicacion relativa es de 50 mL
+20% del volumen de ventilacién
transmitida real.

Otros intervalos: No definido.

Salida del sistema
de humidificacién

Capacidad de
humidificacién

No menos de 10 mg/L

La cantidad maxima de
agua que puede
evaporarse de un
tanque de
almacenamiento

2605 mL

Resultado de la
medicion

Ue =25%, k=2, nivel de confianza P =
95%

Temperatura del gas en
el puerto de conexion
del paciente

<43°C

Inaldmbrico

Compatible con Bluetooth 5.0 BLE

Compatible con conexién Wi-Fi
Frecuencia de transmision o banda
(MHz): 2412 - 2472

Tipo de modulacién: DSSS; OFDM
Potencia efectiva de radiacién (dBm):
16,49 (IEEE 802.11b), 15,13 (IEEE 802.119),
14,96 (IEEE 802.11n)
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Articulos

Descripcién

Parametros de
monitoreo

Presion
IPAP
EPAP
VT

MV
Fuga
RR

Ti

I:E
Espont%
Sp0:
PR

HR

Datos subidos

Datos de terapia

AHI
Al

HI
OAl
CAl
UAI
RERA

Datos de uso

Dias de uso

Dias con =4 horas de uso

Tiempo promedio de uso

Tiempo total de uso

Tiempo de fuga alto

Porcentaje de tiempo de fuga alto
Numero de remocién de mascarillas

Unidad principal: 5 afios
Consulte las instrucciones sobre la

Vida util
mascarilla y el tubo para obtener detalles
sobre su vida util.

Vida util 5 afios

Fecha de fabricacion

Ver etiqueta del producto

8. Glosario

Apnea

Una condicién caracterizada por la cesacion de la respiracion espontanea.

APAP (AutoCPAP)

Ajustar automdticamente la presion de CPAP para mejorar la comodidad del paciente
basdndose en el monitoreo de eventos del suefio, como apnea, hipopnea, etc.




BPAP
Presion positiva de las vias respiratorias de nivel doble.
BPAP-S

BPAP espontaneo. Un modo de nivel doble que responde a la inhalacién y exhalacion del
paciente para mantenerse sincronizado con la frecuencia respiratoria del paciente.

BPAP-T

BPAP-Temporizado. Un modo de nivel doble que controla automdaticamente el tiempo de
inhalacion y exhalacion segun el parametro preestablecido.

BPAP-ST

BPAP-Espontaneo/temporizado. Un modo de nivel doble que cambia automaticamente
el modo de trabajo dependiendo de las condiciones respiratorias del paciente.

CPAP

Presién positiva continua en la via respiratoria.
EPAP

Presion positiva en la via respiratoria expiratoria.
IPAP

Presién positiva en la via respiratoria inspiratoria.
LPM

Litros por minuto.

0OSA

Apnea obstructiva del suefio.

Rampa

Una funcidn que puede mejorar la comodidad del paciente durante la terapia. Puede
reducir la presion y luego aumentarla gradualmente hasta el nivel prescrito para que el
paciente se duerma mas comodamente.

Incrementar tiempo

Tiempo que tarda el dispositivo en cambiar de EPAP a IPAP.
Frecuencia respiratoria

Frecuencia respiratoria. Nimero de respiraciones por minuto.
Resflex

Una funcion de terapia activada por su médico para proporcionar alivio de presion
durante la exhalacion.

Estado de espera

Estado del dispositivo cuando se suministra energia, pero el flujo de aire permanece
desactivado.

min

Significa la unidad de tiempo "minuto".
h

Significa la unidad de tiempo "hora".
dd mm aa/ mmdd aa/ dd mm aa
Fecha de referencia.

13



9. Introduccion del producto

9.1 Modelo y terapias disponibles

Modelo: LeRes-B, R100, LeRes-S, R200, LeRes-C, R10, LeRes-A, R20

Los modelos se clasifican segun distintas configuraciones, tal como se detalla en la
siguiente tabla

LeRes- LeRes- LeRes- LeRes-
R100 R200 R10 R20
B S C A
. Negro Negro Blanco Blanco
Apariencia Negro Negro Blanco Blanco
+Azul +Azul +Azul +Azul
Modo ° ° ° ° ° ° ° °
CPAP
Modo
O O [ J ([ J O O ([ J ([ J
APAP
Modo S [ J [ J [} [ ) X x X X
Funciones Modo S/T | @ [ J [ J ) X X X X
Modo T o o [ ) o X x x x
Wi-Fi O O O O
Bluetooth | O O O O
USB (Tipo
0 [ J [ J [ J ([ J ([ J [ J ([ J ([ J

Nota: @ Para la configuracidon estandar se use el simbolo, para la configuracién opciona

se use el simbolo O, y para la configuraciéon no compatible se use la x.

L

14




Terapias disponibles:

Términos

Descripcion

Modo CPAP

Presién positiva continua en la via respiratoria

El dispositivo realiza ventilacién con presidn positiva continua
segun la presién de tratamiento preestablecida y mantiene dicha
presion durante todo el ciclo respiratorio.

Modo APAP

El modo de presidn positiva continua en la via respiratoria
automatica APAP se puede llamar modo CPAP automatico.

Durante la ventilacién, la presion de tratamiento aumenta
automadticamente cuando se detecta un evento respiratorio, y se
reduce cuando desaparece dicho evento; es decir, la presién se
ajusta automaticamente dentro del rango preestablecido mediante
la monitorizacion del evento respiratorio.

Modo S

Modo de disparo auténomo.

Durante la ventilacién, la respiracion espontanea del paciente
controla el funcionamiento del dispositivo (el dispositivo
proporciona presion inspiratoria durante la inhalacion y presion
espiratoria durante la exhalacion), y la frecuencia respiratoria del
dispositivo se sincroniza por completo con la del paciente.

Modo S/T

Modo de activacion/temporizacién autbnomo.

Cuando el dispositivo esta ventilando, si el paciente respira
espontdneamente de forma estable, el dispositivo se sincroniza por
completo con su ritmo respiratorio; si la respiracion del paciente es
inestable o se detiene, el dispositivo ventilara al paciente segun la
presion y frecuencia respiratoria preestablecidas.

Modo T

Modo de control de tiempo.

Durante la ventilacién, el paciente es ventilado segun la presion,
frecuencia respiratoria y otros pardmetros preestablecidos. Este
modo esta destinado principalmente a pacientes con poca
capacidad de disparo respiratorio.

Nota: Modo de respiracion menos favorable.
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9.2

Componentes

El producto consta de la unidad principal, el adaptador de corriente y el humidificador.

9.3 Informacion general
N.° Nombre Funciones
1 Pantalla de Mostrar menus para operacidn, mensajes, monitoreo de
Visualizacion datos, etc. Soporta la operacion con pantalla tactil.
2 . .B_oton de Iniciar/detener suministro de aire
inicio/parada
3 Salida de aire Suministrar aire a presién; conectar al tubo
Tapa del cdmara . .
4 Abrir la tapa para extraer la camara de agua.
de agua
5 Camarade agua |Almacena el agua necesaria para el humidificador.
6 Luz indicadora Luz indicadora.
2 Interfaz USB E).<portta.C|on de datos o actualizacion del software del
dispositivo.
Cubray asegure el filtro de aire, el cual se utiliza para
8 Entrada de aire |[filtrar el polvo y el polen del aire que ingresa al

dispositivo.
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9 Entrada de CC

Una toma para la fuente de alimentacién de CC.

9.4 Contenido del paquete

Después de desempaquetar el sistema, asegurese de tener todo lo que se muestra aqui:

N.° Articulos Cantidad.
1 Dispositivo (incluye humidificador) 1
2 Adaptador de corriente 1
3 Filtro de aire 1
4 Estuche de transporte 1
5 Documentos acompafiantes 1

El producto no esta fabricado con latex de caucho natural.

Dispositivos y accesorios recomendados:

Nombre Modelo Fabricante Observacion
Oximetro de pulso P06 Shenzhen Viatom | CE 0197
(Opcional) Technology Co., Ltd. | HD 60137356 0001
Registrador de ECG de .
Shenzhen Viatom |[CE 0197
un solo cable ER1-LW
) Technology Co., Ltd. |HZ 2120274-1
(Opcional)
CE 2460, C548598
Mascarilla de Identificacién unica de
Y 11345 | HSINER CO., LTD. T
ventilacion dispositivo basico:
47126880500007258NIVSZ
CE 2460, C548598
. . Identificacién unica de
Tubo respiratorio 70243 HSINER CO., LTD. . . L.
dispositivo basico:
47126880500007258NIVSZ
Memoria USB 8G Personalizado Personalizado

La vida util del producto es de cinco afios si su uso, mantenimiento y limpieza se realizan
estrictamente de acuerdo con el Manual del usuario.

Nota: Cuando se use con el registrador de ECG dindamico y el oximetro de pulso, el
Ventilador no Invasivo es simplemente una interfaz para mostrar el valor recibido, y no
implica ninguna medicion, procesamiento de datos ni algoritmo de parametros.
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ZBiADVERTENCIAS!

Este dispositivo debe utilizarse inicamente con la mascarilla y los accesorios
fabricados o recomendados por Viatom o por el médico que lo prescribe. El uso de
mascarillas y accesorios inapropiados puede afectar el rendimiento del dispositivo y
afectar la eficacia de la terapia.

El uso de accesorios no especificados, con excepcién de los cables vendidos por el
fabricante como repuestos para componentes internos, puede aumentar las
emisiones o reducir la inmunidad del equipo o sistema.

No amontone el tubo largo en la cabecera de la cama, ya que puede representar un
peligro de estrangulamiento.

No conecte ningun equipo al dispositivo a menos que sea recomendado por Viatom
0 su médico.

iCONSEJOS IMPORTANTES!

Si falta alguna de las piezas anteriores, comuniquese con su médico.

Consulte a sumédico para obtener informacion adicional sobre los accesorios
disponibles para este dispositivo. Cuando utilice accesorios opcionales, siga siempre
las instrucciones incluidas con dichos accesorios.

9.5 Principio de funcionamiento

El producto consta de un compresor de aire, circuito de control, sensor y humidificador.
El dispositivo emite de manera continua un cierto nivel de presion positiva y flujo de aire
segln un patron preestablecido y lo aplica a las vias respiratorias del paciente a través
del tubo y la mascarilla.

10. Configuracion inicial

10.1 Colocacion del dispositivo

Coloque el dispositivo sobre una superficie firme y plana.

ZBiADVERTENCIAS!

Si el dispositivo ha sido golpeado o mal manejado, si la carcasa esta rota o si ha
entrado agua en el interior, desconecte el cable de alimentacion y suspenda su uso.
Comuniquese inmediatamente con su médico.

Si la temperatura ambiente supera los 95°F (35°C), el flujo de aire generado por el
dispositivo puede superar los 109,4°F (43 °C). La temperatura ambiente debe
mantenerse por debajo de 95°F (35 °C) mientras el paciente utiliza el dispositivo.
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iPRECAUCION!

Asegurese siempre de que el dispositivo esté ubicado en un lugar donde la pantalla
y los indicadores sean claramente visibles.

Si el dispositivo ha estado expuesto a temperaturas muy altas o muy bajas, déjelo
ajustarse a la temperatura ambiente (aproximadamente 2 horas) antes de iniciar la
configuracion.

Asegurese de que el dispositivo esté alejado de cualquier equipo de calefaccion o
refrigeracion (por ejemplo, salidas de aire forzado, radiadores, aires
acondicionados).

El dispositivo no es adecuado para su uso en entornos con alta humedad. Asegurese
de que no entre agua en el dispositivo.

Asegurese de que ninguna ropa de cama, cortinas u otros articulos bloqueen el filtro
o las rejillas del dispositivo.

Mantenga alejados del dispositivo a mascotas, plagas o nifios para evitar que se
inhalen o traguen objetos pequefios.

Para evitar explosiones, este dispositivo no debe utilizarse en presencia de gases
inflamables (por ejemplo, anestésicos).

El humo del tabaco puede provocar la acumulacion de alquitran dentro del
dispositivo, lo que puede provocar fallos de funcionamiento.

El aire debe circular libremente alrededor del dispositivo para que funcione
correctamente.

Asegurese de que el cable de alimentacién sea accesible al colocar el dispositivo, ya
que la unica forma de apagarlo es desconectando dicho cable.

10.2 Instalacion y reemplazo del filtro de aire

El dispositivo estd equipado con un filtro de aire reutilizable en la entrada de aire. Revise
el filtro de aire cada 6 meses y reempldacelo si encuentra polvo o particulas extrafias que
obstruyan la entrada de aire.

Siga los pasos a continuacion para instalar o reemplazar el filtro de aire:
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1. Abra el panel lateral en la direccién indicada por la flecha para acceder a la entrada
de aire.

2. Coloque el filtro de aire en la direccién correcta.

3. Inserte el nuevo conjunto del filtro nuevamente en el costado del dispositivo y cierre el
panel lateral empujando la tapa.

Si necesita reemplazar el filtro de aire, simplemente retire el filtro antiguo e inserte uno
nuevo en su lugar.

ZhiADVERTENCIAS!
No obstruir la entrada de aire.
iPRECAUCION!

e Después de recibir el equipo, confirme si el filtro de aire ha sido instalado en la
entrada de aire. Si no estd preinstalado, por favor instalelo usted mismo.

e Elfiltro de aire debe estar en su lugar mientras el dispositivo estd en funcionamiento.
No utilice el dispositivo con un filtro de aire sucio, ya que puede interferir con el
correcto funcionamiento o incluso dafar el dispositivo.

e Desconecte el dispositivo antes de instalar el filtro de aire.
e Elfiltro de aire debe instalarse correctamente.

¢ No debe exponerse el filtro de aire a entornos hiumedos, temperaturas bajo cero o
luz solar directa.

e Elfiltro de aire debe reemplazarse cada 6 meses (o con mayor frecuencia,
dependiendo de las condiciones higiénicas reales).

10.3 Uso del humidificador

Puede usar comodamente el dispositivo activando el humidificador para aumentar la
humedad del aire inhalado y evitar que se seque la membrana mucosa de la cavidad
nasal. Si necesita habilitar la funcién de humidificacién, debe llenar la cdmara de agua
para que funcione adecuadamente. Siga los pasos a continuacion.
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1. Abralatapay retirela del humidificador.

2. Llene la cdmara con agua en una cantidad que no exceda la linea de nivel maximo
de agua.

AiADVERTENCIAS!

Por razones de seguridad, el dispositivo debe colocarse en una superficie plana a un
nivel mds bajo que la cabeza del paciente en la cama, para que el condensado fluya de
regreso al recipiente en lugar de permanecer en el tubo causando condensacién.

iPRECAUCION!

* No afiada agua ni desactive la funcién de humidificaciéon cuando la humedad del
aire sea ya alta.

e Solo se debe llenar con agua destilada o purificada. Agregar otras sustancias puede
tener efectos adversos.

e Asegurese de que el agua no exceda la linea del nivel maximo de agua.
¢ Noincline la cAmara de agua cuando el nivel maximo de agua alcance.
* Vacie el agua restante cuando el equipo no esté en uso.

e Elhumidificador estd integrado en la unidad principal y no se puede reemplazar
facilmente.

¢ Nivel de humidificacion 1: Se recomienda que el intervalo para afiadir agua sea de
12h

Nivel de humidificacién 2: Se recomienda que el intervalo para afiadir agua sea de
10h
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Nivel de humidificacion 3: Se recomienda que el intervalo para afiadir agua sea de 8
h

Nivel de humidificacién 4: Se recomienda que el intervalo para afiadir agua sea de 6
h

Nivel de humidificacion 5: Se recomienda que el intervalo para afiadir agua sea de 4
h

Nivel automdtico: Se recomienda que el intervalo para afiadir agua sea de 8 h
10.4 Ensamblaje del tubo y la mascarilla

(1) Conecte un extremo del tubo de aire firmemente en la salida de aire del dispositivo.

N/
“ N Ny
=]

(2)

(3) Coloque la mascarilla y ajuste la banda para asegurar un ajuste adecuado al rostro
sin fugas de aire.

iPRECAUCION!
¢ Notire deltubo para evitar fugas de aire.

e Silamascarilla o el tubo estan dafiados, suspenda su uso y reemplacelos de
inmediato.

¢ Use una mascarilla de ventilacién comercializada legalmente (diametro del conector
estandar de 22 mm) y un tubo respiratorio (diametro del conector de 22 mmy
longitud del tubo de 1,8 + 10%), segun lo recomendado en el Capitulo 9.

ZBiADVERTENCIAS!
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La presién debe ser verificada por su médico cuando se usen accesorios alternativos
u opcionales.

Si estd utilizando una mascarilla facial completa (que cubre tanto la boca como la
nariz), asegurese de que esté equipada con una valvula de seguridad (de entrada de
aire).

El paciente debe sequir las siguientes instrucciones para minimizar el riesgo de
reinhalacién de COa:

- Utilice unicamente el tubo y la mascarilla suministrados o recomendados.

- No use la mascarilla durante mds de unos minutos si el dispositivo no esta
funcionando.

- Use solo mascarillas con orificios de ventilacion. No obstruya ni intente sellar los
orificios de ventilacién del puerto de exhalacion.

- Para evitar desconexiones del tubo durante el uso, utilice unicamente tubos que
cumplan con la norma IS0 5367 0 ISO 80601-2-74.

10.5 Conexion a la corriente eléctrica

(1

Inserte el enchufe del adaptador de corriente en la entrada de CC en la parte trasera
del dispositivo

| =
|

(2) Conecte el cable de alimentacion al adaptador de corriente

(3)

Enchufe el otro extremo del cable de alimentacién en la toma de corriente.

ZhiADVERTENCIAS!

Conéctelo a una fuente de alimentacion adecuada para que el dispositivo funcione
correctamente.

En caso de que se desconecte la energia durante el funcionamiento, se emitira un
sonido de aviso. Deje de usar el dispositivo y verifique la conexion eléctrica.

No conecte la fuente de alimentacién si el dispositivo esta dafiado.
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e Silasuperficie del adaptador de corriente o del cable de alimentacion estd dafiada,
deje de usar el dispositivo y reemplace el adaptador o el cable.

10.6 Guia de operacion

La interfaz de usuario de este dispositivo, con pantalla tactil y botones, le permite ajustar
la configuracién y consultar la informacion del tratamiento. Es posible ajustar la
configuracion mediante la pantalla tactil.

I
O - presione brevemente para comenzar a suministrar aire, presione y mantenga
durante 5 segundos para detener.

A - seleccione para acceder rapidamente a la pdgina de configuracion de la funcion
de rampa.

A
- seleccione para acceder rdpidamente a la pagina de Hogar.

ZBiADVERTENCIAS!

e iSiga siempre las indicaciones de su médico para ajustar la configuracién! Para
ordenar accesorios no incluidos con este dispositivo, comuniquese con su proveedor.

e NO conecte ningun equipo auxiliar al dispositivo, a menos que sea recomendado por
Viatom o por su médico. Si experimenta molestias en el pecho, dificultad para
respirar, hinchazén abdominal o dolor de cabeza intenso durante el uso del
dispositivo, consulte de inmediato con su médico o personal médico calificado.

11. Uso habitual
11.1 Encendido/Apagado

Encender: El dispositivo se encendera automdaticamente después de conectarse a la
fuente de alimentacién y entrard en modo de espera tras unos segundos.

Apagado: El dispositivo se apagard automdaticamente al desconectarse de la fuente de
alimentacién cuando no esté en modo de ventilacion. De lo contrario, el apagado
activard un aviso de desconexion.

iPRECAUCION!

e Antes de cada uso, inspeccione el tubo en busca de dafios o residuos. Si es necesario,
limpie el tubo para eliminar residuos. Sustituya cualquier tubo dafiado. Asegurese
de que la mascarilla no tenga fugas.
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11.2 Ajuste de la tuberia

Acuéstese en su cama y ajuste el tubo para que pueda moverse libremente si se gira
durante el suefio. Ajuste la mascarilla y el arnés hasta lograr un ajuste cobmodo y sin
fugas de aire alrededor de la mascarilla.

iPRECAUCION!

e Asegurese de que la mascarillay el tubo estén instalados correctamente sin ningun
bloqueo o fuga.

11.3 Activacion del flujo de aire

Encendido: Tras ajustar el tubo y la mascarilla, presione el botén "Iniciar/detener”, el
dispositivo comenzard a suministrar aire mientras la pantalla muestra la presion del
tratamiento y otros pardmetros.

Apagado: presione el botdn "Iniciar/detener" para detener el flujo de aire.
iPRECAUCION!

e Sila alimentacion se restablece dentro de los 60 minutos, el dispositivo volvera
automaticamente al estado anterior a la interrupcién (por ejemplo, corte de energia).

e Bajo condiciones normales: En la parte superior de la mascarilla completa hay un
orificio de ventilacién, a través del cual, cuando el paciente exhala, el diéxido de
carbono exhalado es expulsado por la presidn de exhalacion del paciente y la
presion de salida del dispositivo.

¢ Enun estado de fallo unico: Cuando el paciente exhala durante un fallo de energia,
expulsara diéxido de carbono a través del orificio de ventilacion de la mascarilla y el
tubo, y cuando inhala durante un fallo de energia, tomara aire fresco a través del
orificio de ventilacién de la mascarilla y el tubo.

11.4 Humidifique el aire

Breathe Wet Level .‘0

3

@ off 1 2 3 4 5 Auto@
Parameter Setting < Back

G —
( ¢4 Pre-humidification)
&5 Pre-humidification,
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~el

Presta atencion a la descripcién junto al icono ") al usar el humidificador. Cuando la
funcién de "Aire Hdmedo" esta desactivada, el dispositivo deja de humedecer y no se
muestra ningun icono; cuando estd en modo automatico, ajusta el nivel de humedad
automadticamente.

Puede encender el humidificador para humedecer el aire de salida del dispositivo.
Seleccione el menu [Aire humedo] para ajustar el nivel de humedad. Luego active el flujo
de aire, la humidificacidn se activara automaticamente.

iPRECAUCION!

e Antes de usar el humidificador, observe el nivel cdmara de agua. Asegurese de que
haya suficiente cAmara de agua; evite calentar el dispositivo con la cdmara de agua
vacia.

11.5 Uso de la funcion de rampa

Initial Pressure ' Ramp Time l
4. 0 hPa 35 min

@ 3.0 6.0 @ @Oﬂ' 10 20 30 40 50 60 @

Parameter setting < Back Parameter setting 4\ Back

Cada vez que se activa la funcién, la presidn disminuira hasta la presioén inicial
establecida, y luego aumentara gradualmente hasta la presidn de tratamiento prescrita
segln el tiempo de rampa preestablecido, para garantizar la comodidad del paciente.
Seleccione los menus [Rampal, ajuste la [Presidn inicial] y el [Tiempo de rampa] para
activar la funcion.

iPRECAUCION!
e Puede usar la funcién de rampa tantas veces como desee durante el suefio.

¢ No se recomienda la funcién de la rampa para todos los usuarios.

11.6 Visualizacion del informe

Cuando el dispositivo esté en modo de espera, puede consultar el informe de uso en el
menu, que muestra el tiempo de funcionamiento, el tiempo promedio de uso, etc.
Seleccione [Informe]; se mostrard por defecto la informaciéon del dia actual, pero puede
consultar otros intervalos de tiempo.

26




11.7 Configuracion profesional

La Configuracién Profesional es un modo que requiere contrasefia para operacion clinica
0 ajustes bajo supervision médica.

Seleccione [Configuracidn Profesional] en el menu e ingrese la contrasefia correcta para
acceder al menu profesional, donde podra habilitar/deshabilitar el modo profesional y
ajustar el modo de terapia y los parametros.

Contrasefia: 0319

Please enter the password of professional mode

Pararljeter Report Wi-Fi
Setting [ 1 ][ 2 J[ 3 ][ Delete ]
BN EN RN L
Professional .
Bluetooth Setting System Setting [ 7 J[ 8 ][ 9 J[ 0 ]
B8 Menu & Back Professional setting ( «Back

Menu Ingreso de la contrasefia

Los parametros varian segun los diferentes modos de terapia (ver detalles en 11.8).
Puede arrastrar la barra deslizante o hacer clic en los botones "+"y "-" para ajustar los
parametros.

11.8 Navegacion del menu

El sistema muestra articulos de menu especificados para diferentes usuarios, incluidos
tres modos: modo normal (predeterminado), modo profesional y modo de
mantenimiento. El dispositivo se configura por defecto en modo normal.

CPAP 3 = 3:30PM CPAP 3 = 3:30 PM

12.0 m oawn 12,0 >

€mH20 HR  60bpm cmH20
] A 35min %3 . 35min
Breathe Wet M Ramp feature} [ 88 Menu W Breathe Wet )(Ramp Featurew
Interfaz en espera Interfaz de trabajo
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711.8.1 Modo normal

Este modo esta destinado al paciente para configurar el dispositivo. Incluye Mis
configuraciones, Configuracion del Sistema, Ver Informes, etc. Consulte la tabla siguiente
para descripciones detalladas del menu.

% . .a ResFlex ResFlex level @

Breathe
Parameter et

Setting Report Wi-Fi
Ramp
Feature

Professional

Mask/

e () S— ()

Bluetooth

System Setting Auto

]

Setting ON/OFF
88 Menu ~Back Professional Setting <« Back
Menu Mis configuraciones
Menu Descripcion

Esta funcién permite que el dispositivo reduzca
automadticamente la presion de tratamiento
durante la exhalacion, para brindar mayor
Resflex comodidad al usuario. El valor 0 significa que
esta funcién esta desactivada.

Gama disponible: 0-3

Por defecto: 2.

Ajuste el nivel de humedad. A medida que
aumentan los valores, aumenta
proporcionalmente el nivel de humedad.
Mis Gama disponible: Apagado/1-5/Automatico
configuraciones | Aire Himedo Por defecto: Apagado

Prehumidificacion: Cuando la funcion esta
activada, el humidificador comienza a
funcionar 30 minutos antes del inicio de la
ventilacion.

Presién inicial: ajuste la presion inicial de la
funcion de rampa.

Gama disponible: 3-20 cmH20

Valor predeterminado: 4 cmH20

Nota: La presion inicial no debe superar la
presién de tratamiento.

Rampa
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Menu

Descripcion

Tiempo de rampa: ajustar el tiempo durante
el cual la presion inicial aumenta hasta la
presion de tratamiento prescrita.

Gama disponible: Apagado-60 min

Valor predeterminado: 15 min.

Mascarilla/tubo

Tipo de mascarilla: mascarilla facial
completa/mascarilla nasal/mascarilla de
almohadilla nasal.

Por defecto: Mascarilla nasal.

Tipo de tubo: 15 mm/22 mm.
Por defecto: 22 mm.

Prueba de ajuste de mascarilla: Compruebe
si la mascarilla estd colocada correctamente.
Si el usuario no pasa la prueba, se debe
reajustar la mascarilla.

Encendido/apagado
automatico

Encendido automadtico: El dispositivo activa
automaticamente el flujo de aire cuando el
usuario se coloca la mascarilla e inicia la
respiracion.

Opciones disponibles: Encendido/apagado
Por defecto: Encendido

Apagado automatico: El dispositivo apaga el
flujo de aire automaticamente cuando el
usuario se quita la mascarilla.

Opciones disponibles: Encendido/apagado
Por defecto: Encendido

Esta funcion proporciona estadisticas
resumidas de la terapia, incluido el tiempo

Reporte Mi informacion .
de uso, etc. El paciente puede consultar la
informacion de determinados dias.
X ) Configuraciones del Encienda/apague el Wi-Fi y conéctese a la
Inaldmbrico o
Wi-Fi red deseada.
Configuraciones del Encienda/apague el Bluetooth y conéctese al
Bluetooth

Bluetooth

dispositivo deseado.

Configuracién del
sistema

Recordatorio de
consumibles

Esta funcion se use para establecer el tiempo
de uso del tubo, cAmara de aguay
mascarilla. Esto es para recordatorios de
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Menu

Descripcion

reemplazo.
Opciones disponibles: Apagado/1-12 meses.
Por defecto: Apagado

Esta funcion permite configurar el tiempo de
uso del filtro. Esto es para recordatorios de
reemplazo.

Opciones disponibles: Apagado/1-6 meses.
Por defecto: Apagado

Unidad de presién

Ajustar la unidad de presion.
Opciones disponibles: cmH20/hPa
Por defecto: cmH20.

Brillo

Ajustar el brillo de la pantalla.
Gama disponible: 5-100%
Por defecto: 60%.

Reposo automatico de
la pantalla

El dispositivo volverd automaticamente a la
pantalla de espera y entrara en modo de
suspension si no se detecta ninguna
operacién durante un tiempo preestablecido.
Opciones disponibles: Apagado/30 s/60
s/90s/120 s

Por defecto: 30 s

Idioma

Ajustar el idioma del sistema.

Fecha

Ajuste la fecha del sistema.

Formato de fecha

Ajustar el formato de datos del sistema.
Opcidn disponible: aa/mm/dd; mm/dd/aa;
dd/mm/aa

Por defecto: dd/mm/aa.

Hora

Ajustar la hora del sistema.

Formato de hora

Ajustar el formato de horario del sistema.
Opciones disponibles: 24 h/12 h
Por defecto: 24 h.

Recordatorio

Ajustar el recordatorio.

Volumen

Ajustar el volumen del recordatorio.
Gama disponible: 0-100%
Por defecto: 30%.
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Menu Descripcion

Elimine todos los datos de uso, incluidos

Eliminar datos L
datos de ventilacion, informes, etc.

Consulte la informacién del dispositivo,
Acerca de incluyendo modelo, version del software,
numero de serie, etc.

11.8.2 Modo profesional

Este modo es para operacion clinica o ajustes bajo supervision médica. Para evitar un
uso indebido por parte de los pacientes, se debe ingresar una contrasefia para cambiar
al modo profesional.

CPAP £% % 3:30 PM Professional setting @
Mode CPAP >
Sp02 98%
PR 60bpm 1 2 ’ 0 ’ Pressure 5.0 cmH20 >
HR  60bpm cmH20
Apnea reminder OFF>
¥3 - 35min High air leakage reminder OFF>
Breathe Wet ][Ramp Feature] [ 88 Menu W Professional setting ( 4 Back
Interfaz de trabajo Configuracion de los parametros
Menu Descripcion
Ajuste el modo de terapia.
Modo de

Modo ) . Opciones disponibles: CPAP, APAP, S, S/T, T.
erapia
P Nota: Los distintos modelos varian en su modo de terapia.

Ajuste la presion de la terapia en modo CPAP
Presion Gama disponible: 4,0 - 20,0 cmH20.
Por defecto: 6,0 cmH20.

Ajuste la presion maxima en el modo APAP
» Gama disponible: 4,0 - 20,0 cmH20

; Presion

Parametro Por defecto: 12,0 cmH20

maxima L .. . .
Nota: la presion maxima debe ser superior a la presion
minima correspondiente.

L Ajustar la presion minima en modo APAP.

Presion . .

o Gama disponible: 4,0 - 20,0 cmH20,
minima

Por defecto: 4,0 cmH20
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Menu Descripcion

Ajuste la presion al inhalacién en los modos S, S/T, T.
Gama disponible: 6,0 - 25,0 cmH20

Presion al
inhalar Por defecto: 10,0 cmH20.
Nota: la presion al inhalar debe ser mayor que la presién al
exhalar correspondiente.
L Ajustar la presion al exhalacion en los modos S, S/T, T.
Presién al . .
Gama disponible: 4,0 - 25,0 cmH20
exhalar
Por defecto: 6,0 cmH20.
. Ajustar el tiempo de inhalacién en los modos S, S/Ty T.
Tiempo de . .
. B Gama disponible: 0,3-4,0s
inhalacion
Por defecto: 1,0 s
. Ajuste la frecuencia respiratoria en los modos S, S/Ty T.
Frecuencia

Gama disponible: 5 - 30 bpm

respiratoria
P Por defecto: 12 bpm

Ajuste el incrementar tiempo en los modos S, S/T, T.
Gama disponible: 100 -- 900 ms
Por defecto: 200 ms

Incrementar
tiempo

Sensibilidad | Ajuste la sensibilidad de la activacion de inhalacién en los

dela modos S, S/T, T.
activacion al | Gama disponible: Automatico/1-5
inhalar Por defecto: 3

Sensibilidad | Ajuste la sensibilidad de la activacién de la exhalacién en
dela los modos S, S/T, T.

activacion de | Gama disponible: Automatico/1-5

exhalacién Por defecto: 3

11.8.3 Modo de mantenimiento

Este modo se utiliza para actualizar el software o restaurar la configuracién de fabrica.
El cambio al modo de mantenimiento requiere la introduccion manual de una
contrasefa. Para evitar el uso indebido por parte de los pacientes, el personal de servicio
debe ingresar la contrasefia para cambiar al modo de mantenimiento.

Menu Descripcion

Actualizacion del .
Actualizar el software.
software

Restablecer el dispositivo | Restablecer el dispositivo a la configuracién de fabrica.

Calibracion Calibre la presion y el flujo del dispositivo.
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Menu

Descripcion

Eliminar datos locales

Eliminar los datos almacenados en el dispositivo, incluidos
datos de ventilacién, registros de configuracién, estadisticas
del dispositivo (tiempo de turbina, tiempo de
funcionamiento, tiempo de ventilacién), registros, etc., es
decir, restablecer el estado de almacenamiento de fabrica.

Diagnosticar

Depuracion de los componentes del dispositivo para obtener
su estado para el diagndstico de fallas, los componentes
admitidos incluyen turbinas, placas calefactoras y lineas
calefactoras.

11.9 Mensajes del dispositivo

El sistema muestra mensajes en pantalla segun el estado actual. Consulte la siguiente

tabla para mds detalles.

Mensaje

Descripcion

Fuga alta

Indica una conexién incorrecta de la mascarilla o el tubo cuando
el flujo de aire estd encendido.

Apnea del paciente

Indica que ocurrié una apnea durante la terapia 'y duré mas que el
tiempo preestablecido.

Conexién del tubo
desconectada

Indica una desconexion entre la salida de aire, el tubo y la
mascarilla cuando el flujo de aire estd encendido.

Tubo obstruido

Indica que hay un bloqueo en el tubo o en la entrada de aire
durante el funcionamiento.

Comprobar la
potencia

Indica que se ha conectado una fuente de alimentacién
incompatible o que el cable de alimentaciéon no esta
completamente insertado en la entrada de energia del
dispositivo. Use el adaptador de corriente suministrado.

Cambie el tubo

Cuando la funcion de Recordatorio de Consumibles esta activada,
se mostrard un mensaje si se alcanza el tiempo preestablecido de
reemplazo del tubo sin que se haya sustituido.

Cambie el cdmara de
agua

Cuando la funcion esta activada, se mostrara un mensaje si no se
ha sustituido la cAmara de agua al llegar al tiempo de reemplazo.

Cambie el filtro

Una vez habilitada la funcidon de recordatorio de consumibles, si
se alcanza el tiempo de reemplazo preestablecido y no se ha
cambiado el filtro, se mostrara este mensaje.

Cambie la mascarilla

Cuando la funcion de recordatorio de consumibles esta activada,
se mostrard un mensaje si se alcanza el tiempo de reemplazo
preestablecido y no se ha reemplazado la mascarilla.
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Fallaen la Reinicie el dispositivo y compruebe si la temperatura del depdsito
humidificacién de la |de agua ha aumentado. Si el problema persiste, pongase en

calefaccién (202) contacto con el servicio de atencién al cliente para obtener ayuda.
Durante el uso, la entrada de aire puede bloquearse; puede haber

Presion de salida entrado agua en el dispositivo debido a un nivel alto o

baja (316) movimiento; puede haberse acumulado polvo en el algodén del

filtro; o contacte con el servicio técnico.

Libere el espacio de |Elespacio disponible es inferior al 10%. Sustituya o limpie la
almacenamiento tarjeta de memoria.

11.10Vinculacion con oximetro de pulso

El dispositivo puede usar junto con un oximetro de pulso con la pantalla mostrando sus
mediciones. Siga los pasos a continuacién para emparejarse con el oximetro de pulso.

1. Coléquese el oximetro de pulso y asegurese de que funcione correctamente.

2. Seleccione [Bluetooth] en el menu del dispositivo, active la funcion Bluetooth y espere
a que el dispositivo busque el oximetro de pulso.

3. Seleccione el oximetro de pulso detectado y espere a que se establezca la conexion.
Ahora podra visualizar los pardmetros de medicion del oximetro de pulso en la pantalla
del dispositivo.

iPRECAUCION!

El dispositivo solo admite la conexion a oximetros de pulso en la lista de accesorios, por
favor consulta el Capitulo 9 para ver los modelos especificos.

11.11Vinculacion con Registrador de ECG

El dispositivo puede utilizarse junto con el registrador ECG, y la pantalla mostrara sus
mediciones. Siga estos pasos para emparejar el registrador ECG.

1. Coloque el registrador ECG y asegurese de que esté en funcionamiento.

2. Seleccione [Bluetooth] en el menu del dispositivo, active el Bluetooth y espere a que el
dispositivo busque la grabadora de ECG.

3. Seleccione el registrador ECG detectado y espere a que se establezca la conexion.
Ahora podra ver los parametros medidos por el registrador ECG en la pantalla del
dispositivo.

iPRECAUCION!

El dispositivo solo admite la conexidn con el registrador ECG de la lista de accesorios;
consulte el Capitulo 9 para modelos especificos.
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12. Utilizando Wi-Fi, Bluetooth y Tipo C

12.1 Conexion a una red Wi-Fi

1) Seleccione [Menu]-[Wi-Fi] para acceder a la interfaz de configuracion de "Wi-Fi".
2) Lainterfaz muestra un botéon de encendido/apagado y una lista de redes Wi-Fi
disponibles. Active la funcién Wi-Fiy espere a que se busque su red deseada.
3) Seleccione la red, introduzca la contrasefa y confirme.
4) Espere entre 0y 15 segundos para ver el resultado de la conexion.
Wi-Fi O
My network
' ViHealth Connected »
Other network O Refresh
) xxxxx >
(= xxxxx >
Wi-Fi [ «Back

12.2 Uso del Bluetooth

1) Selecciona [Menu]-[Bluetooth] para acceder a la interfaz de configuracion de
"Bluetooth”.

2) Lainterfaz muestra un botén de encendido y apagado y un cierto nimero de
dispositivos disponibles de modelos especificos como se recomienda en el Capitulo 9.
Encienda el Bluetooth y espere a que busque el dispositivo deseado.

3) Seleccione el dispositivo deseado y espere a que se establezca la conexién.

Bluetooth O
My device
ER1 XXXX Connected T
Other device O Refresh
ER1 XXXX
Oxiband xxxx

Bluetooth [ % Back

12.3 Uso del Tipo C

Transmisién de datos

1) Inserte una memoria USB especificada en la interfaz Tipo C.
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2) Eldispositivo identifica si se trata de una memoria USB de exportacion de datos.

3) Seleccione [Si] para proceder con la exportacion de datos.

CPAP * 7 3:30PM

Detected a data export USB flash
drive. Are you sure you want to
export device data now?

‘ Yes | No |

[ 3] A 35min
[ Breathe Wet ]( Rampfeature] ( B8 Menu

Actualizacion de software
1) Inserte una memoria USB especificada en la interfaz Tipo C.
2) Eldispositivo identifica si se trata de una memoria USB de actualizacion.

3) Seleccione [Si] para actualizar el software del dispositivo.

CPAP 3 7 3:30PM

Detected an upgrade USB flash
drive. Are you sure you want to

upgrade the device now?

[ A 35min
Breathe Wet M Ramp featurew ( 28 Menu

12.4 Ciberseguridad
1) Entorno operativo.
Configuracién de hardware: Médulo Bluetooth, médulo Wi-Fi, interfaz TIPO C.

Entorno de software: compatible con el protocolo Bluetooth BLE 5.0, protocolo Wi-Fiy
controlador TIPO C.

Condiciones de red: compatibilidad con la transmision Bluetooth, Wi-Fiy TIPO C.

2) Software de seguridad.

Ninguno.

3) Interfaces de datos y dispositivos.

Interfaz de comunicacion Bluetooth, interfaz de comunicacion Wi-Fi e interfaz TIPO C.

4) Control de acceso de usuario.
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Comunicacion Bluetooth y Wi-Fi con un protocolo privado y control de autenticacion.
5) Requisitos del entorno de software y actualizaciones de seguridad:

Cualquier requisito de actualizacion del entorno de software se presentara en el manual
del usuario actualizado o junto con el software.

iPRECAUCION!
e Viatom solo proporciona la funcionalidad, sin participar en el procesamiento de
datos.

13. Limpieza

ZBiADVERTENCIAS!

e Lalimpieza regular del dispositivo y sus accesorios es fundamental para prevenir
infecciones respiratorias.

e Para evitar descargas eléctricas, siempre desenchufe el dispositivo antes de
limpiarlo.

e Siga las instrucciones del fabricante para limpiar la mascarilla y el tubo y establecer
de la frecuencia de limpieza.

e Antes de la limpieza, asegurese de que el dispositivo esté desconectado, que el
cable de alimentacién haya sido desconectado y que la cdmara de agua se haya
enfriado. Asegurese de que la placa esté a temperatura ambiente para evitar el
riesgo de quemaduras.

* No abra ni modifique el dispositivo. No contiene piezas que puedan ser reparadas
por el usuario. Las reparaciones deben ser realizadas Unicamente por un agente
autorizado.

iPRECAUCION!
e Elsobrecalentamiento de los materiales podria provocar su fatiga prematura.

e No utilice soluciones que contengan cal clorada, cloro o compuestos aromaticos
para limpiar el dispositivo y sus accesorios. Tampoco deben usarse jabones liquidos
con agentes humectantes o antimicrobianos. Estas soluciones pueden endurecer los
materiales o acortar su vida util.

¢ No limpie ni seque el dispositivo y sus accesorios cuando la temperatura supere los
80 °C (176°F). Las temperaturas elevadas pueden acortar la vida util del producto.

* No sumerja el dispositivo en ningun tipo de liquido.

e Sieldispositivo se transfiere a otro paciente, los componentes en contacto cercano
con el propietario anterior, incluyendo la mascarilla, arnés, tubo, filtro de aire y
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camara de agua deben ser limpiados, desinfectados o reemplazados para prevenir
la propagacion de infecciones cruzadas.

e Siel producto o sus accesorios se determinan que no estan visualmente limpios al
final del paso de limpieza, repita los pasos de limpieza relevantes especificados a
continuacién o deseche de forma segura el producto o sus accesorios.

e Elproductoy sus accesorios deberdn cumplir con la norma ISO 17664:2017.

13.1 Limpieza del dispositivo

1) Limpie la superficie del dispositivo con un pafio suave ligeramente himedo
empapado en alcohol al 75%.

2) Ajuste el conector giratorio entre la salida de aire y el tubo respiratorio hasta que la

marca de triangulo pequefio esté alineada con el simbolo *~/, luego tire del conector
para limpiar la superficie interior y la salida de aire.

iPRECAUCION!

e Eldispositivo solo debe usar una vez que la carcasa esté seca, para evitar que la
humedad entre en el dispositivo.

e Serecomienda limpiar la carcasa una vez al mes.

13.2 Limpieza de la mascarilla y el tubo

Para mds informacién, consulte las instrucciones de limpieza en el manual del usuario
de la mascarilla y el tubo, o contacte con el servicio de atencién al cliente.

13.3 Limpieza de la camara de agua

Limpie la cdmara de agua con un pafio suave (sumergir el pafio suave en alcohol al 75%.
si es necesario), enjudaguela cuidadosamente y luego séquela con un pafio suave. Seque
la cdmara de agua y vuelva a instalarla en el dispositivo. Se recomienda cambiar el agua
a diarioy limpiar a fondo la cd&mara de agua una vez por semana.

iPRECAUCION!

e Para prevenir el crecimiento de moho y bacterias, es importante vaciar y limpiar la
camara de agua.

¢ Inspeccione la cdmara de agua para detectar posibles fugas o dafios. Sustituya la
camara de agua si presenta algun dafio.

e Limpie la cdmara de agua solo después de que el agua en ella se enfrie. Asegurese
de que no entre agua en el dispositivo.
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14. Mantenimiento

El dispositivo tiene una garantia de 2 afios y una vida util de 5 afios (vida util prevista).
No se requiere mantenimiento durante su vida util si se utiliza segun el manual del
usuario, pero se recomienda una revision por parte del distribuidor autorizado tras 5
afios de uso.

No se requiere mantenimiento del humidificador si se utiliza conforme al manual del
usuario. Si el dispositivo presenta fallos, contacte inmediatamente con su distribuidor
autorizado.

ZBiADVERTENCIAS!

e Sinota algun cambio inexplicable en el rendimiento del dispositivo, si emite sonidos
inusuales o fuertes, si ha sido golpeado o manipulado incorrectamente, si la carcasa
estd dafiada o si ha entrado agua en su interior, suspenda su uso de inmediato.
Consulte a su médico.

e Lasreparacionesy ajustes deben ser realizados Unicamente por personal autorizado
por Viatom. El servicio no autorizado podria provocar lesiones, anular la garantia o
causar dafios costosos.

e Siesnecesario, contacte con su distribuidor autorizado local o con Viatom para
obtener soporte técnico y documentacion.

15. Almacenamiento y eliminacion

15.1 Almacenamiento

e Apague el dispositivo

* Desconecte la fuente de alimentacion.

e Limpie el dispositivo y sus piezas y accesorios.

e Guardelos en un lugar seco.

iPRECAUCION!

El dispositivo debe almacenarse en el entorno indicado. Consulta el Capitulo 7
Especificaciones.

15.2 Desecho

Los componentes eléctricos contienen sustancias quimicas que pueden contaminar el
medio ambiente. Cuando el dispositivo llegue al final de su vida util, eliminelo junto con
su embalaje de acuerdo con la normativa local vigente.
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16. Solucion de problemas

La siguiente tabla enumera los problemas comunes que puede experimentar con el
dispositivo y las posibles soluciones. Si ninguna de las acciones correctivas resuelve el
problema, consulte a su médico.

16.1 Problemas comunes en los pacientes y soluciones

correspondientes

Problema

Posible causa

Solucion(es)

Mascarilla con

Es posible que el tamafio o
modelo de la mascarilla no sea

Consulte las instrucciones de la
mascarilla para obtener
informacién detallada y confirmar
el tamafio correcto. O utilice la

fugas correcto, o que la mascarilla no o .
B} funcién de prueba de ajuste de
esté colocada correctamente. ) .
mascarilla para comprobar si hay
fugas de aire.
La nariz reacciona al flujo de
Moqueo, aire y al frio. Debido al flujo de

congestiony
sequedad de la
nariz

aire, el aire se enfria, lo que
provoca irritacion de la mucosa
nasal y posterior sequedad e
hinchazén.

Aumente la configuracion de
humedad del dispositivo.

Aguaen la
mascarilla

Cuando se use el
humidificador, el aire
humidificado tiende a
condensarse en el tubo frioy
en la mascarilla si la
temperatura de la habitacion
es baja.

Baje el ajuste de humedad o suba
la temperatura ambiente.

Boca y garganta
secas

El paciente duerme con la boca
abierta, lo que provoca que el
aire a presion salga por la
boca, causando sequedad en
la nariz y la garganta.

Aumente la configuracion de
humedad del dispositivo.

Use una correa de barbilla para
evitar que la boca se abra durante
el suefio 0 use una mascarilla
facial completa.

La presion del flujo
de aire se siente
demasiado alta.

La funcién de Rampa esta
desactivada.

Activar la funcién Rampa.
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16.2 Problemas comunes en el dispositivo y soluciones
correspondientes

Problema

Posible causa

Solucion(es)

El dispositivo no
funciona cuando se
enciende

La conexién de
energia no esta
realizada

correctamente.

No hay corriente
eléctrica.

Asegurese de que el cable de
alimentacion, el adaptador de corriente
y el dispositivo estén conectados
correctamente.

Verifique si hay un corte de energia
encendiendo una ldmpara u otro
aparato eléctrico.

Si no puede encontrar la causa,
contacte con su proveedor de equipos.

El flujo de aire
continda después de
apagarlo.

El dispositivo esta
secando el tubo al
aire.

El flujo de aire se detendra en 30
minutos después de que se complete el
proceso.

Pantalla con
visualizacién anormal.

El dispositivosecaiga o
golpee.

Desenchufe y vuelva a enchufar el cable
de alimentacién. Si el problema
persiste, comuniquese con su
proveedor del dispositivo.

El dispositivo esta
funcionando, pero la
presion dentro de la
mascarilla difiere de la
presion de tratamiento
establecida.

Eltubo no esta
conectado
correctamente o
presenta una fuga de
aire.

Vuelva a conectar el tubo
correctamente.

Si el problema persiste, comuniquese
con su proveedor del dispositivo.

El dispositivo genera
presiones muy bajas

La entrada de aire del
dispositivo podria
estar obstruida.

Sustituya o limpie el filtro de aire.

Cuando se activa la
funcién de Rampa,
tarda un tiempo en
que la presién inicial
aumente hasta la
presion de
tratamiento. Esto es
normal.

Si es necesario, desactiva la funcion de
rampa o configura el tiempo de rampa
mas corto.

Filtracion de agua en
la cdmara de agua

La camara de agua
estd instalada
incorrectamente.

Verifique si la cdmara de agua esta
instalada correctamente.
Compruebe si hay dafios visibles.
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Problema

Posible causa

Solucion(es)

La camara de agua
esta rota.

Contacte con el servicio de atencion al
cliente para solicitar un nuevo cdmara
de agua.

No hay respuesta al
tocar la pantalla.

Fallo de la pantalla
tactil

Reinicie el dispositivo.
Si el problema persiste, comuniquese
con su proveedor del dispositivo.

No es posible
establecer conexion
con el oximetro.

El Bluetooth esta
desactivado.

El oximetro esta
apagado.

Active la funcién Bluetooth del
dispositivo.

Asegurese de llevar el Oximetro
adecuadamente y mantenerlo en buen
funcionamiento.

No se puede
establecer conexion
con el grabador de
ECG.

El Bluetooth esta
desactivado.

El registrador de ECG
estd apagado.

Active la funcion Bluetooth del
dispositivo.

Lleve correctamente el registrador de
ECG y asegurese de que funcione
correctamente.

17. Viajar con el dispositivo

Puede llevar el dispositivo con usted dondequiera que vaya. Tenga en cuenta lo

siguiente:

e Utilice la bolsa de viaje provista para evitar dafios al dispositivo.

e Vacie la cdmara de agua y llévela por separado dentro de la bolsa de viaje.

e Siviaja a un pais con una tension eléctrica distinta de la que utiliza actualmente,

puede ser necesario un cable de alimentacion diferente o un adaptador
internacional para que su cable sea compatible con las tomas del pais de destino.
Consulte con su proveedor del dispositivo para obtener mds informacion.

18. Requisitos de EMC

Guia y declaracién del fabricante sobre emisiones electromagnéticas

El dispositivo esta destinado a ser usado en el entorno electromagnético especificado a
continuacion. El usuario del dispositivo debe asegurarse de que se use en un entorno

adecuado.

Prueba de emisiones

Cumplimiento | Entorno Electromagnético - Orientacion

Emisiones de RF CISPR

11

Grupo 1

El dispositivo usa la energia de RF sélo para su
funcion interna Por lo tanto, sus emisiones de
RF son muy bajas y no es probable que causen
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cercanos.

interferencias en equipos electrénicos

Emisiones de RF CISPR

Clase B
11
Emisiones armonicas

Clase A

IEC61000-3-2

El dispositivo es apto para su uso en todo tipo
de establecimientos, incluidos entornos
domeésticos y aquellos conectados
directamente a la red publica de baja tensién
que abastece a edificios de uso domeéstico.

Guia y declaracién del fabricante - inmunidad electromagnética

El dispositivo esta destinado a ser usado en el entorno electromagnético especificado a

continuacion. El usuario del dispositivo debe asegurarse de que se use en un entorno

adecuado.
Prueba de Prueba IEC 60601 | Nivel de Entorno Electromagnético -
Inmunidad Nivel Cumplimiento Orientacion

El suelo debe ser de madera,
Descarga

electrostatica
(ESD)

IEC 61000-4-2

Contacto de +8 kV
+2 kV, 4 kV, +8
kV, £15 kV en aire

Contacto de +8 kV
+2 kV, 4 kV, =8
kV, £15 kV en aire

hormigdn o baldosa de
ceramica. Si los suelos estan
cubiertos de material
sintético, la humedad relativa
debe ser de al menos el 30%.

Transitorios
eléctricos rapidos

+2 kV de lineas de

+2 kV de lineas de

La calidad de la red eléctrica
debe ser la de un entorno

/ rafagas suministro de suministro de ] . .
) ) comercial u hospitalario
energia energia L
tipico.
IEC 61000-4-4
Sobrecaraa La calidad de la red eléctrica
9 +1 kV +1 kV debe ser la de un entorno
linea(s) a linea(s) |linea(s) a linea(s) | comercial u hospitalario
IEC 61000-4-5

tipico.

Bajas de tensién,
interrupciones
brevesy
variaciones de
tension en las
lineas de entrada
de la fuente de
alimentacién

0% Ur; 0,5 ciclo
En 0°, 45°, 90°,
135°, 180°,
225°,270°y 315°
0% Ur; 1 ciclo
70% Ur; 25/ 30
ciclo

A 0°

0% Ur; 250 /

0% Ur; 0,5 ciclo
En 0°, 45°, 90°,
135°, 180°,

225°, 270°y 315°
0% Ur; 1 ciclo
70% Ur; 25/ 30
ciclo

AQ°

0% Ur; 250 /

La calidad de la red eléctrica
debe ser la de un entorno
comercial u hospitalario
tipico. Si el usuario del
dispositivo requiere un
funcionamiento continuo
durante interrupciones del
suministro eléctrico, se
recomienda alimentar el
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IEC 61000-4-11 300 ciclos 300 ciclos dispositivo con una fuente de
alimentacién ininterrumpida
(SAIl) 0 una bateria.

Frecuencia de Los campos magnéticos de

alimentacion frecuencia de potencia deben

(50/60 Hz) estar a niveles caracteristicos

.. |30A/m 30 A/m .

Campo magnético de un lugar tipico en un
entorno comercial o

IEC 61000-4-8 hospitalario tipico.

Nota: La tensién de red de CA anterior a la aplicacion del nivel de prueba es UT .

Guia y declaracién del fabricante - inmunidad electromagnética

El dispositivo esta destinado a ser usado en el entorno electromagnético especificado a
continuacion. El usuario del dispositivo debe asegurarse de que se use en un entorno

adecuado.
IEC 60601 . .
Prueba de Nivel de Nivel de Entorno Electromagnético -
Inmunidad Cumplimiento |Orientacion
prueba
El equipo de comunicaciones RF
portatily movil debe usar a una
distancias de separacién
3V 3V recomendadas calculada a partir de
0,15 MHz - 0,15 MHz - la ecuacion correspondiente a la
80 MHz 80 MHz frecuencia del transmisor, sin estar
6VenlISM 6VenlISM demasiado cerca de ninguna parte
) y y del dispositivo, incluidos los cables.
RF conducida aficionado aficionado Distancias de separacion
IEC 61000-4-6 bandas de bandas de recomendadas
o radio radio d=117vP
Radiacion de -
RF IEC entre entre d= 0,35\#{5 80 MHz a 800 MHz
61000-4-3 0,15 MHz 0,15 MHz d =0,70vF 800 MHz a 2,5 GHz
y 80 MHz y 80 MHz Donde, P es la potencia maxima de
salida del transmisor en watts (W)
10V/m 10V/m segun el fabricante del transmisory d
80 MHz a 80 MHz a es la distancia de separacion
2,7 GHz 2,7 GHz recomendadas en metros (m).

Las intensidades de campo de los
transmisores de RF fijos,
determinadas por una encuesta
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electromagnética del sitio, deben ser
inferiores al nivel de cumplimiento en
cada rango de frecuencia.

Pueden producirse interferencias en
las proximidades de los equipos
marcados con el siguiente simbolo:

{{ean)
)

Nota 1: A 80 MHz y 800 MHz, se aplica el intervalo de frecuencia mds alto.

Nota 2: Estas pautas pueden no aplicarse en todas las situaciones. a propagacién
electromagnética se ve afectada por la absorcién y la reflexién de estructuras, objetos y
personas.

a Las intensidades de campo de los transmisores fijos, como estaciones base para
teléfonos radioeléctricos (celulares / inaldmbricos) y radios moviles terrestres,
radioaficionados, emisoras de radio AM y FM, y televisidn, no pueden predecirse
tedricamente con exactitud. Para evaluar el entorno electromagnético debido a los
transmisores de RF, debe considerarse la posibilidad de realizar un estudio
electromagnético del emplazamiento. Si la intensidad de campo medida en el lugar en el
que se usa el dispositivo supera el nivel de cumplimiento de RF aplicable anteriormente,
el dispositivo debe ser observado para verificar su funcionamiento normal. Si se observa
un rendimiento anormal, puede ser necesario tomar medidas adicionales, como
reorientar o reubicar el dispositivo.

b En el rango de frecuencia de 150 kHz a 80 MHz, las intensidades de campo deben ser
inferiores a 10 V/m.

Distancias de separaciéon recomendadas entre los equipos de comunicaciones de RF
portatiles y maviles y el dispositivo

El dispositivo estd destinado a ser usado en un entorno electromagnético en el que se
controlan las alteraciones de RF radiadas. El cliente o usuario del dispositivo puede
ayudar a prevenir interferencias electromagnéticas manteniendo una distancia minima
entre el equipo de comunicaciones de RF mdviles/portatiles (transmisores) y el
dispositivo, segun lo recomendado a continuacién y en funcién de la potencia de salida
madaxima del equipo de comunicaciones.

Salida maxima
nominal del 150 kHz - 80 MHz 80 MHz - 800 MHz 800 MHz - 2,5 GHz
transmisor d=1,17vP d=0,35vP d=0,70vP
w
0,01 0,12 0,04 0,07
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0,1 0,37 0,13 0,23

1 1,17 0,35 0,70
10 3,70 1,11 2,22
100 11,7 3,50 7,00

Nota 1: A 80 MHz y 800 MHz, se aplica el intervalo de frecuencia mds alto.

Nota 2: Estas pautas pueden no aplicarse en todas las situaciones. a propagacion
electromagnética se ve afectada por la absorcion y la reflexidn de estructuras, objetos y
personas.

Para los transmisores con una potencia de salida maxima no especificada
anteriormente, la distancia de separacién recomendadas d en metros (m) puede
estimarse utilizando la ecuacioén correspondiente a la frecuencia del transmisor, donde P
representa la potencia maxima de salida del transmisor en vatios (W), segun lo indicado
por el fabricante.

ZhiADVERTENCIAS!

e Este dispositivo no debe usarse alrededor o sobre otros equipos electrénicos, como
celulares, transceptores o productos de control de radio. Si se ve en la necesidad de
hacerlo, observe el dispositivo para verificar que funcione normalmente.

e Elusode accesorios y de un cable de alimentacién que no sean los especificados,
con excepcion de los cables vendidos por el fabricante del equipo o sistema como
repuestos de los componentes internos, pueden aumentar las emisiones o disminuir
la inmunidad del equipo o sistema.

e Este dispositivo puede sufrir interferencias de otros equipos, incluso si se trata de
otro El equipo cumple con los requisitos de EMISIONES CISPR.
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19. Garantia Limitada

Shenzhen Viatom Technology Co., Ltd. garantiza que el dispositivo esta libre de defectos
de fabricacion y materiales, y que funcionara conforme a las especificaciones del
producto durante un periodo de dos (2) afios para la unidad principal, y seis (6) meses
para todos los accesorios. Tenga en cuenta que el filtro de aire, la mascarilla y el tubo no
estan cubiertos por la garantia.

Si el producto no funciona de acuerdo con las especificaciones, Viatom reparara o
reemplazard, a su discrecion, el material defectuoso o cualquiera de sus componentes.
Viatom cubrira los gastos de envio estandar desde Viatom hasta el distribuidor,
Unicamente. Esta garantia no cubre:

e Cualquier dafio causado por accidente, uso indebido, abuso, alteraciones u otros
defectos no relacionados con materiales o fabricacién.

e Reparaciones realizadas por cualquier organizacién de servicio que no haya sido
expresamente autorizada por Viatom para efectuar dichas reparaciones.

VIATOM SE EXIME DE TODA RESPONSABILIDAD POR PERDIDAS ECONOMICAS, LUCRO
CESANTE, GASTOS INDIRECTOS O DANOS CONSECUENTES QUE PUEDAN RECLAMARSE
COMO RESULTADO DE LA VENTA O USO DE ESTE PRODUCTO. ALGUNOS ESTADOS NO
PERMITEN LA EXCLUSION O LIMITACION DE DANOS INCIDENTALES O CONSECUENTES, POR
LO QUE LA LIMITACION ANTERIOR PUEDE NO APLICARSE A USTED.

Para ejercer los derechos bajo esta garantia, pongase en contacto con el distribuidor
autorizado local o con:

Shenzhen Viatom Technology Co., Ltd
901, Building West, Lepu Tower, No.66 Xingke Road, Xili Community, Xili
Street, Nanshan District, Shenzhen, 518055, Guangdong P.R. China

www.viatomtech.com

Made in China

E MedNet EC-REP GmbH

Borkstrasse 10 - 48163 Muenster - Germany

Gima S.p.A
@ Via Marconi, 1
20060 Gessate (Mi) - Italy
gima@gimaitaly.com
export@gimaitaly.com
www.gimaitaly.com
N.° parte: IFU-256-000169-00 Versién: V1.0 Fecha: Noviembre 2025
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1. Introducere

Multumim pentru achizitionarea ventilatorului non-invaziv de la Viatom. Manualul de
utilizare va va prezenta dispozitivul dvs. Cititi-l cu atentie pentru a asigura functionarea
in sigurantd. Dacd intampinati dificultati sau probleme pe durata utilizarii, contactati
furnizorul dvs. de servicii medicale sau doctorul.

2. Simboluri

2.1 Simboluri pe Eticheta sau Ambalaj

Simbol Descriere
Indica faptul ca dispozitivul medical se poate sparge sau deteriora in
situatia Tn care nu este manipulat cu atentie
¢ “4‘4
T Indica faptul cd dispozitivul medical trebuie ferit de umiditate

Aceasta parte sus

Simbol general pentru reciclare/recuperabil

Indica limitele de temperatura la care dispozitivul medical poate fi
expus in mod sigur

Indicd intervalul de umiditate la care dispozitivul medical poate fi
expus in siguranta

Limita de presiune atmosferica

Urmati instructiunile de utilizare.

Componentd aplicata de tip BF

Clasa Il (I1zolatie dubla)

Indica faptul cd trebuie prudentd la utilizarea dispozitivului sau a
comenzii in apropierea locului unde este amplasat simbolul sau
situatia prezentd necesita atentia sau actiunea operatorului pentru
evitarea consecintelor nedorite

> TRde e~ &=

—_
=
.
S
=

Radiatii non-ionizante




Indica faptul ca articolul reprezinta un dispozitiv medical

Prezinta pericole in toate mediile MR, precum puternice
materiale feromagnetice

134 @S

Indica colectarea separata a dispozitivelor electrice si electronice
(DEEE).

P22

Diametru =12,5 mm, picurare (inclinat la 15°)

Indica producdtorul dispozitivului medical

H 3

Indica data la care a fost produs dispozitivul medical

SN

Indica numadrul de serie al producatorul pentru identificarea unui
anumit dispozitiv medical

Indicd un operator care contine informatii unice de identificare pentru
dispozitiv

BE

Numdr de model

EE

m

Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeana

C€oto7

Indica ca produsul este conform Regulamentului UE privind
dispozitivele medicale (Regulament (UE) 2017/745)

Alimentare CA

& ¢

Importator

2.2 Simboluri pe produs

O

Buton Pornire / Oprire

MAX

Nivel maxim apa

<

IN

Nivel minim apa

ES)

=

Evacuare aer

C
-

Intrare aer




Umidificator

Directia de deblocare a conectorului dintre evacuarea aerului si tub

B> 0=

Suprafatd fierbinte

2.3 Simboluri pe interfata utilizatorului

Acasa

A2

Rampa

&

Respiratie umedd

Setdrile mele

Raport

Wi-Fi

Bluetooth

QOO GIE

Setdri profesionale

Setdri sistem

;;s

Opriti ventilatia dupa activarea functiei de umidificare si uscati zona
de circulatie a aerului.

FOT (Tehnica Oscilatiei Fortate)

B

Setdri profesionale accesate




2.4 Simboluri din manual

AVERTISMENT! Indicd posibilitatea de rdnire a utilizatorului sau operatorului.

ATENTIE! Indicd posibilitatea deteriordrii dispozitivului.

SFAT IMPORTANT! |Pune accent pe o caracteristica de operare.

3. Avertismente, Atentie si Sfaturi Importante

ZBAVERTISMENTE!

Prezentul dispozitiv este destinat in mod exclusiv utilizdrii de catre adulti.
Prezentul dispozitiv nu este destinat sustinerii vietii.

Instructiunile din prezentul manual nu sunt destinate inlocuirii protocoalelor
medicale stabilite.

Pentru a va asigura ca primiti terapia sigurd si eficientd prescrisa pentru situatia dvs.,
utilizati doar accesorii Viatom.

Nu purtati o masca cand dispozitivul nu este pornit si nu functioneaza corect,
deoarece exista risc de sufocare.

Nu utilizati prezentul dispozitiv daca exista in jur un amestec de anestezice
inflamabile si aer, oxigen sau protoxid de azot.

Nu utilizati prezentul dispozitiv intr-un mediu cu gaze inflamabile si bogat in oxigen.
Dispozitivul trebuie sa se afle la cel putin 1 m distantd de sursa de oxigen pe
perioada operarii.

Nu utilizati dispozitivul aproape de o sursa de gaz toxic sau daunator.

Nu utilizati prezentul dispozitiv la o temperatura care depaseste intervalul de
temperatura mentionat.

Nu amplasati prezentul dispozitiv direct pe covoare, materiale textile sau alte
materiale inflamabile.

Nu amplasati dispozitivul in apropierea perdelelor, deoarece poate impiedica fluxul
de aer de racire, care poate contribui la supraincalzire.

Nu folositi prezentul dispozitiv cand temperatura camerei depdseste 35°C(95°F).
Cand temperatura camerei depdaseste 35°C (95°F), temperatura aerului din tub poate
fi mai mare de 43°C(109°F). Prin urmare, poate provoca iritatii sau leziuni ale tractului
respirator.




Stabilitatea temperaturii aerului din tub nu depdseste +2 °C in timpul functiondrii
stabile a produsului.

Cand folositi prezentul dispozitivin mediul casnic, amplasati-l departe de animalele
de companie si de copii.

Tnaintea utilizarii, confirmati daca tubul de respiratie este conectat corect si evitati
riscul de Tncurcare a gatului din cauza utilizarii tubului si a furtunurilor de respirat.
Verificati tubul de deteriordri sau uzura si inlocuiti-l la nevoie.

Utilizarea incorecta a madstilor sau a accesoriilor poate provoca o crestere a
concentratiei de COz pana la o valoare criticd sau poate permite respiratia
inconstientd, care poate conduce la sufocare respiratorie.

Nu blocati fanta de evacuare a mastii. Daca folositi o masca completa (masca
acopera gura si nasul), atunci aceasta trebuie echipata cu o valva de siguranta (de
antrenare).

Reparatiile, service-ul si intretinerea trebuie realizate doar de cdtre producdtor sau
tehnicienii autorizati Tn mod expres de cdtre producdtor. Servisarea neautorizatad a
masinii poate conduce la raniri corporale, invalidarea garantiei sau deteriorarea
componentelor valoroase.

Dacd apneea persista dupd utilizarea prezentului dispozitiv, consultati un doctor.

Urmati sfatul doctorului si luati in considerare modificarea presiunii de tratament.
Pentru ca dispozitivul sa fie mai eficient, evaluati din nou setdrile de tratament in
mod regulat.

Nu utilizati dispozitivul sau accesoriile Tn medii unde exista echipamente
electromagnetice, precum scanere CT, diatermie, RFID si sisteme de securitate
electromagnetice (detectoare de metale), pentru cd aceasta poate provoca un risc
inacceptabil pentru pacient sau poate deteriora dispozitivul. Se poate ca unele surse
electromagnetice sa nu fie evidente; in situatia in care observati modificari
inexplicabile ale performantei prezentului dispozitiv, daca acesta emite sunete
neobisnuite sau puternice, deconectati cablul de alimentare si intrerupeti folosirea.
Contactati-va imediat doctorul sau personalul medical calificat.

Pe durata terapiei cu dispozitivul, se poate sa apara uscarea nasului, gurii sau
gatului, balonare, disconfort la nivelul urechilor sau sinusurilor, iritatii oculare,
iritatiile pielii din cauza mastii si disconfort in piept.

Trebuie sa raportati doctorului orice durere in piept neobisnuitd, durere de cap
severa sau dificultati de respiratie crescute. O infectie acutd a tractului respirator
superior poate necesita intreruperea pentru moment a tratamentului.



Dacd simtiti disconfort la utilizarea dispozitivului, Tncetati sa il utilizati si contactati-
va imediat doctorul, deoarece dispozitivul poate cauza alergii.

Umidificarea poate spori rezistenta filtrelor sistemului respirator, iar operatorul
trebuie sa monitorizeze frecvent filtrul sistemului respirator pentru a depista
rezistenta crescuta si blocajele, pentru a asigura furnizarea presiunii terapeutice.

Orice incident grav care a avut loc in legatura cu dispozitivul trebuie raportat
producatorului si autoritdtii competente a statului membru in care este stabilit
utilizatorul si/sau pacientul.

ATENTIE!

Legea federala a SUA restrictioneazd vanzarea prezentului dispozitiv doar de cdtre
sau la recomandarea unui doctor.

Pacientul este operatorul care este desemnat.

Dispozitivul este destinat utilizarii de cdtre operatori instruiti sau cu experientd in
utilizarea echipamentelor similare.

Curdtarea poate fi realizata de catre pacient.

Dispozitivul nu trebuie expus la defibrilare, electrochirurgie, raze X (raze y) sau
radiatii infrarosii. Cand campul electromagnetic include rezonanta magnetica (MRI)
sau inspectie CT si interferente radio, dispozitivul nu va functiona in mod
corespunzdtor intr-un astfel de mediu.

Trebuie sa verificati filtrul de aer in mod regulat, pentru a va asigura ca este complet
curat. Un filtru de aer murdar poate spori temperatura de functionare si influenta
performanta dispozitivului. Nu folositi un filtru de aer umed si asigurati-va ca exista
suficient timp pentru uscare.

Tnaintea curatdrii dispozitivului, deconectati alimentarea pentru evitarea
electrocutarii. Nu scufundati dispozitivul in apd sau in alte lichide. Acordati atentie
impermeabilitatii.

Cand deteriorarea accidentald a suportului fizic provoaca defectiuni sistemului, pene

de curent, defectiuni hardware si defectiuni software, trebuie imbundtdtita protectia
mediului fizic, iar utilizarea dispozitivului trebuie intarita.

Cand amenintarile cauzate de om provoaca pierderea accidentald a datelor de
rezervd, politicile de gestionare a retelei trebuie imbundtdtite cu atentie; gestionarea
eficientd a cheilor de retea trebuie sporitd, iar operatiunile gresite, prevenite.

Cand informatiile personale ale utilizatorului sunt divulgate in mod accidental,
trebuie adoptat un mecanism de identificare si autentificare a utilizatorului, iar
parola trebuie sa fie suficient de lunga; parola trebuie schimbatd frecvent si pdstrata
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intr-un loc confidential; Tn acelasi timp, trebuie consolidata constientizarea
personalului in materie de securitate, controlata sfera diseminarii informatiilor
confidentiale, informatiile transmise in retea trebuie criptate etc.

Nu folositi accesorii sau componente care nu sunt recomandate sau configurate.
Accesoriile incompatibile sau accesoriile pot conduce la o performanta redusa sau
pot afecta performanta EMC a dispozitivului.

Condensul poate cauza deteriorarea dispozitivului. Daca dispozitivul este expus la
temperaturi extrem de ridicate sau scdzute, trebuie adus la temperatura camerei
(temperatura de functionare) inaintea inceperii tratamentului. Nu folositi dispozitivul
intr-un mediu cu temperaturi in afara intervalului temperaturii de functionare indicat
in parametri.

Nu folositi prezentul dispozitiv in lumina directa a soarelui sau in apropierea
dispozitivelor de incdlzire, deoarece acestea vor creste temperatura fluxului de aer
de iesire a dispozitivului.

Dacd mediul sau sursa de alimentare depdseste intervalul specificatiilor, aceasta
poate conduce la o oprire automatd sau un control al ventilatiei care nu poate
indeplini specificatiile.

Verificati dacd existd apa in dispozitiv inaintea utilizarii. Nivelul maxim apd in
rezervor este 260 ml.

Pacientul este operatorul care este desemnat. Pacientul are acces sigur la functia de
tratament a dispozitivului. Componentele dispozitivului nu pot fi intretinute sau
reparate in timpul utilizarii de catre pacient.

Nu se permite nicio modificare a dispozitivului.

Echipamentele conectate la portul de semnal al produsului trebuie sd indeplineasca
cerintele standardelor relevante, precum IEC 60601-1 sau IEC 62368-1 etc.

Nu asezati dispozitivul intr-un loc unde este dificil sa deconectati alimentarea cu
electricitate.

Desi dispozitivul a trecut testele ISO 10993 si ISO 18562, materialele usor accesibile
ale dispozitivului pot conduce la reactii alergice.

Daca aparatul functioneaza in mod anormal, provocand zgomote neobisnuite,
caderi, patrunderea apei in aparat sau carcasa aparatului este defectd, deconectati
alimentarea cu energie electricd, incetati utilizarea aparatului si contactati imediat
furnizorul dispozitivului.



SFATURI IMPORTANTE!

« Tnaintea utilizarii, asigurati-va ca este conectat bine cablul de alimentare la
dispozitivul de tratament.

e (ititi si ntelegeti tot manualul de utilizare Thaintea utilizarii sistemului. Daca aveti
intrebari cu privire la utilizarea sistemului, contactati-va doctorul sau profesionistul
din domeniul sanatatii.

e Daca doriti sa depuneti la deseuri dispozitivul, respectati reglementarile locale de
mediu.

e (Cand trebuie sa masurati oxigenul din sange si ECG-ul, consultati manualul de
utilizare al oximetrului si ECG-ului corespunzadtor.

e Purtarea si pozitionarea corecta a mastii pe fatd sunt foarte importante pentru
functionarea constantd a dispozitivului.

» Intimpul utilizarii, trebuie s& v& asigurati c& filtrul de aer se afld in stare buna si este
instalat corespunzator.

» Insituatia in care debitul de gaz si setarea depdsesc intervalul de functionare
recomandat, puterea sistemului de umidificare poate fi insuficientd, iar umiditatea
relativa a gazului de iesire poate scadea sub 70 %.

e Pentru utilizarea umidificatorului n sigurantd, acesta trebuie plasat sub circuitul
respirator, intre masca si fanta de evacuare aerului al dispozitivului.

e Verificati Tn mod periodic daca alimentarea cu electricitate si diferitele conducte sunt
in regula. Daca apar probleme, incetati sa utilizati dispozitivul si Tnlocuiti accesoriile
aferente.

4. Utilizare destinata / Scop propus

Dispozitivul furnizeaza terapie cu presiune pozitiva pentru tratamentul sindromului de
apnee obstructiva in somn la adulti, la pacienti cu respiratie autonoma si greutate peste
30 kg (66lbs). Prezentul produs poate fi utilizat acasa, dar si in medii clinice/spitalicesti.
Acesta trebuie utilizat sub indrumarea unui doctor profesionist.

5. Beneficii clinice

Ventilatorul non-invaziv trebuie sa mentinad presiunea presetata cu livrare continua
pentru a asigura o presiune pozitiva adecvatd in cdile respiratorii in timpul somnului
pacientului si pentru a mentine cdile respiratorii deschise, asigurand un flux respirator lin,
pentru a elimina episoadele de apnee.



6. Contraindicatii

Prezentul dispozitiv nu este destinat pacientilor care depind de ventilatie mecanica, de
exemplu celor cu apnee centrald in somn.

Studiile au demonstrat ca urmdtoarele afectiuni preexistente pot contraindica folosirea
terapiei cu presiune pozitiva a cdilor respiratorii la unii pacienti:

Contraindicatii absolute: Pneumotorax, emfizem mediastinal; scurgere de lichid
cefalorahidian, leziuni cerebrale traumatice sau pneumocefalie; soc provocat de o
varietate de afectiuni Tnaintea tratamentului; epistaxis activ; sangerdri gastrointestinale
superioare Tnainte de tratament; comad sau afectarea starii de constientd, fdcand
imposibila folosirea mdstii in timpul terapiei; polip gigant al corzilor vocale etc.

Contraindicatii relative: Boala coronariana severd complicatd cu insuficientd
ventriculard stangad, otitd medie acutd, secretii respiratorii excesive si tuse slabd,
respiratie spontand slabd, intubatie traheald nazala sau orala si traheotomie, congestie
nazald severa provocatd de o varietate de afectiuni, bule pulmonare si alergii la mastile
respiratorii etc.

SFATURI IMPORTANTE!

e Un program de somn neregulat, consumul de alcool, obezitatea, somniferele sau
sedativele pot intensifica simptomele.

e Utilizati o masca comercializata legal, care respectd ISO 17510: 2015. Consultati 9.4
Continut pachet pentru masca recomandata de Viatom.

ATENTIE!

e Contactati-va doctorul, daca simptomele de apnee in somn reapar. Contactati-va
doctorul, daca aveti intrebdri legate de terapie.

7. Specificatii

Articole Descriere
fizice (L x L x 1) 270*168 *91 mm
Dimensiuni
Greutate 1,6 kg
Temperatura 50C - 35°C
Mediu de operare |Umiditate relativa 10 % - 95 % (fara condens )
Presiune atmosferica |70 kPa - 106 kPa
Temperatura -25°C la 60°C
Mediu de stocare | Umiditate relativa 10 % - 95 % (fara condens)
Presiune atmosfericd |70 kPa - 106 kPa
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Articole

Descriere

Zgomot de
operare

Nivel de presiune
sonord ponderat A

<30 dB(A)

Nivel de putere
sonord ponderat A

<38 dB(A)

Compatibilitate

~ . | Emisii RF Grupal, Clasa B
electromagnetica
Specificatii Intrare CA 100-240 V - 50/60 Hz 2,2 A Max
electrice lesire CC 3,75A,90 W
Tip de protectie
contra socurilor Echipamente de Clasa Il
electrice
Grad de protectie
contra socurilor Componentd aplicatd de tip BF
electrice
Mod de operare Functionare continua
Functii de Grad de protectie
siguranta contra patrunderii P22
apei
. . . Nu poate fi folosit Tn prezenta gazelor
Nivel de sigurantd gaz o .
. - anestezice inflamabile amestecate cu aer,
anestezic inflamabil . ]
oxigen sau protoxid de azot.
Clasificare instalare si . .
N Echipamente portabile
utilizare
Conexiune alimentare | Adaptor cu cablu de alimentare detasabil
Rampa Interval de timp Oprit - 60 min
Mod (CPAP, APAP): 4-20 cmH20
Interval
Mod (S, T, S/T): 4-25 cmH20
. L 30 cmH20 (30 hPa) timp de mai multde 6
Presiune limita ) )
. sec. sau 40 cmH20 (40 hPa) timp de mai
maxima
Presiune mult de 1 sec.
Precizie control
, o +(0,5 +4 %) cmH20
presiune statica
Precizie control
. . . (x1+4 %) cmH20
dinamic presiune
Debit . . 4cmH20: 2120 L/min
Debit maxim )
(STPD) 9cmH20: =120 L/min

10




Articole

Descriere

15cmH:0: =120 L/min
20cmH>0: =120 L/min
25cmH>0: =120 L/min

Volum curent
(STPD)

Interval masurare

0-3000 mL: #(20 % din citirea reald )
Alte intervale: nedefinite

Precizie control

+(20 % din citirea reald )

Interval masurare
ventilatie pe minut

Interval: 0-60 L/min

Precizie: pentru respiratii cu ventilatie pe
minut mai mare de 15 L/min, valoarea
relativa indicata este de 50 mL +20 % din
volumul de ventilatie transmis efectiv.
Alte intervale: Nedefinite.

Putere sistem

Capacitate de
umidificare

Nu mai putin de 10 mg/L

Cantitatea maxima de
apa care poate fi
evaporata dintr-un

260 £5 mL

umidificare rezervor de stocare
Rezultat masurare Ue =25 %, k=2, Nivel de incredere P =95 %
Temperaturd gaz la
portul de conectare al | <43°C
pacientului
Suporta Bluetooth 5.0 BLE
Suporta conexiune Wi-Fi
Frecventd sau banda de transmisie (MHz):
Fara fir 2412 - 2472

Tip modulatie: DSSS; OFDM

Putere de radiatie efectiva (dBm): 16,49
(IEEE 802.11b), 15,13 (IEEE 802.119), 14,96
(IEEE 802.11n)

Date incdrcate

Parametri de
monitorizare

Presiune
IPAP
EPAP

VT

MV
Scurgere
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Articole Descriere

RR

Ti

I:E
Spont %
Sp0:

PR

HR

AHI
Al

HI
Date terapie OAl
CAl
UAI
RERA

Zile utilizare

Zile cu = 4 ore de utilizare

Timp mediu de utilizare

Timp total de utilizare

Timp de scurgere ridicat

Procent ridicat al timpului de scurgere
ridicat

Numadr de indepdrtdri ale mastii

Date utilizare

Unitate principala : 5 ani
Foloseste viata Consultati instructiunile pentru masca si tub
pentru detalii despre durata lor de viata.

Termen de valabilitate 5 ani

Data fabricatie A se vedea eticheta de pe produs
8. Glosar

Apnee

0 afectiune caracterizatd prin incetarea respiratiei spontane.
APAP (AutoCPAP)

Reglati automat presiunea CPAP pentru imbundtdtirea confortului pacientului pe baza
monitorizdrii evenimentelor din somn, precum apnee, hipopnee etc.

BPAP
Presiune pozitiva cdi respiratorii pe doua niveluri.
BPAP-S
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BPAP-Spontan. Un mod pe doua niveluri care rdspunde la propria inhalare si expirare a
pacientului, pentru a ramane sincronizat cu frecventa respiratiei acestuia.

BPAP-T

BPAP-Temporizat. Un mod pe doud niveluri, care controleaza automat timpul de
inspiratie si expiratie in functie de parametrul presetat.

BPAP-ST

BPAP-Spontan/ Temporizat. Un mod pe doud niveluri, care schimbd automat modul de
lucru pe baza afectiunilor respiratorii ale pacientului.

CPAP

Presiune pozitiva continud cdi respiratorii .
EPAP

Presiune pozitiva expiratorie cai respiratorii.
IPAP

Presiune pozitiva inspiratorie cai respiratorii.
LPM

Litri pe minut.

OSA

Apnee obstructiva in somn.

Rampa

O functie care poate imbunatdati confortul pacientului pe durata terapiei. Aceasta poate
reduce presiunea si apoi o poate creste treptat pana la setarea prescrisd, pentru ca
pacientul sa poata adormi mai confortabil.

Timp de crestere

Timpul necesar dispozitivului pentru a trece de la EPAP la IPAP.
Frecventa resp

Frecventa respiratorie. Numar respiratii pe minut.

Resflex

O functie terapeutica activata de doctorul dvs. pentru reducerea presiunii in timpul
expiratiei.

Stare asteptare

Starea dispozitivului cand este pornit, dar fluxul de aer este oprit.
min

Tnseamnd unitatea de timp ,minut”.

ore

Tnseamnd unitatea de timp ,,ora".

aallzz/Wzzaa/zzllaa

Indicd data.
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9.

9.1

Introducere produs

Model si terapii disponibile

Model : LeRes-B, R100, LeRes-S, R200, LeRes-C, R10, LeRes-A, R20

Modelele sunt clasificate pe baza diferitelor configuratii, dupa cum se detaliaza in
tabelul urmator

LeRes LeRes LeRes LeRes
R100 R200 R10 R20
-B -S -C -A
Negru Negru Alb Alb
Aspect N N * Ab |* Ab |*
spec egru egru
P 9 Albastr 9 Albastr Albastr Albastr
u u u u
Mod
[ J [ J [ J [ J (] [ J (] [ J
CPAP
Mod 0 0 ° ° o 0 ° °
APAP
Mod S [ J [} [ ) [ ) X x x x
Functi Mod S/T | @ [} [ ) [ ) X x x x
€ Mod T [ J [ J [} [ ] X x X X
WIFI O O O O O O O O
ﬁluemc’t 0 0 0 0 o 0 o 0
E)SB (TP | o ° ° ° ° ° ° °

Notd: @ este pentru configuratia standard, O este pentru configuratia optionald si x este

pentru configuratia neacceptatd.

14




Terapii disponibile:

Termeni

Descriere

Mod CPAP

Presiune pozitiva continud cai respiratorii

Dispozitivul realizeaza ventilatie continua cu presiune pozitiva in
functie de presiunea de tratament presetatd si mentine presiunea
de tratament pe intreg parcursul ciclului respirator.

Mod APAP

Modul automat de presiune pozitiva continua cdilor respiratorii
APAP poate fi denumit mod Auto CPAP.

Pe durata ventilatiei, presiunea tratamentului este crescuta
automat, cand este detectat un eveniment respirator, si redusd,
cand evenimentul respirator dispare, si anume presiunea este
reglatd automat in intervalul prestabilit prin monitorizarea
evenimentului respirator.

Mod S

Mod de declansare autonom.

Cand dispozitivul este ventilat, respiratia proprie a pacientului este
utilizata pentru controlarea functionarii dispozitivului (dispozitivul
furnizeaza presiune inspiratorie la inhalare si presiune expiratorie
la expirare), iar ritmul respirator al dispozitivului este integral
sincronizat cu al pacientului.

Mod S/T

Mod de declansare/timp autonom.

Cand dispozitivul este ventilat, este complet sincronizat cu frecventa
respiratorie a pacientului, daca respira bine si spontan; daca
respiratia pacientului este instabild sau se opreste, dispozitivul va
ventila pacientul in functie de presiunea si frecventa respiratorie
presetate.

Mod T

Mod de control timp.

Ccand dispozitivul ventileazd, pacientul este ventilat pe baza
presiunii presetate, frecventa respiratorie si alti parametri. Modul
este destinat in special pacientilor cu capacitate redusa de
declansare a respiratiei.

Nota: Cel mai advers mod de respiratie
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9.2 Componente

Produsul este compus din unitate principald, adaptor de alimentare si umidificator.

9.3 Prezentare generala

Nr. Nume Functie
) Afiseaza meniurile de operare, mesajele, datele de
1 Ecran de afisare o B ]
monitorizare etc. Acceptd operare cu ecran tactil.
2 Buton Pornire / Oprire |Pornire / Oprire alimentare cu aer
3 Evacuare aer Furnizeaza aer sub presiune; conecteaza la tub
4 Capac camerd de apa | Deschideti capacul pentru a extrage camera de apa.
5 Camerad de apa Depoziteaza apa necesard pentru umidificator.
6 Indicator luminos Indicator luminos.
. Exportd datele sau actualizeaza software-ul
7 Interfata USB ) . .
dispozitivului
Acoperiti si fixati filtrul de aer, care este utilizat pentru a
8 Intrare aer ) . . e -
filtra praful si polenul din aerul care intrd in dispozitiv.
O intrare pentru sursa de alimentare de curent
9 Intrare CC

continuu.
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9.4 Continut pachet

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

Nr. Articole Cant.
1 Dispozitiv (Umidificator inclus) 1
2 Adaptor de alimentare 1
3 Filtru de aer 1
4 Geantd de transport 1
5 Documente Tnsotitoare 1
Produsul nu este fabricat cu latex din cauciuc natural.
Dispozitive si accesorii recomandate:
Nume Model Producator Remarca
Pulsoximetru P06 Shenzhen Viatom CE 0197
(Optional) Technology Co., Ltd. |HD 60137356 0001
inregistrator ECG cu o )
) N . Shenzhen Viatom CE 0197
singura derivatie ERT-LW
. Technology Co., Ltd. |HZ 2120274-1
(Optional)
CE 2460, C548598
Mascd de ventilatie 11345 HSINER CO., LTD. UDI-DI de baza:
47126880500007258NIVSZ
CE 2460, C548598
Tub de respiratie 70243 HSINER CO., LTD. UDI-DI de baza:
47126880500007258NIVSZ
Unitate flash USB 8G Personalizat Personalizat

Durata de viata a produsului este de cinci ani daca utilizarea, intretinerea si curdtarea
sunt efectuate n strictd conformitate cu Manualul de utilizare.

Notd: Cand este utilizat impreuna cu inregistratorul ECG Dinamic si cu Pulsoximetrul,
Ventilatorul non-invaziv serveste doar ca interfata pentru afisarea valorilor primite si nu
implica nicio mdsurare, procesare de date sau algoritm de parametri.

ZBAVERTISMENTE!

e Prezentul dispozitiv trebuie utilizat doar cu masca si accesoriile fabricate sau

recomandate de Viatom sau de medicul dvs. curant. Utilizarea mastilor si accesoriilor

neadecvate poate afecta performanta dispozitivului si compromite eficacitatea

terapiei.
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e Utilizarea altor accesorii decat cele specificate, cu exceptia cablurilor vandute de
producatorul echipamentului sau sistemului ca piese de schimb pentru
componentele interne, poate conduce la cresterea emisiilor sau scaderea imunitatii
echipamentului sau sistemului.

e Nu asezati tubul lung Tn zona capului patului, deoarece poate prezenta risc de
strangulare.

e Nu conectati niciun alt echipament la dispozitiv decat daca este recomandat de
Viatom sau de medicul dvs.

SFATURI IMPORTANTE!
e Daca lipseste oricare dintre piesele de mai sus, contactati medicul dvs.

e Contactati medicul dvs. pentru informatii suplimentare despre accesoriile disponibile
ale prezentului dispozitiv. Cand utilizati accesorii optionale, urmati intotdeauna
instructiunile incluse Tmpreund cu accesoriile.

9.5 Principiu de functionare

Produsul este compus dintr-un compresor de aer, circuit de control, senzor si umidificator.
Acesta genereaza continuu un anumit nivel de presiune pozitiva si flux de aer conform
unui model prestabilit si il aplicd in cdile respiratorii ale pacientului prin intermediul
tubului si mastii.

10. Configurare initiala

10.1 Amplasare dispozitiv
Amplasati dispozitivul pe o suprafata solida si plana.
ZBAVERTISMENTE!

e Daca dispozitivul a fost scapat sau manipulat incorect, in situatia in care carcasa este
deterioratd sau a patruns apa in interiorul acesteia, deconectati cablul de alimentare
si intrerupeti utilizarea. Contactati-va imediat medicul.

e Dacd temperatura camerei depdseste 95°F (35°C), fluxul de aer generat de dispozitiv
poate depdsi 109,4°F (43°C). Temperatura camerei trebuie mentinuta sub 95°F(35°C)
n timpul utilizarii dispozitivului de cdtre pacient.

ATENTIE!

e Asigurati-va intotdeauna ca dispozitivul este plasat intr-o zond unde ecranul si
indicatorii sunt clar vizibili.
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e Daca dispozitivul a fost expus la temperaturi foarte ridicate sau foarte scdzute,
ldsati-l sd ajunga la temperatura camerei (aproximativ 2 ore) inainte de a incepe
configurarea.

e Asigurati-va ca dispozitivul este departe de orice sursa de cdldurd sau rdcire (de
exemplu, guri de aer cald, radiatoare, aparate de aer conditionat).

e Dispozitivul nu este potrivit pentru utilizare in medii cu umiditate ridicata. Asigurati-
vd ca nu patrunde apad in dispozitiv.

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

e Tineti animalele de companie, insectele sau copiii departe de dispozitiv, pentru a
evita inhalarea sau inghitirea unor obiecte mici.

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

e Fumul de tutun poate conduce la acumularea de gudron in interiorul dispozitivului,
cauzand defectarea acestuia.

e Aerultrebuie sa circule liber in jurul dispozitivului, pentru ca acesta sa functioneze
corect.

e Asigurati-va ca cablul de alimentare este accesibil cand plasati dispozitivul,
deoarece singura modalitate de a opri dispozitivul este deconectarea cablului de
alimentare.

10.2 Instalarea si inlocuirea filtrului de aer

Dispozitivul este echipat cu un filtru de aer reutilizabil la intrare aer. Verificati filtrul de
aer la fiecare 6 luni si Tnlocuiti-l daca observati corpuri strdine sau praf care blocheaza
intrare aer.

Urmati pasii de mai jos pentru a instala sau a inlocui filtrul de aer:

1. Deschideti panoul lateral in directia indicatd de sdgeatd pentru a accesa intrare aer.
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2. Introduceti filtrul de aer in directia corecta.

3. Introduceti noul ansamblu de filtru Tn lateralul dispozitivului si inchideti panoul lateral
prininchiderea usii.

Daca trebuie sa inlocuiti filtrul de aer, indepadrtati pur si simplu filtrul vechi si introduceti
unul nou in locul sdu.

Z!SAAVERTISMENTE!
Nu blocati intrare aer.
ATENTIE!

e Dupa primirea echipamentului, confirmati daca filtrul de aer a fost instalat in intrare
aer. Dacd nu este preinstalat, instalati-l dvs.

e Filtrul de aer trebuie sa fie montat cand dispozitivul functioneaza. Totusi, nu operati
dispozitivul cu un filtru de aer murdar, deoarece acesta poate impiedica
functionarea corecta sau poate deteriora dispozitivul.

e Dispozitivul trebuie sa fie deconectat de la sursa de alimentare cand se instaleaza
filtrul de aer.

e Filtrul de aer trebuie sa fie instalat corect.

e  Filtrul de aer nu trebuie expus la medii umede, temperaturi sub zero sau lumina
directd a soarelui.

e Filtrul de aer trebuie inlocuit la fiecare 6 luni (sau mai des, in functie de conditiile
sanitare reale).

10.3 Utilizarea umidificatorului

Puteti utiliza confortabil dispozitivul activand functia de umidificare, pentru a creste
umiditatea aerului inhalat si a preveni uscarea mucoasei cavitatii nazale. Daca este
necesar sa activati functia de umidificare, trebuie sa umpleti camera de apa pentru a
functiona corect. Urmati pasii de mai jos.

1. Deschideti capacul si indepdrtati-l de pe umidificator.

2. Umpleti-l cu apa intr-o cantitate care sa nu depdseascad linia de nivel maxim apei.
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3. Reintroduceti camera de apa in umidificator si inchideti capacul.

ZhAVERTISMENTE!

Din motive de sigurantd, dispozitivul trebuie asezat pe o suprafata pland, la un nivel mai
jos decéat capul pacientului din pat, astfel incat condensul sa se scurgd Tnapoi in camera
in loc sd ramana in tub, cauzand acumuldri de apa.

ATENTIE!

e Nu addugati apda sau opriti functia de umidificare atunci cand umiditatea aerului este
deja ridicata.

e Seva utiliza doar apa distilata sau purificatd. Addugarea altor substante va avea
efecte negative.

e Asigurati-va ca apa nu depaseste linia de nivel maxim apa.

* Nuinclinati camera de apa atunci cand apa atinge nivelul maxim apa.

e Goliti apa ramasa cand echipamentul nu este utilizat.

e Umidificatorul este integrat cu unitatea principala si nu poate fi inlocuit usor.

* Nivel de umidificare 1: Se recomanda addugarea de apa la un interval de 12 ore.
Nivel de umidificare 2: Se recomanda addugarea de apad la un interval de 10 ore.
Nivel de umidificare 3: Se recomandd addugarea de apd la un interval de 8 ore.
Nivel de umidificare 4: Se recomanda addugarea de apa la un interval de 6 ore.
Nivel de umidificare 5: Se recomanda addugarea de apa la un interval de 4 ore.

Nivel automat: Se recomanda addugarea de apa la un interval de 8 ore.

10.4 Montarea tubului si a mastii

(1) Conectati ferm un capat al tubului de aer la orificiul de evacuare aerului de pe
dispozitiv.
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(3) Puneti masca si reglati banda de fixare pe cap, pentru a vd asigura cd se potriveste

pe fata fara scurgeri de aer.

ATENTIE!

Nu trageti de tub pentru a evita pierderile de aer.
Daca masca sau tubul sunt deteriorate, opriti utilizarea si inlocuiti-le imediat.

Utilizati o masca de ventilatie comercializata legal (diametru standard al
conectorului 22 mm) si un tub de respiratie (diametru conector 22 mm si lungime de
1,8 £10 %), conform recomandarilor din Capitolul 9.

Z!BAAVERTISMENTE!

Presiunile trebuie verificate de medicul dvs. cand se folosesc accesorii alternative
sau optionale.

Daca utilizati o masca faciala completd (o mascd ce acoperd gura si nasul),
asigurati-va ca masca este echipatd cu o supapa de sigurantd (de admisie).

Pacientul trebuie sa urmeze instructiunile de mai jos pentru a reduce riscul de
reinhalare a COz:

- Folositi doar tubul si masca furnizate sau recomandate.

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

functiune.
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- Folositi doar masti prevazute cu orificii de evacuare. Nu blocati si nu incercati sa
inchideti orificiile de evacuare din portul de expiratie.

- Pentru a preveni deconectarea tubului sau a sistemului de tuburi in timpul
utilizarii, trebuie folosite doar tuburi conforme cu I1SO 5367 sau ISO 80601-2-74.

10.5 Conectarea la alimentare

(1) Introduceti stecdrul adaptorului de alimentare in intrare CC de pe spatele
dispozitivului.

#

(2) Conectati cablul de alimentare la adaptorul de alimentare.
(3) Introduceti celdlalt capdt al cablului de alimentare in priza de curent.
ZBAVERTISMENTE!

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

e Daca alimentarea este intrerupta in timpul functionadrii, va fi emis un semnal sonor.
Opriti utilizarea dispozitivului si verificati conexiunea alimentare.

* Nu conectati alimentarea daca dispozitivul este deteriorat.

e Daca suprafata adaptorului de alimentare sau a cablului de alimentare este
deterioratd, opriti utilizarea dispozitivului si inlocuiti adaptorul sau cablul.

10.6 Ghid de operare

Interfata de utilizare a prezentului dispozitiv, cu ecran tactil si butoane, va permite sa
reglati setdrile dispozitivului si sa verificati informatiile despre tratament. Puteti regla
setdrile prin intermediul ecranului tactil.

I
o - apasati scurt pentru a porni fluxul de aer, apdsati si mentineti timp de 5 secunde
pentru a opri.

A— selectati pentru a accesa rapid pagina de setare a functiei Rampa.
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A
- selectati pentru a accesa rapid pagina de pornire.

Z!BAAVERTISMENTE!

e Asigurati-va ca urmati instructiunile medicului privind reglarea setdrilor! Pentru a
comanda accesorii care nu sunt incluse cu dispozitivul, contactati furnizorul dvs. de
echipamente.

¢ NU conectati niciun echipament auxiliar la dispozitiv decat daca este recomandat de
Viatom sau de medicul dvs. Daca resimtiti disconfort toracic, dificultati de respiratie,
balonare abdominald sau dureri de cap severe in timpul utilizarii dispozitivului,
contactati imediat medicul sau personalul medical calificat.

11. Utilizare de rutina

11.1 Pornire/Oprire alimentare

Pornire: Dispozitivul se porneste automat dupa conectarea la sursa de alimentare si intrd
in modul de asteptare dupd cateva secunde.

Oprire: Dispozitivul se opreste automat cand este deconectat de la alimentare in stare
neventilata. in caz contrar, oprirea va declansa un mesaj de avertizare.

ATENTIE!

« Inainte de fiecare utilizare, examinati tubul pentru eventuale deteriordri sau
impuritati. Daca este necesar, curdtati tubul pentru a indeparta impuritatile. inlocuiti
orice tub deteriorat. Asigurati-va cd masca nu prezinta scurgeri.

11.2 Reglarea tubului

intindeti-va pe pat si reglati tubul astfel incat s& se poatd misca liber daca va intoarceti in
somn. Reglati masca si suportul pentru cap pand cand se obtine o potrivire confortabild,
fara scurgeri de aer in jurul mastii.

ATENTIE!

e Asigurati-va ca masca si tubul sunt instalate corect, fara blocaje sau pierderi.

11.3 Pornirea fluxului de aer

Pornirea: Dupad reglarea tubului si @ madstii, apdsati butonul ,,Pornire/Oprire”; dispozitivul
va incepe sa furnizeze aer, iar ecranul va afisa presiunea de tratament si alti parametri.

Oprirea: apdasati butonul ,Pornire/QOprire” pentru a opri fluxul de aer.

ATENTIE!
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e Dacad alimentarea revine in decurs de 60 de minute, dispozitivul va reveni automat la
starea anterioara intreruperii de curent (de exemplu, panda de curent).

« n conditii normale: Existd un orificiu de evacuare in partea superioard a mdastii
faciale complete; cand pacientul expird, dioxidul de carbon este eliminat prin
orificiul de presiune de expiratie a pacientului si presiunea generata de dispozitiv.

» Instare de avarie unicd: Cand pacientul expira in timpul unei pene de curent,
dioxidul de carbon este eliminat prin orificiul de evacuare de pe masca si tub; la
inhalare, pacientul inhaleaza aer proaspat prin acelasi orificiu de pe masca si tub.

11.4 Umidificarea aerului

Breathe Wet Level .‘0

) ..
1 Pre-humidification)
&Y Pre-humidification)

@ off 1 2 3 4 5 Auto@
Parameter Setting & Back

o

Acordati atentie descrierii de ldnga pictograma Ak/ cand utilizati umidificatorul. Cand
functia Respiratie umeda este dezactivata, dispozitivul nu mai umidifica si pictograma nu
este afisatd; cand este In modul automat, dispozitivul regleazad automat nivelul de
umiditate.

Puteti activa umidificatorul pentru a umezi aerul furnizat de dispozitiv. Selectati meniul
[Respiratie umedd] pentru a regla nivelul de umiditate. Apoi, porniti fluxul de aer, iar
umidificarea se va activa automat.

ATENTIE!

e Verificati nivelul apei din camera de apa Tnainte de utilizarea umidificatorului.
Asigurati-va ca existd suficienta apd in camera de apd, evitati incdlzirea
dispozitivului cu camera goala.
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11.5 Utilizarea functiei rampa

Initial Pressure Ramp Time
| P |
4. 0 hPa 3 5 min

@ 3.0 6.0 @ @Oﬂ' 10 20 30 40 50 60 @
Parameter setting & Back Parameter setting <4\ Back

De fiecare datd cand functia este activatd, presiunea va scadea la valoarea initiala setatd,
apoi va creste treptat la presiunea prescrisa conform timpului de rampa prestabilit,
pentru a asigura confortul pacientului. Selectati meniul [Rampad), reglati [Presiune initiald]
si [Timp de rampad] pentru a activa functia.

ATENTIE!
e Puteti utiliza functia rampa oricat de des doriti in timpul somnului.

e Functia rampa nu este prescrisa pentru toti utilizatorii.

11.6 Vizualizarea raportului

Cand dispozitivul este in modul de asteptare, puteti vizualiza raportul de utilizare in
meniu, care prezinta timpul de functionare, timpul mediu de utilizare etc. Selectati
[Raport]; datele zilei curente vor fi afisate in mod implicit; puteti selecta alte perioade
pentru consultare.

11.7 Setarea profesionala

Setarea profesionald este un mod cu parold, destinat operatiunilor clinice sau setdrilor
sub Tndrumare profesionala.

Selectati [Setarea profesionald] din meniu, introduceti parola corecta pentru a accesa
meniul profesional, unde puteti activa/dezactiva modul profesional si regla modul de
terapie si parametrii.

Parold: 0319
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Please enter the password of professional mode

| |

Setting Report Wi-Fi [ 1 ][ 2 ][ 3 ][ Delete]
ERERERCL)
Buetooth | | PSSO | eing [ . J[ 8 ][ R }{ 0 ]

B8 Menu & Back Professional setting ( «“Back

Meniu Introducere parola

Parametrii variaza in functie de diferitele moduri de terapie (vezi detalii in 11.8). Puteti
trage bara de glisare sau apdsati butoanele ,+"” si ,=" pentru a regla parametrii.

11.8 Navigarea in meniu

Sistemul afiseazd elemente de meniu specifice pentru diferiti utilizatori, inclusiv trei
moduri: modul normal (implicit), modul profesional si modul de intretinere. Dispozitivul
porneste in mod normal implicit.

CPAP 3 = 3:30PM CPAP 3 = 3:30 PM

12.0 m oawn 12,0 >

€mH20 HR  60bpm cmH20

! A 35min %3 4 35min
Breathe Wet M Ramp feature} [ 88 Menu W Breathe Wet )(Ramp Featurew
Interfata de asteptare Interfata de lucru

71.8.71 Mod normal

Modul este destinat pacientului ca sa configureze dispozitivul. Acesta include Setdrile
mele, Setari sistem, Vizualizare rapoarte etc. Consultati tabelul de mai jos pentru
descrieri detaliate ale meniului.
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ResFlex ResFlex level @
[
Breathe
Parameter . E
Setting Report Wi-Fi 2
Ramp
Feature
Mask/
Tubing E
Bluetooth Prt;feetst?'l‘ognal System Setting u‘m;ﬂ” @ 0 1 2 3 @
B Menu “~Back Professional Setting & Back
Meniul Setarile mele
Meniul Descriere
Functia permite dispozitivului sd reducd automat presiunea de
tratament cand pacientul expird, pentru a spori confortul
Resflex utilizatorului. 0 Tnseamna ca functia este dezactivata.
Interval disponibil : 0-3
Implicit: 2.
Regleaza nivelul de umiditate. Pe mdsura ce numerele
cresc, umiditatea creste corespunzator.
Respiratie Interval disponibil : Oprit/1-5/Automat
Umeda Implicit: Dezactivat
Preumidificare : Cand functia este pornitd, umidificatorul va
incepe sa functioneze cu 30 de minute Thainte de ventilare.
Presiune initiald: regleaza presiunea initiala a functiei de
rampa.
- Interval disponibil : 3-20 cmH20
Setdrile - Sl
Valoare implicitd: 4 cmH20
mele . Notda: Presiunea initiald nu trebuie sd depdseascd presiunea
Rampa tratamentului.
Timp de rampd: regleaza timpul in timp ce presiunea initiala
creste la presiunea de tratament prescrisa .
Interval disponibil : Oprit - 60 min
Valoare implicita: 15 min.
Tip mascd: masca faciald completd/masca nazald/masca
nazala de tip perna.
Implicit: Masca nazala.
« Tip tub: 15 mm/22 mm.
Masca/tub P - /
Implicit: 22 mm.
Test potrivire mascd: Testati daca masca este purtatd in
mod corect. Daca utilizatorul nu trece testul, masca trebuie
reglata.
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Meniul Descriere
Pornire automata : Dispozitivul porneste fluxul de aer cand
utilizatorul si pune masca si incepe sa respire.
Optiuni disponibile: Pornit/Oprit
Pornire/oprire | Implicit: Pornit
automata Oprire automata: Dispozitivul opreste fluxul de aer cand
utilizatorul isi scoate masca.
Optiuni disponibile: Pornit/Oprit
Implicit: Pornit
. Functia ofera statistici sumare ale terapiei dvs., inclusiv
Informatiile . . ) e .
Raport l timpul de utilizare etc. Pacientul poate verifica informatiile
mele
din anumite zile.
. L Activeazd/dezactiveaza Wi-Fi-ul, se conecteaza la reteaua
Fara fir Setari Wi-Fi L
doritd.
Setari Activeazd/dezactiveazd Bluetooth-ul, se conecteazd la
Bluetooth . " .
Bluetooth dispozitivul dorit.
Functia este folosita pentru setarea timpului de utilizare a
tubului, camerei de apa si mastii. Aceasta este destinata
mementourilor de inlocuire.
Optiuni disponibile: Oprit/1-12 luni.
Memento .. .
. Implicit: Dezactivat
consumabile . . . . .
Functia este folositd pentru setarea timpului de utilizare a
filtrului. Aceasta este destinatd mementourilor de inlocuire.
Optiuni disponibile: Oprit/1-6 luni.
Implicit: Dezactivat
. Regleaza unitatea de presiune.
Unitate de o _
- ] Optiuni disponibile: cmH20/hPa
Setari presiune o
. Implicit: cmH20.
sistem
Regleaza luminozitatea ecranului.
Luminozitate |Interval disponibil : 5-100 %
Implicit: 60 %.
Dispozitivul va reveni automat la ecranul de standby si va
Repaus intra Tn modul repaus dacd nu este detectatd nicio
automat operatiune intr-un interval de timp prestabilit.
ecran Optiuni disponibile: Oprit/30 s/605/90s/120 s
Implicit: 30 s
Limba Regleaza limba sistemului.
Data Regleaza data sistemului.
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Meniul Descriere

Regleaza formatul datelor din sistem.
Formatdatd |Optiuni disponibili: aa/ll/zz; ll/zz/aa; zz/|l/aa
Implicit: aa/ll/zz.

Timp Regleaza ora sistemului.

Regleaza formatul de orei sistemului.
Format de ord | Optiuni disponibile: 24 ore /12 ore
Implicit: 24 ore.

Memento Regleaza mementoul.

Regleaza volumul mementoului.
Volum Interval disponibil : 0-100 %
Implicit: 30 %.

Elimina toate datele utilizare, inclusiv datele de ventilatie,

Sterge date
raportul etc.

Vizualizati informatiile despre dispozitiv, inclusiv modelul,

Despre ) N )
versiunea software, numadrul de serie etc.

11.8.2 Mod profesional

Modul este destinat functiondrii clinice sau setdrilor sub indrumare profesionald. Pentru
prevenirea utilizarii abusive din partea pacientilor, utilizatorul trebuie sa introduca
parola pentru a comuta la modul profesional.

CPAP 2% % 3:30 PM Professional setting @
Mode CPAP >
Sp02 98%
PR 60bpm 12.0 ’ Pressure 5.0 cmH20 >
HR  60bpm cmH20
Apnea reminder OFF>
¥s o 35min High air leakage reminder OFF>
Breathe Wet ][Ramp Feature] [ B8 Menu W Professional setting ( < Back
Interfata de lucru Configurarea parametrilor
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Meniul

Descriere

Mod

Mod de terapie

Regleaza modul de terapie.

Optiuni disponibile: CPAP, APAP, S, S/T, T.

Notd: Diferite modele variaza in ceea ce priveste
modul de terapie.

Parametru

Presiune

Regleaza presiunea terapiei in modul CPAP
Interval disponibil : 4,0 - 20,0 cmH20.
Implicit: 6,0 cmH20.

Presiune maxima

Regleaza presiunea maxima in modul APAP

Interval disponibil : 4,0 - 20,0 cmH20

Implicit: 12,0 cmH20

Notd: presiunea maxima trebuie sa fie mai mare decat
presiunea minima corespunzatoare.

Presiune minima

Regleaza presiunea minima in modul APAP.
Interval disponibil : 4,0 - 20,0 cmH20,
Implicit: 4,0 cmH20

Presiune de
inspiratie

Regleaza presiunea de inspiratie in modurile S, S/T, T.
Interval disponibil : 6,0 - 25,0 cmH20

Implicit: 10,0 cmH20.

Notd: presiunea de inspiratie trebuie sa fie mai mare
decét presiunea corespunzdtoare de expiratie.

Presiune de
expiratie

Regleazd presiunea de expiratie in modurile S, S/T, T.
Interval disponibil : 4,0 - 25,0 cmH20
Implicit: 6,0 cmH20.

Timp de inspiratie

Regleaza timpul de inspiratie in modurile S, S/T, T.
Interval disponibil : 0,3-4,0 s
Implicit: 1,0 s

Frecventa resp

Regleaza frecventa respiratorie in modurile S, S/T, T.
Interval disponibil : 5-30 bpm
Implicit: 12 bpm

Timp de crestere

Regleazd timpul de crestere in modurile S, S/T, T.
Interval disponibil : 100-900 ms
Implicit: 200 ms

Sensibilitate
declansator de
inspiratie

Regleaza sensibilitatea declansatorului pentru
inhalare in modurile S, S/T, T.

Interval disponibil : Nivel automat/1-5
Implicit: 3

Sensibilitate
declansator de
expiratie

Regleaza sensibilitatea declansatorului expiratiei in
modurile S, S/T, T.

Interval disponibil : Nivel automat/1-5

Implicit: 3
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11.8.3 Mod de intretinere

Prezentul mod este folosit pentru actualizarea software-ului sau restaurarea setarilor din
fabrica. Trecerea la modul de intretinere necesita introducerea manuala a parolei. Pentru
prevenirea utilizarii abuzive de cdtre pacienti, personalul de service trebuie sa introduca
parola pentru a trece la modul de intretinere.

Meniul

Descriere

Actualizare software

Actualizeaza software-ul.

Reseteazd dispozitivul

Reseteazd dispozitivul la setdrile din fabrica.

Calibrare

Calibreaza presiunea si debitul dispozitivului.

Stergeti datele stocate pe dispozitiv, inclusiv datele de
ventilatie, inregistrdrile configuratiilor de ventilatie, statisticile

Stergerea datelor locale |dispozitivului (timp turbo, timp de functionare, timp de

ventilatie), jurnale etc., adica reveniti la starea de stocare din
fabrica.

Diagnosticare

Depanarea componentelor dispozitivului pentru a obtine
starea acestora in scopul diagnosticului defectiunilor,
componentele acceptate includ turbine, placi de incalzire si
fire de incalzire.

11.9 Mesaje ale dispozitivului

Sistemul afiseazd mesaje de avertizare pe ecran in functie de starea curentd. Consultati
tabelul de mai jos pentru mai multe detalii.

Mesaj

Descriere

Scurgere ridicata

Indicd o conectare necorespunzadtoare a mastii sau a tubului cand
fluxul de aer este activ.

Apnee pacient

Indica aparitia unei apnei in timpul terapiei care a durat mai mult
decat durata prestabilita.

Tub deconectat

Indicd o deconectare intre evacuare aer, tub si masca in timpul
functionadrii.

Tub blocat Indica o obstructie in tub sau la intrare aer in timpul functiondrii.
Indica atasarea unei surse de alimentare incompatibile sau faptul
Verificati ca cablul de alimentare nu este complet introdus in conectorul

alimentarea

dispozitivului. Va rugam sa utilizati adaptorul de alimentare
furnizat.

Va rugam sd inlocuiti
tubul

Cand mementoul consumabile este activat, mesajul va fi afisat
daca s-a atins timpul prestabilit de inlocuire fara ca tubul sa fi fost
schimbat.
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Mesaj Descriere

Cand mementoul consumabile este activat, mesajul va fi afisat

Vd rugam sa nlocuiti
B " | daca a fost atins timpul de inlocuire presetat, dar camera de apa

camera de apa N .
nu a fost inlocuita.

Cand mementoul consumabile este activat, mesajul va fi afisat
daca a fost atins timpul de Tnlocuire presetat, dar filtrul nu a fost
inlocuit.

Va rugam sd inlocuiti
filtrul

Cand mementoul consumabile este activat, mesajul va fi afisat

Vd rugam sa inlocuiti N L N .
daca a fost atins timpul de inlocuire presetat, dar masca nu a fost

masca

inlocuita.
Defectiune la Reporniti dispozitivul si verificati dacd temperatura rezervorului de
umidificarea cu apd a crescut. Dacd problema persista, contactati serviciul de
incalzire (202) asistentd post-vanzare pentru ajutor.
In timpul utilizarii, intrare aer poate fi blocatd; este posibil ca apa
Presiune de iesire sa fi patruns in dispozitiv din cauza unui nivel ridicat de apa sau al
scazutd (316) miscarii; este posibil sd se fi acumulat praf pe bumbacul filtrului;
sau contactati serviciul post-vanzare.
Va rugam sa
] B . . Spatiul de stocare este sub 10 %, Tnlocuiti sau stergeti cardul de
eliberati spatiul de .
memorie.
stocare

11.10imperechere cu pulsoximetru

Dispozitivul poate fi utilizat impreund cu un pulsoximetru, afisdnd pe ecran mdsuratorile
acestuia. Urmati pasii de mai jos pentru a vd imperechea cu pulsoximetrul.

1. Purtati pulsoximetrul si asigurati-va ca functioneaza.

2. Selectati [Bluetooth] din meniul dispozitivului, activati functia Bluetooth si asteptati
cautarea pulsoximetrului.

3. Selectati pulsoximetrul identificat si asteptati conectarea. Parametrii mdsurati de
pulsoximetru vor fi afisati pe ecranul dispozitivului.

ATENTIE!

Dispozitivul accepta doar conexiunea cu modelele de pulsoximetre din lista de accesorii -
consultati Capitolul 9.

11.11imperechere cu inregistrator ECG

Dispozitivul poate fi utilizat impreuna cu inregistratorul ECG, afisdnd mdsuratorile
acestuia pe ecran. Urmati pasii de mai jos pentru a va imperechea cu inregistratorul ECG.

1. Purtati inregistratorul ECG si asigurati-va ca functioneaza.
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2. Selectati [Bluetooth] din meniul dispozitivului, activati functia Bluetooth si asteptati
cdutarea inregistratorului ECG.

3. Selectati inregistratorul ECG identificat si asteptati conectarea. Parametrii masurati de
inregistratorul ECG vor fi afisati pe ecranul dispozitivului.

ATENTIE!

Dispozitivul accepta doar conectarea la inregistratorul ECG din lista de accesorii; pentru
modelele specifice, va rugam sa consultati Capitolul 9.

12. Utilizarea retelei Wi-Fi, Bluetooth si Tip C

12.1 Conectare la reteaua Wi-Fi
1) Selectati [Meniu]-[Wi-Fi] pentru a accesa interfata de configurare ,,Wi-Fi".

2) Interfata afiseaza un buton de activare/dezactivare si o lista cu retele Wi-Fi
disponibile. Porniti Wi-Fi-ul si asteptati cdutarea retelei Wi-Fi dorite.

3) Selectati reteaua, introduceti parola si confirmati.

4) Asteptatiintre 0-15 secunde pentru rezultatul conectarii.

Wi ©
My network
' ViHealth Connected »
Other network O Refresh
&) xxxxx >
(&) xxxxx >
Wi-Fi [ 4 Back

12.2 Utilizarea Bluetooth
1) Selectati [Meniu]-[Bluetooth] pentru a accesa interfata de configurare ,Bluetooth”.

2) Interfata afiseaza un buton de activare/dezactivare si o lista de dispozitive
disponibile (doar modelele recomandate in Capitolul 9). Activati Bluetooth si
asteptati identificarea dispozitivului dorit.

3) Selectati dispozitivul si asteptati rezultatul conectdrii.
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Bluetooth O

My device
ER1 XXXX Connected T
Other device O Refresh
ER1 XXXX

Oxiband xxxx

Bluetooth [ % Back

12.3 Utilizarea Tip C
Transmiterea datelor
1) Introduceti o unitate flash USB specific in interfata Tip C.

2) Dispozitivul identifica daca acesta este o unitate flash USB destinat exportului de
date.

3) Selectati [Da] pentru a continua exportul.

CPAP * 7 3:30PM

Detected a data export USB flash
drive. Are you sure you want to
export device data now?

‘ Yes | No |

[ 3] A 35min
[ Breathe Wet ]( Rampfeature] ( B8 Menu

Actualizarea software-ului
1) Introduceti o unitate flash USB specific in interfata Tip C.
2) Dispozitivul identificd daca este o unitate flash USB de actualizare.

3) Selectati [Da] pentru a actualiza software-ul dispozitivului.

CPAP 3 7 3:30PM

Detected an upgrade USB flash
drive. Are you sure you want to

upgrade the device now?

[ A 35min
Breathe Wet M Ramp featurew ( 28 Menu
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12.4 Securitate cibernetica

1) Mediu de operare.

Configuratie hardware: Modul Bluetooth, modul Wi-Fi, interfata TIP C.

Mediu software: suport pentru protocolul Bluetooth BLE 5.0, protocol Wi-Fi si driver TIP C.
Conditii de retea: suporta transmisie prin Bluetooth, Wi-Fi si TIP C.

2) Software de securitate.

Niciunul.

3) Interfete de date si dispozitive.

Interfata de comunicare Bluetooth, interfata Wi-Fi, interfata TIP C.

4) Controlul accesului utilizatorului.

Comunicarea prin Bluetooth si Wi-Fi utilizeaza protocol privat si control prin autentificare.
5) Cerinte de actualizare ale mediului software si software de securitate.

Orice cerinta de actualizare a mediului software va fi inclusa in manualul de utilizare sau
software-ul actualizat.

ATENTIE!

¢ Viatom ofera doar functionalitatea, fara a se implica in procesarea datelor.

13. Curatare

ZBAVERTISMENTE!

e Curatarea requlata a dispozitivului si a accesoriilor acestuia este foarte importanta
pentru prevenirea infectiilor respiratorii.

e Pentru a evita electrocutarea, deconectati intotdeauna dispozitivul de la alimentare
fnainte de curatare.

e Respectati instructiunile producatorului privind curdtarea mastii si a tubului, precum
si frecventa de curatare.

« Inainte de curdtare, verificati daca dispozitivul a fost deconectat de la sursa de
alimentare, daca cablul de alimentare a fost scos din priza si daca camera de apd a
dispozitivului s-a rdcit. Asigurati-va ca placa s-a rdcit la temperatura camerei pentru
a evita riscul de arsuri.
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e Nu deschideti si nu modificati dispozitivul. Nu existd piese care pot fi intretinute de
utilizator in interior. Reparatiile si intretinerea trebuie efectuate numai de catre un
agent de service autorizat.

ATENTIE!
e Supraincdlzirea materialelor poate duce la uzura prematurd a acestora.

e Nu utilizati solutii care contin var clorurat, clor sau substante aromatice pentru
curdtarea dispozitivului si a accesoriilor sale. Nici sapunul lichid care contine agenti
de hidratare sau antimicrobieni nu trebuie utilizat. Aceste solutii pot intdri
materialele curdtate sau le pot reduce durata de viatd.

e Nu curatati si nu uscati dispozitivul si accesoriile sale la o temperatura mai mare de
80°C (176°F). Temperaturile ridicate pot reduce durata de viata a produsului.

¢ Nu scufundati dispozitivul in lichide.

e Daca dispozitivul este transferat altui pacient, componentele aflate in contact direct
cu pacientul anterior, inclusiv masca, sistemul de prindere, tubul, filtrul de aer si
camera de apd, trebuie curadtate, dezinfectate sau inlocuite pentru a preveni infectiile
incrucisate.

e Dacd produsul sau accesoriile sale nu par curate la finalul procesului de curdtare,
repetati pasii de curatare corespunzdtori descrisi mai jos sau eliminati in sigurantd
produsul sau accesoriile.

e Produsul si accesoriile acestuia trebuie sa respecte standardul ISO 17664:2017.

13.1 Curdtarea dispozitivului

1) Stergeti suprafata dispozitivului cu o laveta moale, usor umedad, imbibatd cu alcool
75 %.

2) Rotiti conectorul dintre orificiul de evacuare aerului si tubul de respiratie pana cand

marcajul triunghi se aliniaza cu simbolul&, apoi scoateti conectorul pentru a curdta
suprafata interioard a acestuia si orificiul de evacuare aerului.

ATENTIE!

e Dispozitivul trebuie utilizat doar dupa ce carcasa s-a uscat complet, pentru a preveni
pdtrunderea umezelii in interior.

e Serecomanda curdtarea carcasei o datd pe luna.
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13.2 Curdatarea mastii si a tubului

Pentru detalii, consultati instructiunile de curdtare din manualul de utilizare al mastii si al
tubului sau contactati personalul de service pentru asistenta.

13.3 Curdtarea camerei de apa

Curdtati camera de apad cu o lavetd moale (inmuiati laveta in alcool 75 %. daca este
necesar), clatiti bine si apoi stergeti cu o laveta uscatad. Uscati camera de apa si
reinstalati-o in dispozitiv. Se recomanda inlocuirea zilnicd a apei si curdatarea completa a
camerei de apa o datd pe sdptamana.

ATENTIE!

e Golirea si curatarea camerei de apa ajuta la prevenirea aparitiei mucegaiului si a
bacteriilor.

« Verificati camera de apd pentru eventuale scurgeri sau deteriorari. inlocuiti camera
de apd dacd sunt prezente daune.

e Curatati camera de apa numai dupd ce apa din interior s-a racit. Asigurati-va ca nu
patrunde apa in dispozitiv.

14. intretinere

Dispozitivul are o garantie de 2 ani si o duratd de viata de 5 ani (Foloseste viata). Nu este
necesara intretinerea pe durata de viata daca dispozitivul este utilizat conform
manualului de utilizare, insa se recomanda o verificare de catre distribuitorul autorizat
dupa 5 ani de utilizare.

Nu este necesara intretinerea umidificatorului daca este utilizat conform manualului de
utilizare. Daca dispozitivul prezinta defectiuni, contactati imediat distribuitorul autorizat.

ZBAVERTISMENTE!

e Dacad observati modificari inexplicabile in performanta dispozitivului, daca produce
zgomote neobisnuite sau puternice, daca a fost scdpat sau manipulat incorect, daca
carcasa este deterioratd sau daca a patruns apa in interior, intrerupeti utilizarea.
Contactati medicul dumneavoastra.

e Reparatiile si ajustarile trebuie efectuate numai de personal autorizat de Viatom.
Interventiile neautorizate pot cauza vatamadri, anularea garantiei sau daune
costisitoare.

e Dacad este necesar, contactati distribuitorul local autorizat sau Viatom pentru suport
tehnic si documente.
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15. Depozitare si eliminare

15.1 Depozitare

e Qpriti dispozitivul.

e Deconectati alimentarea.

e Curatati dispozitivul si partile sale si accesoriile.
e Depozitati-le intr-un loc uscat.

ATENTIE!

Dispozitivul trebuie depozitat in mediul desemnat. Consultati Capitolul 7 - Specificatii.

15.2 Eliminare
—_—

Componentele electrice ale produsului contin substante chimice care pot polua mediul;
cand dispozitivul ajunge la sfarsitul duratei sale de viata, eliminati dispozitivul si
ambalajul in conformitate cu legile si reglementdrile locale.

16. Depanare

Tabelul de mai jos prezinta problemele frecvente pe care le puteti intdmpina cu
dispozitivul si solutiile posibile. Daca niciuna dintre actiunile corective nu rezolva
problema, contactati medicul dumneavoastra.

16.1 Probleme frecvente la pacienti si solutiile corespunzatoare

Problema Cauza posibila Solutie(e)
Consultati instructiunile mastii
Dimensiunea sau modelul pentru informatii detaliate privind
. < mastii poate fi incorect, sau confirmarea dimensiunii corecte.
Scurgeri la masca . - e .
masca nu este pozitionata Sau utilizati functia de testare a
corect. etanseitdtii pentru a verifica

scurgerile de aer.

Nasul reactioneazad la fluxul
de aer si la frig. Din cauza
Nas uscat, rece, fluxului de aer, aerul devine Cresteti setarea de umiditate a
curgator si infundat | rece, ceea ce duce la iritatia dispozitivului.

mucoasei nazale si, ulterior, la
uscaciune si umflare.
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Apad in masca

Cand se utilizeaza
umidificatorul, aerul
umidificat tinde sa
condenseze in tubul rece siin
masca daca temperatura
camerei este scazuta.

Reduceti setarea de umiditate sau
cresteti temperatura din camera.

Gura si gat uscate

Pacientul doarme cu gura

Cresteti setarea de umiditate a

deschisa, iar aerul sub
presiune iese prin gurad,

ducand la uscdciunea nasului

si a gatului.

dispozitivului.

Utilizati o banda pentru bdrbie
pentru a preveni deschiderea gurii
in timpul somnului sau utilizati o
masca faciald completd.

Presiunea fluxului
de aer pare prea
mare

Functia Ramp este
dezactivata.

Activati functia Ramp.

16.2 Probleme frecvente ale dispozitivului si solutiile corespunzatoare

Problema

Cauza posibila

Solutie(e)

Dispozitivul nu
functioneaza la
pornire

Alimentarea nu este
conectata
corespunzator.

Nu exista tensiune.

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

Verificati daca existd o pand de curent
pornind o lumind sau alt dispozitiv.

Daca nu gasiti cauza, contactati furnizorul

de echipamente.

Fluxul de aer
continua dupad ce
dispozitivul este
oprit

Dispozitivul usuca tubul
cu aer.

Fluxul de aer se va opri dupd 30 de
minute de la finalizarea procesului.

Afisaj anormal al
ecranului

Dispozitivul a fost
scapat sau lovit.

Deconectati si reconectati cablul de
alimentare. Daca problema persistd,
contactati furnizorul de echipamente.

Dispozitivul
functioneazd, dar
presiunea din
mascd diferd de
presiunea de
tratament setata

Tubul nu este conectat
corespunzdtor sau
existd scurgeri de aer.

Reconectati tubul corespunzator.
Daca problema persistd, contactati
furnizorul de echipamente.
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Dispozitivul
produce presiuni
foarte scazute

Intrare aer al
dispozitivului poate fi
blocat.

Curatati sau inlocuiti filtrul de aer.

Cand functia Ramp este
activatd, este normal sd
dureze un timp pand ce
presiunea initiala
ajunge la presiunea de
tratament. Acest lucru
este normal.

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

Scurgeri de apd in
camera de apa

Camera de apa este
instalatd incorect.

Camera de apa este
deteriorata.

Verificati dacd camera de apa este
instalata corect.

Verificati daca exista daune vizibile.
Contactati serviciul clienti pentru o
camerd de apd noua.

Ecranul tactil nu

Defectiune a ecranului

Reporniti dispozitivul.
Daca problema persistd, contactati

raspunde tactil
P furnizorul de echipamente.
Bluetooth-ul este
Nu se poate . Activati functia Bluetooth a dispozitivului.
dezactivat.
conecta la Purtati corect pulsoximetrul si asigurati-

pulsoximetru

Pulsoximetrul este
oprit.

va cd functioneaza corespunzdtor.

Nu se poate
conecta la
inregistratorul ECG

Bluetooth-ul este
dezactivat.

inregistratorul ECG este
oprit.

Activati functia Bluetooth a dispozitivului.
Purtati corect inregistratorul ECG si
asigurati-va ca functioneaza
corespunzator.
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17. Calatorind cu dispozitivul

Puteti lua dispozitivul cu dumneavoastra oriunde mergeti. Retineti urmatoarele:

e Utilizati geanta de transport furnizata pentru a preveni deteriorarea dispozitivului.
e Goliti camera de apa si ambalati-o separat in geanta de transport.

e Daca calatoriti intr-o tara cu o tensiune diferita de cea utilizata in prezent, este
posibil sa aveti nevoie de un alt cablu de alimentare sau un adaptor de priza
international pentru a face cablul de alimentare compatibil cu prizele din tara
respectiva. Contactati furnizorul dispozitivului pentru informatii suplimentare.

18. Cerinte EMC

Declaratie de ghidare si conformitate a producatorului - emisii electromagnetice

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

mediu.

Test de emisii Conformitate | Mediu electromagnetic - Ghid
Dispozitivul utilizeaza energie RF doar pentru
functionarea sa internd. Prin urmare, emisiile RF sunt

Emisii RF CISPR 11 | Grupa 1 foarte reduse si este putin probabil sa provoace
interferente in echipamentele electronice din
apropiere.

Emisii RF CISPR 11 [ Clasa B Dispozitivul este adecvat pentru utilizare in toate
tipurile de locatii, inclusiv locuinte si locatii conectate

Emisii armonice direct la reteaua publica de alimentare cu energie

IEC61000-3-2 Clasa A electricd de joasd tensiune care alimenteaza clddirile
utilizate Tn scopuri domestice.

Declaratie de ghidare si conformitate a producatorului - Imunitate electromagnetica

Dispozitivul este destinat utilizarii intr-un mediu electromagnetic specificat mai jos.
Utilizatorul dispozitivului trebuie sa se asigure cd acesta este utilizat intr-un mediu

corespunzator.
A . Test IEC 60601 Nivel de Mediu electromagnetic -
Test de imunitate . ) .
Nivel conformitate Ghid
Descdarcare +8 kV prin +8 kV prin Pardoseala trebuie sa fie din
electrostatica contact, contact, lemn, beton sau pldci
(ESD) +2 kV, 4 kV, +8 +2 kV, 4 kV, 8 ceramice. Dacd podeaua este
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IEC 61000-4-2

kv, £15 kV prin
aer

kV, £15 kV prin
aer

acoperita cu material sintetic,
umiditatea relativa ar trebui
sa fie de cel putin 30 %.

Tranzitii electrice
rapide / impulsuri
(burst)

IEC 61000-4-4

+2 kV pe liniile de
alimentare cu
energie electricd

+2 kV pe liniile de
alimentare cu
energie electrica

Calitatea energiei din retea
trebuie sa fie echivalentd cu
cea a unui mediu comercial
sau spitalicesc tipic.

Calitatea energiei din retea

Supratensiune *1 kV +1 kV trebuie sa fie echivalentd cu
IEC 61000-4-5 linie(i) la linie(i) linie(i) la linie(i) [ cea a unui mediu comercial
sau spitalicesc tipic.
Calitatea energiei din retea
0 % Ur; 0,5 cicluri |0 % Us; 0,5 cicluri [trebuie sa fie echivalenta cu
L La 0°, 45°, 90°, La 0°, 45°, 90°, cea a unui mediu comercial
Caderi de g - «
; . 135°, 180°, 135°, 180°, sau spitalicesc tipic. Dacd
ensiune, . . . ] . .
. . 225°,270°si 315° | 225°, 270°si 315° | utilizatorul dispozitivului
intreruperi scurte . . - . -
L 0 % Ur; 1 ciclu 0 % Ur; 1 ciclu necesitd functionare continua
si variatii de

tensiune pe liniile
de alimentare

70 % Ur; 25/ 30
cicluri

70 % Ur; 25/ 30
cicluri

in timpul intreruperilor de
alimentare, se recomanda ca

La 0° La 0° dispozitivul sa fie alimentat
IEC 61000-4-11 N )
0 % Ur; 250 / 0 % Ur; 250 / de la o sursa de alimentare
300 cicluri 300 cicluri neintreruptibild sau de la o
baterie.
Campurile magnetice de
Frecventa de frecventa a retelei ar trebui sa
alimentare se situeze la niveluri
(50/60 Hz) 30A/m 30A/m caracteristice unui
camp magnetic amplasament tipic dintr-un
IEC 61000-4-8 mediu comercial sau

spitalicesc.

Nota: Ureste tensiunea de retea CA Thainte de aplicarea nivelului de test.

Declaratie de ghidare si conformitate a producatorului - Imunitate electromagnetica

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

corespunzator.

Test de IE.C 60601 Nivel de . . .

. . Nivel de . Mediu electromagnetic - Ghid
imunitate testare conformitate
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RF conductat
IEC 61000-4-6
RF radiat IEC
61000-4-3

3V

0,15 MHz -
80 MHz

6 Vin benzile
ISM

Si

formatii
radio de
amatori
intre

0,15 MHz

si 80 MHz
10V/m

80 MHz pana
la 2,7 GHz

3V

0,15 MHz -
80 MHz

6 Vin benzile
ISM

si

formatii
radio de
amatori
intre

0,15 MHz

si 80 MHz
10V/m

80 MHz pana la
2,7 GHz

Echipamentele portabile si mobile de
comunicatii RF nu trebuie utilizate la o
distanta mai mica fata de orice parte
a dispozitivului, inclusiv cablurile,
decat distanta de separare
recomandatd calculata conform
ecuatiei aplicabile frecventei
emitdtorului. Distantd de separare
recomandatd

d=1,17vP

d = 0,35VP pentru 80 MHz - 800 MHz

d = 0,70¥P pentru 800 MHz - 2,5 GHz
Unde P este puterea maximad de iesire
a emitatorului in wati (W), conform
producdatorului emitdtorului, iar d este
distanta recomandatd de separare in
metri (m).

Intensitatile cdmpului provenite de la
emitdtoare RF fixe, determinate
printr-un studiu electromagnetic la
fata locului, trebuie sa fie sub nivelul
de conformitate pentru fiecare
interval de frecventa.

Interferente pot apdrea in vecindtatea
echipamentelor marcate cu urmatorul
simbol:

":f‘i’])

Notd 1 : La 80 MHz si 800 MHz se aplica intervalul de frecventd mai mare.
Nota 2 : Aceste ghiduri pot sa nu fie aplicabile Tn toate situatiile. Propagarea
electromagnetica este afectata de absorbtia si reflexia de la structuri, obiecte si

persoane.

alntensitdtile campului provenite de la emitatoare fixe, cum ar fi statiile de baza pentru
telefoane radio (celulare / fara fir) si radiouri mobile terestre, radioamatori, posturi de
radio AM si FM, precum si televiziune, nu pot fi prezise teoretic cu precizie. Pentru a
evalua mediul electromagnetic datorat emitatorilor RF fixati, ar trebui luat in considerare
un studiu electromagnetic la fata locului. Dacd intensitatea mdsurata a campului in
locatia de utilizare a dispozitivului depdseste nivelul de conformitate RF aplicabil,
dispozitivul trebuie monitorizat pentru a verifica functionarea normala. Dacd se observa
performante anormale, pot fi necesare masuri suplimentare, cum ar fi reorientarea sau
relocarea dispozitivului.
bin intervalul de frecventa 150 kHz pand la 80 MHz, intensitatea cAmpurilor trebuie sa fie

sub 10 V/m.
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Distante de separare recomandate intre echipamentele de comunicatii RF portabile si
mobile si dispozitiv

Dispozitivul este destinat utilizarii intr-un mediu electromagnetic in care perturbdrile RF
radiate sunt controlate. Clientul sau utilizatorul dispozitivului poate contribui la
prevenirea interferentelor electromagnetice mentindnd o distantd minima intre
echipamentele de comunicatii RF portabile si mobile (emitatoare) si dispozitiv, conform
tabelului de mai jos, in functie de puterea de iesire maximd a emitdtorului.

Puterea maxima
nominald a 150 kHz - 80 MHz 80 MHz - 800 MHz 800 MHz - 2,5 GHz
emitatorului d=1,17vP d=0,35vP d=0,70vP
w
0,01 0,12 0,04 0,07
0,1 0,37 0,13 0,23
1 1,17 0,35 0,70
10 3,70 1,11 2,22
100 11,7 3,50 7,00

Notd 1 : La 80 MHz si 800 MHz se aplica intervalul de frecventd mai mare.

Nota 2 : Aceste ghiduri pot sa nu fie aplicabile in toate situatiile. Propagarea
electromagnetica este afectata de absorbtia si reflexia de la structuri, obiecte si
persoane.

Pentru emitdtoarele cu o putere maximd nominald care nu este listatd mai sus, distanta
de separare recomandatd d in metri (m) poate fi estimata utilizadnd ecuatia aplicabila
frecventei emitdtorului, unde P este puterea maxima nominald a emitdtorului Tn wati (W),
conform producdtorului emitatorului.

ZBAVERTISMENTE!

e Acest dispozitiv nu trebuie utilizat in apropierea sau deasupra altor echipamente
electronice precum telefoane mobile, emitatoare-receptoare sau produse de control
radio. Daca este necesar sa procedati astfel, dispozitivul trebuie monitorizat pentru a
verifica functionarea normald.

e Utilizarea accesoriilor si a cablurilor de alimentare altele decat cele specificate, cu
exceptia cablurilor vandute de producatorul echipamentului sau sistemului ca piese
de schimb pentru componentele interne, poate duce la cresterea emisiilor sau la
scdderea imunitatii echipamentului sau sistemului.

e Acest dispozitiv poate fi afectat de alte echipamente, chiar dacd acele echipamente
respecta cerintele de EMISII CISPR.
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19. Garantie limitata

Shenzhen Viatom Technology Co., Ltd. garanteaza ca dispozitivul este lipsit de defecte de
fabricatie si de materiale si ca va functiona conform specificatiilor produsului pentru o
perioada de doi (2) ani pentru unitatea principala si sase (6) luni pentru toate accesoriile.
Retineti ca filtrul de aer, masca si tubul nu sunt acoperite de garantie.

Daca produsul nu functioneaza conform specificatiilor, Viatom va repara sau inlocui, la
alegerea sa, materialul defect sau oricare dintre componentele sale. Viatom va suporta
costurile standard de transport de la Viatom catre distribuitor. Aceasta garantie nu
acopera:

e Orice deteriorare cauzata de accidente, utilizare necorespunzdatoare, abuz,
modificdri sau alte defecte care nu au legatura cu materialele sau manopera.

e Reparatiile efectuate de orice organizatie de service care nu a fost autorizatd in mod
expres de Viatom pentru a efectua astfel de reparatii.

VIATOM NU TSI ASUMA NICIO RASPUNDERE PENTRU PIERDERI ECONOMICE, PIERDERI DE
PROFIT, CHELTUIELI INDIRECTE SAU DAUNE INDIRECTE CARE POT FI RECLAMATE CA URMARE
A VANZARII SAU UTILIZARII ACESTUI PRODUS. UNELE STATE NU PERMIT EXCLUDEREA SAU
LIMITAREA DAUNELOR INDIRECTE SAU INCIDENTALE, ASA CA ACEASTA LIMITARE SAU
EXCLUDERE ESTE POSIBIL SA NU SE APLICE IN CAZUL DUMNEAVOASTRA.

Pentru a exercita drepturile prevazute de aceasta garantie, contactati distribuitorii
autorizati locali sau:

Shenzhen Viatom Technology Co., Ltd
901, Building West, Lepu Tower, No.66 Xingke Road, Xili Community, Xili
Street, Nanshan District, Shenzhen, 518055, Guangdong P.R. China

www.viatomtech.com

Made in China

[ec [rer|  MedNet EC-REP GmbH
Borkstrasse 10 - 48163 Muenster - Germany

Gima S.p.A

@ Via Marconi, 1

20060 Gessate (Mi) - Italy
gima@gimaitaly.com
export@gimaitaly.com
www.gimaitaly.com

PN: IFU-256-000170-00 Versiune: V1.0 Data: Noiembrie 2025
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1. Ewoaywyn

20G EUXAPLOTOUHE yLla TNV ayopd Tou Mn emepfatikol avamnveuatpa g Viatom. To
mapov Eyxelpiblo xpriot Ba oag KAvEL JLa ELaaywyn) YLa TN CUOKEUT) oag. MapakaAoUpe
Slapaate 1o MPOaeKTIKA yia va eEaadaligete TNV aagdaAr} Aettoupyia. Av QVTLUETWIILOETE
TUXOV duakoAieg 1] poBAN paTa Katd TN SLAPKELA TNG XPTONG, MAPAKAAOUHE
ETILKOLVWVT|OTE PE TOV TIAPOXO UYELOVOULKTC TIEPIBAAYNG 1] TOV yLatpo oag.

2. XuuBoia

2.1 ZupPoAa mavw otnv Etikéta nj tn Zuokevaoia

ZUuBoAo

Neprypacdn)

Y

YOS ELKVUEL OTL 1] LOTPLKT) CUCKEUT] UTIOPEL Va OTIATEL 1) va
Kotaatpadei av SV TNV XELPLOTELTE TIPOTEKTIKA

YOS ELKVUEL OTL 1] LATPLKY) CUCKEUT) TIPETIEL VA TIpOoaTaTeEVETAL Ao TNV
uvypaaoia

—

AUTO TO PEPOG TIPOG TA TIAVW

reviko oOpBoAo yla avakUKAwaN/avaktrowo

YnodelkvOeL Ta OpLa TG Beppokpaaiag ata onoia PNopel va ekteBei n
LOTPLKT) aodaAela pe aagdaAela

YrodelkvUeL To E0POG TNG UYPACLOG OTO OTOi0 UTIOPEL va eKTEBEL N
LOTPLKT) CUOKEUT| HE aodAAEL

‘Oplo atpoadalpLkng nieang

AkoAouBnate TIg 0dnyieg xprong.

Epappoopévo pépog tomou BF

KAdom Il (AtmAG povwpévo)

> ORI @ <%

YModeLKVUEL TNV IPOCOXT) IOV XPeldldetal OTav AELTOUpYEiTE TN
OUOKEUT] 1) TOV pUBULOTY eKel Kovta ou Bpioketal To gUPBOAO 1) 6TLN
TPéXouaa Katdataan XPeLaleTal TNV MPOCoXT TOU XELPLOTA 1} TNV
EVEPYELQ TOU XELPLOTT) TIPOKELPEVOU Va anodeuyxBouv averuBupunteg
OUVETIELEG




=
=

Mn tovi{ouoa aktivoBoAia

YrodelkvUEL OTL TO €160G €lval LATPLKT) CUTKEUT)

MpoAapBavel kivdlvoug as 0Aa ta epLBaAAovta payvntikol
GUVTOVLOPOU OTIWG LOXUpa
aldnpopayvnTkd VALKA

YTodelkvOEL TNV EexwPLATr) GUAAOYT] NAEKTPLKWY KAl NAEKTPOVIKWY
guokeuwv (AHHE).

=>12,5 mm Alapetpog, ZTa&Luo (Pe kKAion 15°)

YroSelkvUEL TOV KOTAOKEVQOTY) TNG LATPLKY)G CUTKEUT|G

B 3 EJ36IE

YToSelkvOEL TNV NUEPOUNVIA TIOU KATAGKEVATTNKE 1 LATPLKT) CUGKEUT

(7]
=

YroSelkvOEL TOV OELPLAKO APLBPO TOU KATAOKEUAOTH £TOL WOTE VA
UTIOPEL VA TAUTOTION OEL YL TUYKEKPLUEVT) LATPLKT) CUCKEUT)

YrodelkvUEL évav PeTadopéa TIoU TIEPLEXEL HOVadLKEG TIANPOodOpieg
TOUTOMO{NONG TNG CUCKEUT|G

/(€]

ApLBUOG povtélou

E€ouolodotmmpévog avtumpoownog atnyv Eupwnaikr Kowotnta

)
m
o
g

Evdeikvutal OtL To TIPoldv cuppopdwveTal e To Kavoviauo g EE yia
Ta atpkd guatiuata (Kavoviopog (EE) 2017/745)

lox0¢ evaAagaopevou pelpaTog

@

Etoaywyéag

2.2 ZSouPoAa navw oto npoiov

‘ I ) Koupmi Evapgn / Aakorr)

MAX : - -
MéyLotn otdBun vepol

MIN . . .
EAdyLoTNn otdBpun vepol

_ﬁ ‘E€0b0¢ aépa
-
= Eigobog aépa
C




Yypavtripag

KateuBuvan EekAeldwpatog Tou guvdéapou avapeoa atnyv €€0d0 aépa
KOL TOV CWARva

SOBER

Kautn emudpdvela

2.3 SouPoAa navw otn Alentagn xpnom

ApXLKN

ALAKALON

Yypn avarnvor

OL puBpioelg pou

Avadopa

Wi-Fi

Bluetooth

EmayyeApaTikéG puBpioeLg

PuBpioslg ouompatog

AlakoTm eEaePLOPOU PETA TNV EVEPYOTIOINON TNG AetToupyiag
0ypavaong Kat gTEYVWHATOG TOU agpaywyol.

FOT (Texvikn EEavaykaapévng TaAdvtwaong)

EEEC0>00@e A

MMMKATE OTLG EMAYYEAUATIKEG PUBULOELG




2.4 Z2ouuPoAa navw oto Eyxsipibio

YmodelkvOEL TNV TBAVOTNTA TPAUPATIOHUOU TOU XPNHaTn 1) ToU
MPOEIAOMOIHZH! . 1 ks H xenomn
XELPLOTT.
MPOZOXH! YrodelkvUeL v mBavotta {nuLdg atn CUOKELT).
ZHMANTIKH n OéteL e v A ) .
000£TeL Epdaan o £va AELTOUPYIKO XAPAKTNPLOTIKO.
SYMBOYAH! p H n PYLKO Xapakmp

3. Mposiboronosig, MpoguAaéeic kat Znuavtikég

ouupouAéc

ZBI'IPOEIAOI'IOIHZEIZ!

H mapolaoa guokeur| evOEiKVUTAL yLA XPTIOT HOVO aTtd EVIALKEG.
H nmapovaoa guakeur| dev evdeikvutal yia unoatrpén (wng.

0L 06nyieg ato mapov eyxelpiblo dev evdeikvuvtal yla IV AVILKOTACTAOT TWV
KABLEPWHEVWYV LATPLKWY TIPWTOKOAWY.

Ma va eEaodalioete 0t Aappavete Tnv aodaAr), anoTEAETUATLKY) BEparmeia ou €xeL
guvtayoypadnBel yla e0dg, va XpnaoJoroLeite povo eEaptripata tng Viatom.

Mn dopdrte pdoka dtav n guakeur) Sev elval evepyortotnpévn Kat 8 Aettoupyel owatq,
KaBwg uTtapxeL kivduvog aagduiiac.

Mn xpnotlpoToLeite TV Mapoloa CUCKEUT] AV UTIAPXEL TPLYUPW HELYHA EVPAEKTWY
avalodNTIkwy Kat aépa 1} ofuyovou 1) urto&eidilo Tou alwrtou.

Mn xpnatlporoleite v napoloa cuoKeUT) o€ omtolodnniote ePLBAAAOV pe e0DAEKTO
aéplo kat og nepBairrov mAovalo as ouyodvo. H uoKeUT| TIPETMEL va eival TOUAAYLTTOV
Tm pakpla and v nyr ofuyovou katd tn Sldpkela Tng Aettoupyiag.

Mn XPMNOLUOTIOLELTE TN CUOKEUT) KOVTA atnv rmyn to€lkol agpiou 1) BAaBepol agpiou.

Mn xpnotlporoleite v napoloo CUCKEUT) o€ Bepuokpaaia ou uttepPaivel To
kaBoplapévo e0pog TG Beppokpaaiag.

Mnv tomoBeteite TV Mapoloa CUOKEUT) ameuBeiag mavw o€ XaAld, upaopata 1 o€
AAAa eUPAEKTA UAKA

Mnv tomoBeteite TN CUOKEUT] KOVTA O€ KOUPTIVEG KABWG QUTO PMopEl va epmodicel
por Tou aépa YUENG, To onoio Pnopel va cupPAaAeL otnv urtepBéppavaon.

Mn xpnalporoleite v napoloa cuoKeUT) 0Tav N Bepuokpacia dwuatiou unepBaivet
Toug 35°C (95°F). ‘Otav 1 Bepuokpaaia dwpatiov uttepPaivel toug 35°C (95°F), TOTEN




Beppokpaaia Tou aépa pEoa aTov GWANvVa PTopel va uttepPBel Toug 43°C (109°F). Me
anotéAegpa va iPokANBel epeBLOPOG 1) TPAUPATIOUOG OTNV AVATIVEUTJTLKY) 080.

H otaBepotnta g Bepuokpaaiag Tou aépa atov cwArva dev umepPaivel toug 2 C
Kata  dLdpkela ¢ atabepPng Asttoupyiag Tou MPoIiovTog.

‘OTav XPNOLHOTOLELTE TNV Mapolaoa AsLToupyia ae olklako mepBarAov, mapakaAoVpE
va tomoBeteite TV Mapoloa CUOKEUT) JakpLd amd Katolkidia kat aldia.

MpLv and T xprion, mapakaAoUpe va BeBalwbeite 0TL 0 CWAVAG €ival cwatd
ouvbebepévog kal anopUYETE TOV Kivduvo €UTIAOKTG TOU AatpoU aro Tn XPeriom tou
QVATVEUOTIKOU GWAT|VA KaL TWV E0KAUTITWY WA Vwy. EAéyETE Tov wAnva yia nulan
$Bopd kaL avtikataotiote Tov, av Xpetdletal.

H eapaApévn xprion Haokwy 1 e€aptnudtwy UTopel va pokaAéael pla avénan ot
OUYKEVTPWAOT CO2 O€ KPILOLUT TLUT 1) VA ETILTPEWEL TNV ACUVEIONTN avarvory, To omoio
uTopei va odnynoeL as avarnveuatikr) aopuiia.

Mnv urAokapete T BUpa eEATPLONG TNG HAOKAG. AV XPTOLUOTIOLEITE HAOKA TIPOCWIIOU
TIAT|POUG KAAUWYNG (N HAOKA KAAUTITEL TO OTOMA KAl TN JOTN 0ag), N HAoKa TPEMEL va
eival eEomAlopévn pe BaABiba aodaieiag (mapacuppocg).

OL ETILOKEVEG, Ta O€PPLG KaL N guvtrpnon Ba npénet va dle€dyovtal povo amnod tov
KOTOOKELQOTY) 1] Ao TEXVLKOUG TToU £ival pntd eEovalodotnuévol amod tov
KOTAOoKeUAOTr|. To PN €§0ualodotnpévo gépPLG TOU PnXavriuatog evoExetat va
0oOnynoEL 0€ IPOCWTILKG TPAUHATLONO, akUPWON NG £yyunaong 13 os {nuLa as
TIOAUTIHA PEPT.

Av e€akoAouBei va mapoualaletal n Anvola PETA TN XPron NG mapoloag CUTKEUT|C,
napakaAoUpE va oupBouAeuteite évav ylatpo.

MapakaAoUpE va akoAOUBNTETE TIG TUPPBOUAEG TOU ylatpoU Kat EEETATTE TO
evbexOpeVo aAAay”n G TG Tiieang NG Bepamneiag. Ma mo arnoteAETUATIKY) CUOKEUT),
MapakaAOUPE va eKTIPATE €K VEOU NG puBpioelg g Beparneiag oe Taktikr Baon.

Mn XPMNOLUOTOLELTE TN CUOKEUT 1) Ta e€apTripataa ge TePLBAAOVTIA OTIOU UTIAPXEL
NAEKTPOUQYVNTLKOG EEOTIALOHOG, OTIWG 0APWTEG UTIOAOYLOTLKYG Topoypadiag,
guatnuarta dtaBeppiag, padloguXVIKNG avayVvwPELONG KAt NAEKTPOPAYVNTIKNG
npootaciag (METAAAKOL aVIXVEUTEG) KABWG UTIOPEL VO TIPOKAAETEL UM ATIOBEKTO
kivbuvo atov agBevr) 1) LA 01N CUOKEUTY]. MEPLKEG NAEKTPOHAYVNTLIKEG TINYEG PTTOPEL
va Pnv eivat eppaveig, av mapatnpriogete Tuxov avelnynteg aAAayEg atnv anodoan
™G MapoloaG CUOKEUTIG, AV TIAPAYEL ATUVTIBLATOUG 1) AMOTOHOUG TX0UG,
arnoguvdEate To KaAWSLO LoXUOG Kal SLakOWTE TN xpr)on. Emkowvwvnote aneuvBeiag pe
TOV yLATPO 0ag 1) JE €EELBLKEVPEVO LATPLKO TIPOCWITLKO.



Mrmopel va Buwoete ENpavan g HUTNG, TOU TOPATOG 1) TOU Aatpou, préLuo,
duodopd ota aUTLd 1) 0N PLVLIKT KOLAOTNTA, SEPUATIKOUG EpEBLOUOUG TToU axeTiovTal
pE TN paoka kat Suaodopia oto atrBog katd I dlapkela TNG Bepareiag Pe TN CUOKEUT).

Oa TpETEL va avadEPETE OTOV YLATPO 0ag TUXOV aguvriBLaTo dvo ato a1 Bog, évtovo
novokédpalo 1) auEnpévn dlakomm TG avamnvong. Na pa ofeia Aoipwén mg
avarnveuatikng 0600 evdéxetal va anattnBel mpoowpLvr) dlakorm g Beparneiac.

Av algBaveote aBoAa OTav XPNOLUOTIOLEITE TN CUCKEUT], MAPAKAAOUHE OTAATIOTE VA
XPTNOLUOTIOLEITE TN CUOKEUT) KAL ETLKOLWVWVTOTE amneuBeiag Pe Tov yLatpo aag, kabwg n
OUOKEUT) UTtopEl va IPoKaAETEL aAEPYiEG.

H Uypavaon propei va au€rgel v aviiotaon Twv GIATpwY Tou CUCTIHATOG AVATIVOTY|G
KOL O XELPLOTNG TIPETEL VA TIAPAKOAOUBEL guxVva TO GIATPO TOU CUCTAHPATOG AVATIVOTIG
yla Tuxov augnuévn avtiotaaon kot prmAokdplopa wate va eEaodaiiletal n napadoon
™G BePameUTIKNG Tiieang.

KaBe coBapo cupPav Tou £xeL CUPPBEL O OXEOM PE TN CUOKEUTY) TIPEMEL VO avadEpeTal
OTOV KATAOKEVQOTT) KL TNV apHOdLa apxr) Tou KPATOUG HEAOUG OTO OTOio Eivat
EYKATEOTNUEVOG O XPT|0TNG KaAL/1) 0 agBevng.

MPO®YAAZEIZ!

0 OpoamovdLakog vVOUog Twv Hvwpévwy MoATELWY arayopeVEeL TNV TIWANGN NG
napoVoag CUOKEUTG Ao 1) KATOTILY EVIOATG EVOG yLatpou.

0O aoBevng eival 0 eVOELKVUOUEVOG XELPLOTNG.

H guagkeur) evbeikvutal yla xprion amno XELPLOTEG Tou eival eknatdevpévol 1} dlaBétouy
epmeLlpia og apoOpoLo EOTALGUO.

0O KaBaplopog prnopei va die€ayetal anod tov agbevn.

H guagkeur) dev npénel va exteiBetal ae anvibwaon, NAEKTPOXELPOUPYLKT), OKTIVEG X
(aktiveg yaupa) ) og umépuBpn aktivoBoAia. ‘Otav To NAEKTPOPaYVNTIKO TIEdio
nepthapBavel mepBariov payvntikol ouvtoviagpol (MRI) 1) emBewpnong
UTIOAOYLOTLKYC Topoypadiag kat eptBAaAov MapepBoArg padloguxvoTiTWY, TOTE N
OugOKeuT) bev Ba Asltoupyel owatd o€ TéTolo TEPLBAAOV.

Eival anapaitnto va eAéyxete TakTikd To diAtpo aépa yia va eEaadaliletal OtL eivatl
AN pwWG KaBapo. Eva Bpwuiko PiAtpo aépa pmnopei va aveBaocel tn Beppokpaaia
AELTOUpYLag Kal va eMMpedael TNV anoddoan TG GUTKEUTG. M1 XpNOLJoTIoLETE
Bpeyuévo dirtpo aépa kat BePalwbeite OTL 0 XpOVOG OTEYVWHATOC Eival EMAPKTNG.

Mpwv kaBapioete TN gUOKELT|, AMOCTUVOEDTE TN A0 TO PEUPA yLa va artoPUYETE TUXOV
nAektporAngia. Mn BuBilete N guokeun o€ vepd 1] o€ AAAQ LypdA. MapakaAoUpE
dwate npoagoyn atnv adlafpoxn npoataadia.



‘Otav tuxaia {nuid Tou puaikou péoou TiPpokaAel BAGPRN oto olotnua, dlakomn
pevpatog, BAGRN ato UALOPLKO Kat BAGBM OTO AOYLOHLKO, TOTE N POOTATia TOU
$ualkoL epLBAANOVTOG Ba TIPEMEL va eVIOXUETAL KAL 1) XPTIOT TNG CUOKEUTG Ba TipETeL
va EVOUVOUWVETAL.

‘Otav avBpwroyeveig amnelAég PoKaAOLV Tuxaia anwAeLa Twy dedopévwy avilypddwv
aogdaleiog, Ba mpémnel va BeATLWOOUY TIPOTEKTIKA OL TIOALTIKEG Slayeiplong

SkTUoU- Ba TIPETEL va eviaXUBEei 1) anmoteAeapaTiky) Slaxeiplan Twv KAEWOLWV Siktvou
KaL Ba rpémnel va anodeuyxBolv Tuxov SuaAeLtoupyieg.

‘Otav armokaAUTIToVTaL OL TIPOCWTILKEG TIANPODOPILEG TOU XPTIOTN aKoUaLa, Ba TPEMEL va
uLoBeTNBEl unxaviopog Tautomnoinong Kat emPeBaiwang g yvnaoldTag Kat o
KwOIKOG TPOaPaang Ba TpémeL va elval apkeTd peyaAAog- Ba mpémnel va aAAaletal
guyva Kal 0 KwbLkog mpoafaong Ba rpémneL va dlatnpeital g EUMLaTo

XWPO- TaPAANAQ, 1 POCOXT TOU POCWTILKOU g€ Bépata aagpalsiag Ba mpérmel va
evbuvapwBel, Ba mpémel va eAéyxetal To Tiedio epappoyng SLAdoong EPMLOTEVTIKWY
MANpodopLwy Kat Ba TPEMEL va Kputttoypadolvtal oL TAnpodopieg mou petadidovrat
ato OikTuO, KTA.

Mn xpnolpomnoleite eEaptrpata r} gépn mou dev guviatwvral 1) dev eival
Slapopdwpéva. Ta un cupPatd e€apmmpuata ry pépn pnopei va odnynoouv ae
urtoBaBuiopévn anddoaon 1) va eMNPEACOUV TNV anddoan NAEKTPOUAYVNTIKNAG
gupBaTéTNTAG TNG CUOKEUNG.

H gupnukvwon uTopel va pokaAéael {nULA oTn CUOKEUT]. AV 1] CUOKEUT] EKTEIBETAL OE
eCalpetika Beppég 1) YuypEG BepUokpaaieg, TOTE 1] CUOKEUT) Ba TIPETTEL vV
npogappoletal atn Bepuokpaaia dwpuatiov (Beppokpaaia Asttoupyiag) mpLy v
évap&n g Bepaneiag. Mn xpnolPomnoLeite Tn oudkeur) g epLBAAoV Beppokpaaiag
€KTOG TOU €UPOUG NG Beppokpaaiag AelToupyiag o UTIOSELKVUETAL OTLG
TAPAPETPOUG.

Mn XPMNOLPOTOLEITE TNV MAPOUCA CUCGKEUT) UTIO TO APETO Gwg TOU NALOU 1) KOVTa g€
OUOKeLT) B€ppavang, KaBwg auTég oL guvenkeg Ba auv&raouv tn Beppokpaaia g
pomng agpa 660U TNG CUOKEUNG.

Av 10 TtepLBAMOV 1) N TTapOYT PEVHATOG uTEPBaiveL To eUPOG TPodLaypadg, UMopel
Va TIPOKAAETEL QUTOUATO TEPUATLONO 1) pUBULON e€aepLapol ou dev pmopei va
KOAUWEL TIG TIpodLlaypadEg.

MNapakaAoUpe eAEyETE av UTIAPYKEL VEPO 0T CUCKEUT] TIPLV ATTO TN XPTion. To 6pLo
HEYLOTNG OTABUNG vepoL ™G de€apevng vepo eivatl 260ml.

0 agBevng eival 0 evOELKVUOHEVOG XELPLOTNG. O aoBevng £xeL aadaAr) pocfaan atn
Aeltoupyia Bepamneiag ™G cuokeunc. Ta e€aptripata NG cuokeun g Sev pmopolv va
guvinpenBoULV 1 va eMOKELAATOUV VW 0 agBEVTG TN XPNOLUOTIOLEL.
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Agv ETUTPETETAL KOPLQ TPOTOTIOINGT) TN CUGKEUT.

O Aounog e€omALop oG Tou ivat guvdedepévog otn B0pa oUATOG TNG TIOPTAG TIPETIEL
va TIANPOL TIG AMALTACTELG TWV OXETIKWYV TIPOTUTWG, 61w To IEC 60601- 1 13 T0 IEC
62368- 1, KTA.

Mnv TomoBeteite T oUOKEUT] OTou ival SUokoAo va anoauvoeBel ) apoxr LoxuoG.

MapoAo ToU N GUOKEUT) €XEL TIEPATEL TIG SOKLPEG ISOT10993 Kat ISO 18562, Ta eUKOAQ
MPOOPRATIPA UALKA TNG CUOKEUTIG UTIOPEL va TIPOKAAETOUV AANEPYLKEG aVTLOPATELG.

AV 1o pnyavnua Asttoupyet pn pualoAoyika, 6mwg aguvrBLlatog Bopufog, Twan,
VEPO TIOU WTAiVEL OTO PNXAvVNUA 1) OTIACPEVO TEPIBANHA TOU PNXavrHaTog,
napakaAoUPE ArmoaguvdETTE TNV TIOPOXT] LOXUOG, OTAPOTNOTE VA XPTOLLOTIOLELTE TO
HMNXAVNHQ KAl ETILKOWVWVYOTE ameVBELag PE TOV TIPOUNBEUTH TNG CUOKEUTGC.

ZHMANTIKEZ ZYMBOYAEZ!

Mpwv anod ) xpnon, BeBatwBbeite 0TL 10 KOAWSLO PeUATOC éXEL eyKaTtaaTaBei apLyta
011 ouokeun Bepaneiac.

MapakaAolpe SlaBaate Kal katavoriate 0AOKANPO To eyxeLpiblo xpriotn mpLv
XELPLOTELTE TO MAPOV aUATNUA. AV EXETE TUXOV EPWITNTELG TTIOU adopoUV TN XP1iOT TOU
MaPOVIOC GUOTIHOTOG, ETUKOLVWVY|OTE LE TOV YLATPO 0aG 1] HE EMAyYEAPATIA TTAPOXO
UYELOVOULKNG TIEPIBaAYNG.

Av BéAeTe va amoppiyeTe TNV MOPOUCA CUCKEUT], TAPAKAAOUE va akoAoUBY)geTE TOUG
ToTko UG ePLBAAAOVTIKOUC KavovIoPoUG.

‘Otav xpelaletal va HETPTIOETE TO 0EUYOVO TOU aipaTog Kat nAektpokapdloypadnua,
napakaAoUpe avatpEETe aTo eyXELPLdLO XPTioTn yia To KatdAANAo oEUPETPO Kat
nAektpokapdloypadpnua.

H owat epappoyn kat B€an g pdokag oto MPOowIto ival (WTKAG onuaaiag yia
otaBepn AsLtoupyia NG CUOKEUN|G.

Katd tn xprion, npémnel va eEaadpalietal 6Tl to diAtpo aépa eival o€ KaA) Katdotaon
Kal elvat eykateatnuévo atn B€an tou.

‘OTav 0 pubpog KaL 1 PUBULOM porg agpiou uTepPaivouy TO CUVIOTWHEVO EUPOG
Aettoupyiag, n €€060¢ TOU CUCTNPATOG UYPAVANG EVOEXETAL VA Eival QVETAPKNAG KAl 1
OXETIKY) uypaaia Tou agpiou eE660U pnopel va méoel kKatw amnd 1o 70 %.

[ va PTIOPELTE va XPTOLUOTIOLOETE JE aodAAELQ TOV UYPAVTT)PQA, O UYPAVITIPAG
TIPETIEL VO TOTIOBETNBEL KATW amd TOo KUKAWPA AvaTVoT|G avAPeoa aotn HAaKaA KaL TNV
€£000 a€pa NG CUOKEUNG.



e TMapakaAoUpE va eAEYXETE TAKTLKA av 1) TAPoyT) LoxVog Kat oL SLadopeg TWANVWOELG
elval OMwg TPEMEL. AV UTIAPXOUV TUXOV TIPOPAN HaTa, TAPAKAAOUME VA OTAUATHTETE VA
XPTOLUOTIOLELTE TN CUOKEUT] KAL QVTLKATACTNOTE TA OXETIKA eEapTripata.

4. Evbéeikvuouevn xprion / MNpoBAenouevoc oKomog

H guokeun mapéxel Bepareia BeTIkNG iieong yLa t Beparmeia Tou guvdpopou
amodPaAKTIKNAG Arvolag UTVou evnAiKwY g€ aoBeveic Tou avarvéouv POVOL TOUG Kat
CuyiCouv mavw amo 30kg (66lbs). To mapov Mpoiov punopel va xpnaotyornonBei ato ormitt
Onwg g€ TEPLBAMNOVTA KAWVIKWV/VOGOKOPEiwV. MPETEL VA XPMOLUOTIOLETAL UTIO TNV
kaBodriynan evog enayyeApatia ylatpou.

5. KAwika ogpéAn

O pn enepPBatikog avarnveuotrpag Ba mpérmel va dlatnpel tnv npokaboplopévn mieon pe
JUVEXT| TIAPOXT], WOTE VA TAPEXEL KATAAANAN BETIKY) TTiEoT OTOUG agpaywyoUg KATd
SlLdpkeLa Tou UMVOU Tou adBevolg Kal va Kpatd Tov agepaywyo avolkto, Staapaiifovrag
OTL T POT TNG avarvog eivat OPaAr), e OKOTIO TNV €EANELYN TWV EMELTOdIWY ATIVOLAG.

6. Avrtevébeifeic

H mapoloa oguokeur dev evbeikvutal yla agBeveig mou e€aptwvtal arnd Pnxavikod
e€aepLopo, ya napadelypa eKeivol TTou TATYX0ULV aTtd KEVTPLKY) drvola UTtvou.

MeAéteg €xouv amodeifel OTL yLa TIG akOAOUBEC IPOoUTAPX0UTEG TUVBTIKEG EVOEXETAL Va
avtevdeikvuTaL 1 Xprion Beparmeiag BeTIKNG N agpaywyou yla HEPLKOUG AoBEVEIG:

AndAuteg avtevdeielg: NvevpoBwpakag, epdlonpa tou pegobwpakiou- dlapporn
eYKeEDAAOVWTLALOU UYPOU, TPAUHATLKOG EYKEDAAIKOG TPAUHATIOPOG 1) TIVEUHOKEPAAOG: OOK
TIOU TIPOKOAE{TAL Ao pLa TIoLKIALD TaBrigewy TpLY and tn Bepaneia- evepyn

eniotaén- algoppayia Tou AVWIEPOU YAOTPEVTEPLKOU CWAT|VA TIPLY Ao T Beparneia- Kwua
1) HELWWEVN guveibnaon mou kaBlaotd aduvatn In XPriomn PAoKag Katd I dLapKeLa ™G
Bepareiag- yyavtiog moAvmodag puwvntikwy xopdwy, KTA.

IxeTIkéG avtevdeigelg: ToBapn otedaviaia vOOOC TTOU TEPUTAEKETAL PE QVETIAPKELQ
apLoTEPN G KoLAiag, oeia péomn wrtitida, urtepPOALKEG QVATIVEUTTIKEG EKKPLTELG KaL
adlvapog Brixag, aduvaun auBopuNTN AvVATVOY), PLVLKY] ] CTOMATLKY] TPAXELAKT
SLaoWATVWaON Kat TPAXELOTOUT), GORAPT) PLVLKT) CUPGOPN AN TToU TiPOKaAsital and ToLkAia
MaBrigewy, MVEUHOVIKEG TIOUDOAUYHIBEG Kal aAAEPYIEG O€ QVATIVEUTTIKEG HATKEG, KTA.

ZHMANTIKEZ ZYMBOYAEZ!

e 'Eva pn TAKTKO Poypappa UTvou, N KatavaAwaon aAKooA, 1 mayxuoapkia, Ta UTIVWTIKA
XATILA 1] TA NPEPLOTIKA PTIOPOUV VA ETILOEVWOOUV TA CUUTITWHATA GOG.



e TMapakaAoUPE va XPMOLUOTIOLEITE PLa HAOKa PE VOULUT KukAodopia atnv ayopd, n
oroia mAnpoi 1o ISO 17510: 2015. Avatpé€te ato 9.4 MeplexOPEVA TUOKELATLAG YL TN
paaoka mou guviatd n Viatom.

MPOZOXH!

e EmMKOWWVNAOTE PE TOV eMayyeAaTia MAPOX0 UYELOVOULKTG TTEpiBaAyng ou dlaBétete
av TaPoUCLaaToUY £ava guUTTWHATA Amvolag UTvou. EMKowwvAoTe Je Tov
EMAYYEAPATIQ TTIAPOXO UYELOVOULKTIG TIEPIBAAYNG TIOU SLOBETETE Qv EXETE TUXOV
EPWTNOELG OXETIKA pE TN Beparneia.

7. Mpobiaypagéc

Eidn Mepypadn
) AlaoTdoelg (Mx MxY) [270¥168*91Tmm
DUOLKEG -
Bapog 1,6kg
Oeppokpaaia 50C-350°C
MeptBaiiov - - . .
) ZXETIKN vypaaoia 10 % - 95 % (Xwpic ouUTUKVWUATA)
Aettoupyiag
Atpogdalpikr) iiean | 70kPa - 106kPa
Oeppokpaaia -250°C €wg 60°C
MepLtBariov ) ] . .
, ZXETLKN vypaaoia 10 % - 95 % (Xwpig ouUTLKVWUATA)
anobrkevang
Atpogdalpikr) iiean | 70kPa - 106kPa
’ EnLns§o niieong rxou <30 dB(A)
©opupog pe otdBpon A
Aettoupyia { JOC M)
pytag EnLne§o LaXU0G 1)X0U <38 dB(A)
JE otaBuion A
HAEKTPOUAYVNTIKT; 2
P 'p YVITUa | Exriopneg . Opada I, Katmyopia B
gupBatomta padloouxvotiTwy
Eioodog
. evoAagoopevou 100 -240V - 50/60Hz 2,2A Méy.
HAEKTPLKEG ]
peLpartog
npodilaypadég s -
§0bog auvexols 3,75A, 90W
pevparog
TUmog npoataaiag
EVAVTLO TNV EEomAlopog kKAaong i
nAektpomAnéia
XapaKInpLoTka
o r']p BaBuog npootaciag
aodaleiag i , , i
EVAVTLO OTNV Edapuoaopévo pépog tomou BF
nAektpomAnéia
Tpormog Asttoupyiag TuvexM G AsLtoupyia
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Eidn

Nepypadn

BaBuog npootaciag
evavtla otnv €icodo
VEPOU

P22

Emninedo aodaheiag
yla eUDAEKTO aEPLO
avalgbnaiag

Aev UTOPEL va XpnaolgomnowmnBel pe v
napouaia edAekTWY aepiwv avalodBnaiag
avapelypéva pe aépa, ofuyovo 1 unoeidlo
tou alwTtou.

Tagwounon
€YKQATAOTAOMG Kal
Xpnong

dopNnTog eEOTALOUOG

>uvdean LoyxLog

Mpooappoyéag Pe AMOCTIWHEVO KaAwdLo
pevpATOg

ALaKALON XPOVLKO €UPOGg Armevepyoroinom-60 Aem
£ Aettoupyia (CPAP, APAP): 4-20 cmH20
Upo
pos Aetoupyia (S, T, S/T): 4-25 cmH20
O0L6 LEVIGTNC MG 30 cmH20 (30 hPa) yia mavw armo 6 deut. i
PLo HEviatms ne 40 cmH20 (40 hPa) yla mavw amno 1 deurt.
Mieon N
AKpiBela eAgyxou
piE . VX +(0,5 +4 %)cmH20
OTATLKNG TIEoNG
AKpiBela eAgyxou
piBeLa EAEVX (£1+4 %)cmH20
duvapkng rieang
4cmH20: 2120 L/Aen
Por 9cmH20: =120 L/Aen
" MéyLatn por 15cmH20: 2120 L/Aem
(STPD)
20cmH20: 2120 L/Aent
25cmH20: 2120 L/Aent
, , 0-3000 mL: (20 % TPAyHATIKNG avayvwang)
Eupog petpnang , — .
AMa evpn: dev kaBopiotnkav
AKpiBela eAéyxou +(20 % MPAyPATIKAG avayvwaong)
EmavakukAOUPEVOG EUpOG: 0-60L/Aemt
OyKog (STPD) AKpiBeLa: yla avamvoEg pe eEXEPLOPO AETTTWY
EUpogG pETPNONG Tavw aro 15 L/AeM, 1 oxeTIKr) T €vOelgng

e€aeplapol Aemtwyv

eival 50 mL +20 % Ttou TpayHaTikou
petadLdopevou dykou e€agplapol.
AMa g0pn: Aev kaBopiotnkav.

‘E€0b0¢

Xwpntkotnta

'OxL Atyotepn aro 10 mg/L
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Eidn Mepypadn
OuaTAPATOG Oypavaong
vypavang H péyloTn nocotnTa
VEPOU TIOU PTopPEL va
efatplotel anod pla 260+5mL
6ekapevn
anoBrikevang
, , Ue=25 %, k=2, Eninebo epyrmotoalvng P=
ATMoTéAECUA PETPNOMG
95 %
Qeppokpacia agpiov
otn B0pa olvdeang <43°C
agBevn
YrnootpileL Bluetooth 5.0 BLE
Ynootpilel auvdean Wi-Fi
Tuxvotnta 1 {wvn petadoong (MHz): 2412 -
AgUppato 2472
Tomog dapopdwaong: DSSS- OFDM
ATIOTEAETATLKY) LOXUG akTvoBoAiag (dBm):
16,49 (IEEE 802.11b), 15,13 (IEEE 802.119),
14,96 (IEEE 802.11n)
MNieon
IPAP
EPAP
VT
MV
; Alappon
Mapapetpot RR
napakoAolBnang Ti
. I:E
Avadoptwpéva AUBGD. %
6edopéva Sp0;
PR
HR
AHI
Al
Aedopéva Bepaneia Hl
H p S OAI
CAl
UAI
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Eidn Meplypadn

RERA

Hupépeg xpriong

HuEpeg He24 wpeg Xpriong

Mé&agog xpovog xpriong

Aedopéva xprong TUVOALKOG XpOVOG XPriang

Xpovog uynAng dlapporg
Moogoatd xpodvou uywnAng dtapporg
ApLBu6G adalpégewy paakag

Kevtpkr) povada: 5 €
MapakaAoUpe avatpéEte aTig 0dnyieg yia

AwdpkeLa Gwne xpriong . . .
PAoKa KAl TOV CWATVA YL AETTTOPEPELEG YA
™ Sudpketa {wng Toug.

Aapkela Cwng 5€mn

Huepopunvia Katagkeung Agite TNV ETIKETA TIAVW CTO TIPOLOV

8. TlAwaooaptlo

Anvowa
Mua dBnon mou xapaktnpeiletat anod tm dakorm G aubopuNnTNG aAvarvornc.
APAP (AutoCPAP)

Npooappdate autdpata tny riean CPAP yla va BEATIWOETE TNV Aveon Tou agBevn] pe Baon
Vv napakoAouBnomn cupfaviwy OMvou, OTIWG AMVOoLA, UTIOTIVOLA, KTA.

BPAP
OE€TIKY) TiieaM agpaywywv SUOo emTEdWY.
BPAP-S

BPAP- AuBoppuntn. Muwa Asttoupyia dUo emumédwy, 1 omoia amokpiveTal aTnv ELGTIVOT) KAl
TNV €KTVOT) TOU a0B&eVT) WOTE va SLatnpEiTal guyXPoVvLapEVN UE TOV pUuBUO avarmvorg Tou
agBevn.

BPAP-T

BPAP- Xpovopetpnuévn. Mua Aettoupyia 800 emumédwy, n omoia eAéyxeL auTOpaTa TOV
XPOVO ELOTIVOY|G KaL EKTIVOTG TUPbWVA PE TNV IPOKAB0PLOPEVN TIAPAPETPO.

BPAP-ST

BPAP- AuBopuntm/Xpovopetpnuévn. Mwa Asttoupyia 600 emumédwy mou evaAAdoaoeL
QUTOMPATA TOV TPOTIO AeLToupyiag avaAoya Pe TG mabroelg avamveUaTLKOU GUCTNUATOG TOU
agBevn).
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CPAP

SUVEXNG BETIKT TIieaT aEpaywywy.
EPAP

OETIKY) TILEON AEPAYWYWV EKTIVOT|G.
IPAP

OETIKT) TILEOTN QEPAYWYWYV ELOTIVOT|G.
LPM

Altpa ava Aemto.

0SA

AnodpakTikr) arvola UTvou.
AwakAwon

‘Eva XapaktnpeLoTiko TIou PTopEl va BeATLWaOEL TNV dvean Tou acBevr) Katd tn SLdpKela g
Beparneiag. MMopel va JELWOTEL TNV TILEDT KaL TN guvéxeLa va auiroel atadlakd tnyv miean
ot pUBULON guvtayoypadnaong, WAte 0 agBeVTG va UTIOPEL va KOLUNBEL TILo Aveta.

Xpovog avodou

0 xpOVOg ToU XpeldleTal 1 cUOKeUT] va aAAGEeL and EPAP ae IPAP.
Res Rate

PuBpog avamvor g ApLBUOG avarvowy ava AETTo.

Resflex

‘Eva xapaktnpLoTtiko Beparneiag rmou evepyomoLeital anod Tov yatpo gog WOTE VA TIAPEXEL
EKTOVWAT TILEOMG KATA TN SLAPKELA TNG EKTIVOT|G.

Kataotaon avapovig

H katadataan TG GUOKEUTIG OTav N LoXUG £xEL ePaPUOTTEL MG N por) aépa eivat
QTIEVEPYOTIONUEVT).

Aemt.

Evvoel Tn povada xpovou «AEmTo».
w.

Evvoel Tn povada xpovou «wpa».
EE PU NN / pU NN E€ / NN P €€
AnAwveL nuepopnvia.
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9. Ewoaywyn npoiovrog
9.1 MovtéAo kat StaBéoiusg Bepamneisg

MovtéAo: LeRes-B, R100, LeRes-S, R200, LeRes-C, R10, LeRes-A, R20

Ta povtéAa tagvopolvtal e dSladopetikég Slapopdwaelg, Onwg Sivovtal Pe AETTTOUEPELEG
atov akoAouBo mivaka

LeRes- LeRes- LeRes LeRes
R100 R200 R10 R20
B S -C -A
i i NEUKO NEUKO
. . Maupo , Maupo , .
Epdavion Maupo Maupo AEUKO |[+MTIA | A€UKO |+MTIA
+MrtAe +MrtAe
€ €
AeLltoupyia ° ° ° ° ° ° ° °
CPAP
AeLltoupyia o o ° ° o o ° °
APAP
;\&TOUDYLQ o o o o X X X x
Aettoupyi AeLtoupyia ° ° ° ° " " " "
a S/T
AeLtoupyia ° ° ° ° " " " "
T
WIFI
Bluetooth
E)SB (Tomou | o ° ° ° ° o |0 |o

Inueiwaon: To @ €ival yla mpoturm dapopodwan, To O eival yla mPoatpeTkn dtapopdwan

KOL TO x €ivat yla pn vnoatnplopevn dlapopdpwan.

15




AwaBéoeg Oepaneisg:

‘Opot

Nepypadn

Aewtoupyia CPAP

TUVEXNG BETIKN Tiiean aepaywywy

H guaokeun ekteAel guvexn) e€aeplopod BeTIkNG ieong cupdpwva e
v npokaBopLapévn mieamn g Bepaneiag kat datnpel v niiean
™G Beparneiag kaBoAn T SLdpKela Tou KUKAOU avarvor|q.

Aewtoupyia APAP

H Aettoupyia AuTOPOTN oUVEXTG BETIKN TTieon agpaywywv APAP
pTopel va amokaAeitat Aettoupyia Auto CPAP.

Katda m &udpkela tou e€aeplapon, n) nieon Bepamneiag avEdvetal
QUTOHATA OTAV AVLXVEVETAL KATIOLO CUHPBAV avVATTVEUTTIKOU
OUOTNHATOC Kal PeLwvetal otav eEadavidetal to cuppav
QVarveUOTIKOU CUCTAHATOG, EMOUYEVWG 1 TIiEaT TipogapuoleTal
QUTOPOTA EVTOG TOU KABOPLOPEVOU UPOUG TTapakoAouBwvtag To
€UPOG AVATVEUCTLKOU GUOTAHATOG.

Agltoupyia S

A€LTOUPYLO AQUTOVOUNG EvEpyOTIOinaNG.

‘Otav n guokeun e€aepiletal, n ibla n avarvor) tou agBevn
XPTMOLUOTIOLELTAL YL VA EAEYXEL TN AELTOUPYia TNG GUOKEUTC (N
OUOKEUT) TIAPEXEL TILEDT) ELTIVOT|G KATA TNV ELOTIVOT] KOL TILEDT)
EKTIVOT|G KOTA TNV EKTIVOT)) KaL 0 pUBHOG avarvorG TNG CUTKEUTIG
guyxpovifetal AT} PWG HYE EKELVN TOU aaBEv).

Agwtoupyia S/T

A€LTOUPYia QUTOVOUNG EVEPYOTIOINAOMG/XPOVOU.

‘Otav n cuokeun e€aepiletal, N CUOKEUT) oUyXPOVi(eTaL AT PWG HE
TOV PUBPO avamvor|g Tou agBevr) av 0 agBevrg avamnvéel KaAd
auBopunta- av n avanvor Tou agBevr) eivat agtabng 1y dlakorreTal,
1 ouokeun Ba e€agpwael Tov agbevr) clpdwva Pe TNV
npokaBoplgpévn Tiieam kat Tov puBuo avamnvong.

Agwtoupyia T

AeLtoupyia eAéyxou xpovou.

‘Otav n ouokeun e€aepiletal, o aabevng e€aepiletal aupdwva Pe TNV
npokaBopLapévn Tiean, Tov pPUBPO avarmvorg Kat AAAEG
Tapap€Tpoug. Autr 1 Asttoupyia eivat Kupiwg yia agBeveig pe
adluvaun Lkavotnta EVePyoToinang tng avarnvor|g.

Inueiwon: H o duopevng Asttoupyia avamvor|g

9.2 ZuoTatikd

To npoidv anoteAeital amno v KEVIPLKT jovada, Tov mpoaappoyéa peUUATOG KAl TOV

uypavtnpa.
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9.3 Xuvoyn

Ap. Ovopaoia Agltoupyia

Epdaviletl pevou yia ) Asttoupyia, pnvopata, dedopéva

1 0606vn gpdaviang | mapakoAolBnang, KTA. Yrootnpilel Asttoupyia 086vng
adng.

KoupmiEvapén/ |, .. .

2 Atakor) Evap&n / Awakormm aépa napadoang

3 ‘E€0d0¢ aépa MNapddoan cuuTilegUéVoUu aépa- ouvOETTE aTOV CWAN VA

4 Ka)\uu\pllgpgc;)\auou Avoite To KAAUppa yla va e€ayete Tov BaAapo vepo.

5 OAaAapog vepol | AMOBMKEVLATE TO VEPO TIOU XPELAZETAL YLO TOV LYPaVTPa.

6 EvOelkTIKr) Auxvia | EvOelKTikn Auyvia.

2 Aentad USB EEayete '6560p£va 1 avaPBabpiote To AoyLOULKO TG
OUOKEUNG
KaAuyrte kal mpoatatelate 10 PpiAtpo aépa, To omnoio

8 Eicobog aépa XpnaoldoroLeital yla va pAtpdpel akdvn kat yupn anod tov
Q€A TIOU ELOEPXETAL OTN CUOKEUT.

9 Eloobog guvexolg Mua €l00d0g yLa v napoyn Lox0og ouVEXOUG PEVHATOG.

pelpaTtog
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9.4 [lleplexousva ouoKevaaoiag

META TNV AMoguUOKeLAaia ToU guatruatog, Befalwbeite OTL éxete OAA OOQ

napouvatalovrat edw:

Ap. AVTIKEipEVA Moao.
1 Yuokeun (ZupneplhapBavetal uypavtrpag) 1
2 MNpooappoyeag LoxLog 1
3 DdiAtpo aépa 1
4 Onkn petadopag 1
5 Yuvodevopeva eyypada 1
To npoildv dev gival kataokevaopévo amnod Guatko AdteE kKaoutooUk.
YUVIOTWHEVEG CUOKEVEG KAl eEapTripaTta:
Ovopaoia MovtéAo Kataokguaotrig Mapartnpnon
MaApwo ofupeTpo P06 Shenzhen Viatom |CE 0197
(Npoatpetiko) Technology Co., Ltd. | HD 60137356 0001
Kataypadéag
nAektpokapdloypadrpatog ERT-LW Shenzhen Viatom |CE 0197
HOVNG amaywyng Technology Co., Ltd. | HZ 2120274-1
(Mpoatpetiko)
CE 2460, C548598
Mdaoka e€oeplapou 11345 HSINER CO., LTD. |Baaowo UDI-DI:
47126880500007258NIVSZ
CE 2460, C548598
ZWwANvVag avanvorg 70243 HSINER CO., LTD. |Baaowo UDI-DI:
47126880500007258NIVSZ
06nyog pAag USB 8G MNpooappoopévo | MPOCApPUOTHEVO

H dlapkela {wng Tou PolovTog elval TIEVTE €11, AV N XP10M, N GUVINPNOT KAl O
KaBapLlopog yivovtal auotnpa cupdwva Pe to Eyxelpiblo xprom.

Znueiwan: Otav xpnowonoteitat padi pe tov karaypagpéa nAektpokapdioypagpnua
Suvapkric kat To MaAuiko 0&UUETPO, 0 Mn eneBaATIKOS QVANMVEUTTIIPAS AELTOUPYE( HOVO
wc¢ dtenaghn yia v gugavian twv tipwv mov AauPavovrat Kat Sev eUNAEKETAL O€
onoladijriote puétpnon, eneepyacia Sedouévwy kat adyoptBuo mapapuétpwy.
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ZBI’IPOEIAOI’IOIHZEIZ!

e H OouOKeuT) QUTH TIPETIEL VA XPTCLUOTIOLELTOL HOVO HE TN HAOKA KAl Ta eEaPTrjpaTa mou
Kotaokeualovtal 1} cuvigTwvtal aro  Viatom 1 Tov Bepdanovta ylatpo aag. H xprion
OKATAAANAWY HOOKWY Kal EEQPTNHATWY EVOEXETAL VA ETNPEATEL TNV atodoan g
OUOKEUT|G KAL VA JELWOTEL TNV ATMOTEAETUATIKOTNTA TNG Beparneiag.

¢ Hypnion e€aptnudtwy népav autwy ou kabopifovtal, pe e€aipeon kaAwdia ou
nwAolvTaL arno ToV KATAOKEVAOTH TOU E0TIALGHOU 1} TOU GUOTYHATOG WG PEPN
QVTLKATACTAONG Y0 ECWTEPLKA EaPTUATA, EVOEXETAL VO TIPOKAAETEL QUENPEVEG
EKTIOUTIEG 1) HELWWPEVT avoaia Tou EOTALOWOU 1} TOU GUCTHUATOG.

e Mnv otolBadete Tov pakpL cwAnva ato kepaAdpl Tou KpePfatiov, kKaBwg autd pmopel
va TpokaAéael kivbuvo atpayyaAlopol.

e Mn ouvdéete onolovonmote EOMALOPO OTN CUOKEUT] EKTOC KAl av GUVLOTATAL amd N
Viatom 1 Tov yLatpo oag.

ZHMANTIKEZ £YMBOYAEZ!
e Edv Asinet orolodrjnote amnod ta napandvw PEPT, EMKOLVWVTOTE JE TOV YLATPO 0ag.

e EMKOWVWVTOTE PE TOV YLATPO 00 YA TIPOaBeTeg MANPOPOPIeG OXETIKA HE TA
SdlaBéopa eEaptmpata NG Mapoloag CUOKEUTG. OTav XPNOLUOTIOLELTE TIPOALPETLKA
eEapmpara, va akoAouBeite avToTe TLG 06NYyieg Mou egwkAeiovtat padi pe ta
eLaptnuarta.

9.5 Apxn Astroupyiag

To mpoidv amnoteAeiTal amo évav CUPTILEDTN aépa, KUKAWHA EAEyX0U, aLoBnipa Kat
vypavtrpa. NapéxeL CUVEXWG Eva OPLOPEVO ETIMESO BETIKNG TIiEONG KaL PO aépa
gUpodwva Pe éva pokaBopLapévo potifo Kat v epappolel aTOUG agpaywyous Tou
a0Bevolg pETW TOU GWATVA Kal TNG HAOKAG.

10. PU6uion yia npwtn popd

10.1 TomoB£tnan tng oUTKEUNG

TomoBetr|oTe TN OUOKEUY) O aTaBepn, eminedn emudpavela.
ZBI'IPOEIAOI'IOIHZEIZ!

e EAQv 1 OUOKEUT €XEL TTIETEL 1] KAKOUETAXELPLOTEL, €AV TO MEPIBANUA €XEL OTIACEL ) AV
€XEL ELOENBEL vePO OTO TIEPIPANUQ, amoouvdéaTe To KOAWSLO PELPATOG KAl dLakOWTE
™ Xpron. Emkolwvwvnate dueoa P Tov ylatpo oag.

e Edvn Beppokpaacia tou dwpartiov eivat avw Twv 95°F (35°C), n pory aépa mou
TIAPAYETAL Ao TN CUOKEUT) eviéxetal va Eemepaasl toug 109,4°F (43°C). H
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Beppokpaacia Tou dwpartiou mpémnel va dlatnpeital KAtw anod toug 95°F (35°C) evw o
a0BeVNg XPNOLUOTIOLEL TN TUOKEUT).

MPO®YAAZEIZ!

MNavta va eEaadaAilete OTL 1 CUOKEUT ival TOMOBETNPEVN O€ TIEPLOYY] OTIOU 1) 0B6VN
KaL ot evOeitelg eival eudLAKPLTEG.

Ed&v n ouaokeun éxeL ekteBei gite o€ MOAD Beppég 1) Yuxpég Bepuokpaaieg, adpriote ™
va MPogappoatel atn Beppokpaaia dwpartiov (Tepimou 2 WPEG) TPLY EEKLVHTETE TN
pLBULON.

BeBalwBeite 6TL N ouakeur| BpiokeTal pakpLd and Tuxov eEoMALOPO Bépuavong

WUENng (m.x.aepaywyolg eEavaykaagpévou aépa, KaAopldEép, KALWATLOTIKA).

H guagkeur) dev eival KatdAANAn yla xprjon o€ neptBaAlovta pe uynAn vypaaoia.
MNapakaAw Staodaliote OTL Sev ELOEPXETAL VEPO TN CUOKEUT).

BeBalwBeite 6TL KALvOOKeTAOPATA, KOUPTLVEG 1] AAAQ avTikeipeva Sev epmnodifouv To
diATtpo 1) TOUG aEpaywyoug TNG CUTKEUTG.

Kpatriote katowkidia, mapdaotta 1) matdld pakpLd anod Tn UOKELT) WOTE va armodeuyBel
T ELOTIVOT] 1} 1] KOTATIOOT HIKPWYV QVTIKELUEVWV.

Ma mv anoduyn ékpnéng, n mapoloa cUaKeUY) Sev TIPETEL va XPNOLUOTIOLETAL
napouaia edAekTWY agpiwy (M.X. avaLaNTIKA).

O karmvog anod talydpa YmopEl va MPoKaAéTEL CUCCWPELOT TILOOOG PETA OTN CUOKEUT),
obnywvtag g BAGPN TG CUTKEUNG.

0 aépag pEmeL va péeL EAe0BEPa yUPW amd Tn GUOKEUT) yLa TNV 0pB1) AeLtoupyia .

BeBalwbeite 6TL T0 KAAWSLO pelATOC gival MPoaBAaCLPo Katd TNy ToMoBETnaomn g
OUOKEUTC, KKBWCE 0 HOVOC TPOTIOC YLa VA TNV TEPUATIOETE ival ) anoglvdean Tou
KaAwbdiou pevparog.

10.2 Eykatrdoraon Kat avrikaraotaon tou ¢piAtpou aépa

H ouokeun eival eEomAlopévn pe emavayxpnaolpornolovpevo piktpo aépa atnyv eicodo aépa.
MapakaAoUpe va eAéyXeTe TO PIATPO aépa KABE 6 PMVEG KAl VA aVILKATACTY)OETE TO GIATPO
€AV Bpeite TUXOV EEva owpaTa 1) oKOVN TIOU PUTTAOKAPOULV TNV €icodo aépa.

AKOAOUBMOTE TA TMAPAKATW BriPATA LA TNV £YKATAGTACT 1] TNV QVILKATACTAOT) TOU
diAtpou aépa:
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1.

2.

3.

Q6note 10 NMAQivo TaveA yla va avoi&eL mpog v KateuBuvan mou utodeLkvUEL TO
BEAOG yLa va amoKIMoeTe POapaan atnv €icodo agpa.

TomnoBetote 10 PpiATpo aépa otn owaotr KateuBuvan.

Elgdyete T véa povada ¢iAtpou AL Tiow oTa TAAQYLA TNG CUTKEUTG Kal KAE{OTE TO
TAQivO TTAveA KAElvovTag TNV MOPTA andToua.

Av xpetdletal va avtikataotroete 10 GIATpo aépa, anAwg adatpéate To aAd ¢iltpo Kat
elodyete éva véo otn Béon Tou.

ZBI’IPOEIAOI’IOIHZEIZ!

Mnv eunodilete tnv eicodo aépa.

MPO®YAAZEIZ!

Meta v napaiafri tou e€omnALlopol, mapakahoUpe va erupefalwaete €av 1o GiAtpo
aépa éxel 6N eykataotaBei otnv elcodo aépa. Edv Sev eival PoeyKATETTNHEVO,
MapaKaAOUHE VA TO EYKOATACTNOETE HOVOL OAG.

To diATpo aEpa TPEMEL va ival O€ XWPO OTIOU AELTOUPYEL 1] cuOKeUT). QOTOCO, PN
AELTOUPYELTE TN TUOKEUT] PE BPWHLIKO PiATpOo aépa, KaBwg autd UTopel va eumodioel
N owoTtr Asttoupyia 1) akoOPn Kat va TPOoKaAéaeL {nuLd ot CUOKEUT.

H guokeun) npémel va eivat anoouvoedepévn amod To peUPA KATA TNV £yKATACTAON TOU
diAtpou agpa.

To diAtpo aépa mpémnel va eykaBiotatal cwatd.

To diAtpo aépa dev mpénel va ektiBetal ge vypd epLlBaAovta, os Beppokpaaieg umo
Tou undevog 1) o€ anevBeiag NALako dwg.

To ¢piAtpo aépa mpémnel va avikaBiotatal KABE 6 Urveg (1] Kal guxvoTEPA avaloya e
TLG TIPAYHATLKEG UYELOVOULKECG OUVOTIKEG).

10.3 Xpnon tou vypavtipa

MTOPELTE VO XPNOLUOTIO|OETE TN GUOKEUT| AVETA EVEPYOTIOLWVTAG TOV UYPAVITPA YL Va
au&nBein vypaaoia Tou sloTVEOPEVOU aépa KAl va amotparel tnv Efpavan mg
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BAevvoyovou pePBPAVNAG TNG PLVLKTIG KOWAOTNTAG. EAQV TIPETIEL VA EVEPYOTIOLNTETE TN
AeLToupyia Oypavang, TMPEMEL Va YePLOETE Tov BAAQpPo VEPOU yLa TNV KAAr Aeltoupyia Tou.
MapakaAoUpe akoAouBriote Ta Mapakdtw Prjpata.

1. Avoi&te 1o Kamakt kat adalpéate To and Tov uypavtripa.

ZBI'IPOEIAOI'IOIHZEIZ!

Ma Adyoug aogdpalsiag, N CUCKEUT| TIPETEL va ToTtoBeTeital o€ eninedn emupavela, as
XapnAotepo emninedo arno 1o kePaAL Tou agbevolg ato KPERATL, WATE TO CUUTIUKVWHA Va
péeL iow aTov BAAapo avti va MapapéveL aToV CwATVa TIPOKOAWVTAG aTagLpo.

MPO®YAAZEIZ!

e Mnv npoagBétete KABOAOU VEPO 1] PNV ATIEVEPYOTIOLTETE TN ALToUpyia Lypavang
otav 1 uypacia tou aépa eivatl é1 vYNAN.

e pémneLva yePileTal povo Pe amoataypévo 1 e€ayviagpévo vepo. H poaBrkn A wy
0oUCLWYV Ba £XEL APVNTLKEG ETIUTTWOELG.

e BePawwBeite 6TLTO vEPO HeV UTIEPPALVEL TN YPAPUY) HEYLOTNG OTABUNG VEPOU.
e Mn yépvete Tov BAAap0 vEPOU OTav TO VEPO éxel PTATEL OTN PEYLOTN OTABUN VEPOU.
e Adelaote 1O UTIOAOLTTO VEPO OTAV 0 EEOTIALOPOG BEV XpnoLUoToLEiTaL.

e O uypavinpag sival evowpatwpévog atn govada kat Sev umopel va aviikataotabel
€UKOAQ.

e Eminedo Lypavong 1: Zuvigtdtal o pegodldatnua mpoabrkng vepou va eivat 12wp.
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Eninedo Oypavong 2: Tuviotdtal To pegodldatnua mpoabrkng vepoul va ival 10wp.
Eninedo Oypavaong 3: Zuviotatal o gecgodldotnua mPoodrkng vepou va eivat 8wp.
Eninedo Oypavong 4: Zuviotatal 1o ecgodldotnua mPoodrkng vepou va eivat 6wp.
Eninedo Oypavong 5: Tuvigtdtal 1o pegodldaTnua Poabrkng vepou va sivat 4wp.

Autoparto emninedo: Tuvigtdral o pegodldotnua mPoabrkng vepou va sivat 8wp.

10.4 XuvappoAdynon tov owAnva Kat t¢ HaoKag

(1) Zuvbéaote 10 éva AKPO TOu CwANVva aépa Kahd otnv €£060 aépa TNG TUOKEUNG.

(3) ®dopéate  pdoka kat puBpiote To Aoupdktl KepaAnG yia va eEaadpalioete OTL
epappolel ato Mpoowro Xwpic dtapporn agpa.

-?,‘-:;" %),
g '{/
"

L=

-
[R5y

NMPO®YANAZEIZ!
e Mnv tpaBdte Tov cwAnva yla va anodpUyete dlappoég agpa.

e Avn pdoka 1) 0 CWANvVag €ival KATETTPAPPEVA, OTAUATYOTE APETWG TN XPT 0N Kat
QVTLKQTOOTNOTE Ta.

e TMapakaAoUPE va XPNOLUOTIOLE(TE JAoKa eEQEPLOPOU PE VOULUN KukKAodopia atnv
ayopd (TuTikr) SLAPETPOG GUVEETHOU 22mm) Kal avarveuaTtikd cwArva (Slapetpog
guvdEagpou 22mm Kal Prikog cwAnva 1,810 %), onwg npoteivetal ato KepdaAaio 9.
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ZBI'IPOEIAOI'IOIHZEIZ!

e OLméogelg mpémel va emaAnBevovtal anod Tov ylatpd gag 0tav tonobeTolvral
€VAAQKTIKA 1) TIPOALPETLKA eEapTrUATA.

e EdAv xpnolyormoleite paoka MPocowrou MANPouG KAAUYNG (HATKA TTOU KOAUTITEL TO
otopa Kat tn potn oag), BeBalwbeite 6TL N paoka eival eEomAlopévn pe BaABida
agdaAeiog (mapacuppog).

e 0 agBevrig mpémel va akoAouBEl TLg TTapakatw odnyieg yla va eAaylatononbei o
kivbuvog enavelomnvong COz:

¢ XPNOLPOTIOLEITE PHOVO TOV TIAPEXOUEVO 1] CUVIOTWHEVO GWAT|Va KAl JAaKa.
e Mnv ¢opate TN HAOKA YA TIEPLOTOTEPO Ao Alya AeTttd evw 1 guakeun) dev Asttoupyel.

e Xpnowormnoleite pOVO PHACKEG HE OTEC EEaePLTPOU. MnV PUTAOKAPETE 1) TipooTtaBEite va
ogdpayioete TG oméG €aeplapol atn BUpa eKmMVong.

e Tla TNV AnoTpon” anocglvOeeaN g TOU CWATVA 1) TOU CUCTAHATOG CWAN VA KATd TN
XPT\am, Ba PEMEL va XPNOLUOTIOLoUVTAL HOVO CWAT|VEG TIOU CUHHOPdWVOVTAL HE TO
ISO 5367 1) 10 ISO 80601-2-74.

10.5 Xuvbeon aro psvpua

(1) Ewoayete to BUOPA TOU IPOTAPHOYEQ LOXUOG OTNV £l00860 guveXOUC PEUPATOG OTO
iow PEPOG TNG GUOKEUTG

(2) Zuvbéate To KOAWSLO PEVHATOG OTOV TIPOCAPHOYEQ LOXVOG

(3) Zuvbéate 1o GAO GKpO Tou KaAwdiou pelpatog atny npila pevpatog.
ZBI‘IPOEIAOI‘IOIHZEI!!

e Juvbebeite ge KATAAANAN LOX0 yLa TNV 0pBT1) AeLTOUPYia TNG CUTKEUNG.

e Edvn woxug dlakomei kata tn Sldpkela Tng Asttoupyiag, Ba mpokKUYEL €vag 1)X0G JTILT.
MapakaAoUPE OTAPATNOTE TN XP1IOT TNG CUOKEUNG Kal EAEyETe TN alvdeam LoxLoG.

e Mn OuUVOEETE TNV MAPOXT) PEVHOTOG OTAV N CUOKEUTY] €lval KOTECTPAPMPEVT.
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e Av emdaveLla TOU TPOCApPoyEA LOXUOG 1) Tou KoAwdiou pevpatog sivat
KOTETTPAPPEVT, OTAUATACTE TN XP1)0N TNG CUCKEUTIG KAL QVTIKATAOTHJTE TOV
pogappoyéa 1 To KaAwdlo pelpaTog

10.6 06nyisc xeiptauov

H Slemadn xpr)otn QUG TNG CUOKEUTG, HE 080VN ad1C KaL KOUMTILA, AG ETILTPETEL VA
TIPOCAPPOTETE TG PUBPITELG TNG GUOKEUTIG KaL va eAEyEeTe TIC TIANpOodopieg TNg
Beparneiag gag. Mnopeite va mpooapPoaEeTe TIG pubpigslg péow TG 006VNg adrnc.

I
O - Matote guvtopa yla va Eekvroel n mapadoan aépa, MatroTe MOPATETAPEVA YLa 5
SeutepOAemTa ylo va otapatioeL.

A - EmuAéETe yla ypriyopn npdaoBaacm otn geAiba puBbuLong Tou XapaktneLoTLkou
ALakALoN.

A
- EMmAéETE yLa ypryopn ipoafaan atnv Apxikr aeAida.
ZBI'IPOEIAOI'IOIHZEI!!

e ®povtiote va akoAouBeite mavta g 06nyieg Tou ylatpol oag yla v NPocapuoyn
Twv puBpioewy! MNa v mapayyeAia Tuxdov e€aptnudtwy ou dev mepthapBavovrat
€ TN GUOKEUT), ETUKOLVWVT|OTE HJE TOV TIPOUNBeuTh Tou e€oTALOPOU TaG.

e MH guvdéete onolovonmote BonBNTIKO €EOTALOUO PE QUTT) TN CUTKEUT] EKTOG KAl aV
guvigtartal ano tnv Viatom 1 tov ylatpo aag. Av epdavicete duadopia ato atbog,
duaornvola, pouoKwWHA OTO GTOPAXL 1] EVTOVO TIOVOKEDAAD KATA TN XPT)0ON NG
OUOKEUT|G, ETILKOLVWVT|OTE AUETA PE TOV YLIOTPO 0ag 1) e €EELOIKEVPEVO LATPLKO
TIPOCWTILKO.

11. Xprjon poutivag

11.1 Evepyomoinan/Amnsvepyoroinan toxuog

Evepyormoinan woxvog: H guokeur) Ba evepyomonBel autdpata PHETA TN oUVOEDT PE TNV
TIAPOXT) PEVHATOG KAl peTaBaivel atn Aettoupyia avapovg HETA amo Alya SeutepoAemta.

Amevepyomoinan Loxvog: H ouokeur] Ba amevepyorownBei autopata otav anocuvoebel
Qaro TNV POy PEVPATOC TNV KATAOTAON XWPig e€aeplapd. AladopEeTIKA, O TEPHATIOHOG
Ba evepyoTogeL TO Prjvupa emBeBaiwang anevepyornoinang.

MPOZOXH!

e Tlpwv anod kaBe xpriomn, va e€etalete Tov cwAnva yla {nuLd 1 unoAsippata. Eav
XpeLaletal, kaBapiote Tov owANvVa yia va adalpéoeTe UTIOAEIPPATA. AVTLKOTAOTNOTE
KABE KaTETTPAPHPEVO OWATVa. BeBalwbeite otL n paoka dev mapouatdlel dlappony.
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11.2 Tlpooapuoyn Tou cwAnva

ZanAWOTE OTO KPEPRATL KL TIPOCAPHOTTE TOV CWATVA £TOL WOTE Va Kveital eEAeUBepa edv
aAAGEete BEan kata n 6ldpkela Tou UTvou. MpooappdoTe TN PATKa Kat TO AOUPAKL
KEPAANG péEXPL va edpappolouv aveta Kal Xwpeic dlappoég aépa yupw aro In Paaoka.

MPOZOXH!

e BefawwBeite 6tL N pdoka Kat 0 CWARvVaAG €ival cwaoTd eyKATETTNHEVA XWPIG anodpaln
1 Suappon.

11.3 Evepyomnoinan tng porc aspa

Evepyormoinan: Adol mpocapudaeTe TOV CWAVa KAl T JAoKa, TATr)OTE TO KOUMTTL
«Evap&n/Awakorm», 1 cuakeun) Ba Eekvnael tnv apadoaon agpa evw 1 08o6vn Ba
eudaviogel nv nieon ¢ Bepamneiag kat AAAEG TapapETPOUG.

Anevepyoroinon: Natiate to Koupti «Evapgn/ALakomr)» yla va OTaPatr)oEL 1) por| aépa.
MPOZOXH!

e Avn napoxr peUPATOG amoKataoTtaBel evtog 60 AeTTWY, N CUCKEUT| Ba eTILOTPEWEL
QUTOHATA OTNV Katdataan mpLy ano Tn SLaKomr PEVHATOG OTAV 1) TIAPOXT) PEVHATOG
€xeL dlakoret (.. dlakomr pevaTog).

e Y& KOVOVLKN Asttoupyia: YrapyeL yla o e€agplopol ato eNAavw PHEPOG TNG HATKaAG
TIAT)POUG KAAUYNG, OTAV O ATBEVY|G EKTIVEEL, TO EKTIVEOEVO OLOEELBLO TOU AvBpaka
areAeVBEPWVETAL HETW TNG OTING HE TNV TILEQT EKTIVOTC TOU agBEVT) KOL TNV TILEaN
€£000UL NG JUOKEULTNC.

e Y& Kkotdotaom PePovwpévou adpdApatog: ‘Otav 0 agbevrg ekmvEeL KaTd T SLapKela
™G Slakomrg peVPATOG, 0 aabevng Ba aneAeuBepwaoel aéplo Slo&eidlo Tou avBpaka
HEOw NG oG €aePLOPOU OTN JATKA KAl TOV CWAva Kat 0tav 0 agBevng ELOTIVEEL
KaTd TN dLapkeLla G dlakommg peLPATOC, 0 agBevrg Ba slaTvelosL kaBapo agpa
Héow TNG OTN G €0 EPLOPOU OTN HAOKA KAL TOV CWATva.

11.4 Yypormoujote tov agpa

Breathe Wet Level .‘0

( ¢4 Pre-humidification)
5 Pre-humidification,

,

@ off 1 2 3 4 5 Auto@
Parameter Setting < Back
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AWOTE IPOOOYY) TNV TepLypadt) Simha aTo £lkovidlo . Katd TN XPrjon Tou LyPavTrPa.
‘Otav T0 XaPAKTNPLOTKO YyPT) avarvor eival arevepyorownuEéVo, 1| GUCKEUT) OTAPOTA TNV
Oypavan xwpig va epdavifetal kavéva eLKovidLo- Otav EXEL OPLOTEL OE QUTOHATN
Aewtoupyia, n cuogkeun Ba mpooappolel avtépara to eninedo vypaaiag.

MTOpPELTE va EVEPYOTIOL)TETE TOV UYPAVINPA VLA VA EVUSATWOETE TOV aépa Tou eEEPXETAL
amnod T ouokeun. EMAEETE TO pevou [Yypr) avarnvor] yla va mpooappuoaeTe To emninedo
vypaaoiag. Emelta evepyonolote T porn aépa, n Uypavon Ba evepyorownBei avtopara.

MPOZOXH!

e EAéy&te T otdBpn vepoL Tou BaAAPOoU VEPOU TIPLV XPTMOLUOTIOOETE TOV LYPAVITPA.
BeBalwbeite OTL UTIAPYEL EMAPKEG VEPO aTOV BAAQpO vePO, armoduyete T BEpuavan
NG OUOKEUNG Ye adelo BAAapo vepou.

11.5 Xprjon tou XapaktnpLlotikou AtakAion

Initial Pressure ' Ramp Time '
4. 0 hPa 35 min
@ 3.0 6.0 @ @mf 10 20 30 40 50 60 @
Parameter setting 4\ Back Parameter setting < Back

KaBe Ppopd mou evePYOTIOLEITAL TO XAPAKTNPLOTLKO, 1 Tiieam Ba médTeL atnv KaBopLapévn
QPXLKT) TLUN Tiiean kat katomy Ba aveBaivel atadlakd atnv npodlayeypappévn miean g
Beparneiag oupPwva pe Tov kKabBoplapévo xpovo dlakAlang, wate va dtaagpaAiletal n
Aveam Tou agBevouc. EMAEETE TO PevoU [ALakALon], pogappdate TNV [ApXLKN Tiieon] kat
ToV [Xpovo SLAKALOMG] Yl va EVEQYOTIOLTOETE TO XAPAKTNPELOTLKO.

MPO®YAAZEIZ!

e MrOpELTE va XPNOLUOTIOLELTE TO XAPAKINPLOTIKO SLAKALONG 600 GUXVA ETILOUMELTE KaTd
™ dLdpkeLa Tou UTVOU.

¢ To X0PQaKTNPLOTIKO dLaKALONG Sev TipoTELVETAL YLO OAOUG TOUG XPTIOTEG.
11.6 TpoBoAn ¢ avagopacg

‘OTav n ouoKkeun eival o Asltoupyia avapovnig, PMopeite va mpoBalete tnv avadopd
XPNoNG ato pevou, Tou epdavilel Tov Xpovo Asttoupyiag, To HETO XPOVO XPTIONG, KTA.
EruAéETe [Avadopd], ta dedopéva g nuEPag Ba epdaviaTolv amnod MPoETAOYT- UTopPEiTE
va eAEEETE AANO XpOVO yla avalntnan.
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11.7 EnayyeAuatikn pubuion

H EmayyeApatikny p0BuLon eival Aettoupyia ou amarttei kwoLkd TPoaaaong Kat
XpnoLdornoLeitat yia KAWVIKT) Asttoupyia 1) puBpigelg unod enayyeApatikr) kaBodryynon.

EruAéETe [EmayyeAUQTIKT) pUBULON] OTO PEVOU, ELTAYAYETE TOV OWATO KWOLKO Poafaong
Yl vVa PTIELTE OTO eMayyEAPATLKO PJEVOU, OTIOU PTIOPELTE va

EVEPYOTIOLNOETE/ ATIEVEPYOTIOLNOETE TNV EMAYYEAUATLKT) AELTOUPYIQ KOL va TIPOCAPHOCETE
™ Aeltoupyia g Beparmneiag Kat TL¢ MAPAPETPOUC.

Kwbkdg mpoapaong: 0319

Parameter
Setting

Please enter the password of professional mode

|
Wi-Fi [ 1 ]{ 2 J[ 3 ][ Delete ]
e

Professional .
Bluetooth Setting System Setting 7 8 9 0
.
B Menu & Back Professional setting ( “Back
Mevou Eloaywyr) kwbilkou nmpoafaong

OLnapdapetpol dtapépouv avaroya pe TG SladopeTikég Aettoupyieg Beparneiag (deite
TIEPLOTOTEPEG AEMTOPEPELEG OTO 11.8). MTopeite va GUPETE TN YPAUHT KUALONG 1) va Kavete
KALK OTQ KOUUTILA «+» KAL «-» Y10 VO TIPOTAPHOTETE TLG TIAPAUETPOUG.

11.8 IAonjynaon oto pgvou

To guompa epdavicel kaBoplapéva atolxeia pevol yia SLadopeTIkoUG XPOTEG,
nep\apBavovtag TPELG ALToupYieG: Kavovikn Asttoupyia (MpoemAoyr), EMayyeAPATIKY
Aettoupyia kat Aettoupyia guvtripnong. H cuokeutr) ULOBEeTEL o MPOEMIAOYT TNV KAVOVIKN

Aettoupyia.
CPAP 3 7 3:30PM CPAP 3 7 3:30PM
SpO2 98%
12.0 PR 60bpm 12.0 ’
cmH20 HR  60bpm €mH20
¢ A 35min 93 . 35min
Breathe Wet M Ramp featu re] [ 83 Menu W Breathe Wet WRamp Featurew
Alenadr) avapovng Alentadn) Asttoupyiag
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11.8.1 Kavovikn Asitoupyia

H napoloa Asttoupyia gival yia tov agbevr) yla va puBpilel T guokeun. NepthapBavel O
puBuioelg pou, PuBpioelg cuatmuatog, MpoPfoAr avadopwy, KTA. Asite TOV TAPAKATW
Tiivaka yla Aemtopepeic meplypad£g pevou.

ResFlex ResFlex level @
]
Breathe
Parameter _— E
Setting Report Wi-Fi
Ramp 2
Feature
- ;
Bluetooth Pr:;f:tst?'i‘ognal System Setting 0‘:“;3’” @ 0 1 2 3 @
B8 Menu <~ Back Professional Setting <« Back
Mevou OL puBpioelg pou
Mevou Meprypadn
To MapoOV XaPaKTNPLOTIKO EMITPETEL OTN GUOKEUT) Va
HELWVEL QUTOpATA TNV Tiieam Bepamneiag étav o agbevrg
EKTIVEEL, WOTE 0 0aB6eVN G va ViwBEeL TiLo aveta. To 0
Resflex anuaivel 0tL N TIapovaa Asltoupyia sivat
QTEVEPYOTIOLNHEVT).
AlaBéapo evpog: 0-3
MNpoemAoyn: 2.
Mpooappoate to eninedo vypaaiag. KaBwg ot
aplBuot av€dvovtal, n vypaacia avepaivel avaioya.
AaB€alpo eVpog: Anevepyornoinaon/1-5/Autopato
oL Yypr Avamvor) Mpoemhoyn: Anevepyormoinaon
puBuioelg MpoUypavan: Otav 1 Asttoupyia eivat
pou EVEPYOTIONUEVT, 0 Lypavtnpag Ba Eekwvnasl va
60uAelEeL 30 Aerttd TipLv €aepwBEL.
ApPXLKT TIlEOM: MPOCAPPOaTE TV Tiiean Evapéng Tou
XAPAKINPLOTIKOU SLAKALONG.
AlaBéapo e0pog: 3-20 cmH20
Mpoemheypévn Tun: 4 cmH20
AldkAon Inueiwon: H apxwkn mieon Sev mpémel va utepPaivel v

miieon g Bepaneiag.

Xpovog SLAKALONG: MPOCAPHOCTE TOVXPOVO KATA TOV
omnoio aveBaivel n apxikr riieamn atnv nMPoPAenopevn
miean g Bepaneiag.
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Mevou

Nepypadn

AlaBéapo evpog: Antevepyoroinan-60 Aerm
MpoerAeypévn TLUN: 15 A€t

Mdoka/owAnvag

TOTOG PAOKAG: HAOKA TIPOCWTTIOU TIAT)POUG
KAAUWNG/ PLVLKT) HAOKA/ PLVIKY) pAOKA PE KAADTITPA.
MpoemAoyn): PWLKY| paoka.

TOmog cwAnva: 15 xAat/22 xAat.
MpoerAoyn: 22 XAaT.

AoKLuM €dappoyng paokag: Aokaate av n gdoka
éxeL popeBel owatd. Av 0 XprioTNnG amnotlXEL OTN
SoKLun, N HaoKa Ba TPEMEL VA TIPOTAPHOCTEL K VEOU.

Autopatm
evepyomnoinan/
amevepyornoinan

AuTOpaIN evepyomnoinan: H ouokeur) evepyomoLel
arod Pgovn G N Por aépa 0Tav 0 XProtng GopdasL n
HaoKa Kal apxifeL va avarnveeL.

AL0BEoLpEeg eTUAOYEG:
Evepyoroinon/Anevepyoroinon

Mpoermhoyn): Evepyoroinan

AuTOpaIN arnevepyoroinan: H cuakeum
QIEVEPYOTIOLEL AT POV NG TN PO aépa otav o
XPNOotng adalpei I paaoka.

AlaBEoLpeg eTIAOYEG:
Evepyoroinon/Anevepyoroinon

Mpoermhoyn): Evepyoroinan

Avadopd

OLmAnpodopieg pou

H napolaoa Asttoupyia mapéyeL TUVOTTTLKA OTATLOTIKA
gtoweia g Bepaneiag oag, cupnepAapBavopévou
TOU XPOVOoU Xprong, KTA. O agBevn g yropei va
eANéyEeL TIC TANpOodOpieg OpLOPEVWY NUEPWV.

AcoUpuarto

PuBpuioelg Wi-Fi

Evepyomnowote/AmnevepyoroLrate to Wi-Fi, guvdéate
TO OTO gmBUPNTO dikTtuo.

Bluetooth

PuBpioelg Bluetooth

Evepyomnowote/Amnevepyorolrote To Bluetooth,
OuVOEQTE TO 0NV EMBUUNTY) CUTKEUT).

PuBuioelg
OUOTNHATOG

YrevOopion
AVOAWOLHWY

H rmapoloa Asttoupyia xpnolgomoleital yia puBuian
TOU XPOVOU XPTioNnG Tou cwArva, Tou BaAdpou vepou
KaL TNG paokag. AuTO ival yla TG uttevlupiaelg
QVTLKATAOTOONG.

AlaBéoipeg emhoyég: Amevepyoroinan/1-12 prveg.
Mpoemhoyn: Anevepyormoinan
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Mevou

Nepypadn

H napolaoa Asttoupyia XxpnolgomnoLeital yia
pUBHLON TOL XPOVOU XProng Tou diAtpou. AuTo sivat
yla TLG UTIEVBUPLOELG avTKaTAaTaonG.

AloB€alpeg emAoYEG: ATtevepyoroinan/1-6 prVveg.
Mpoermhoyn): Anevepyoroinan

Movada mieang

MNpoaoappoate T Povada mieang.
AaB€alpeg emAoyég: cmH20/hPa
MpoermAoyn: cmH20.

Mpoaappoate T GwteVOTNTA TNG 086VNG.

dwtewvotnTa AlaBéalpo eVpog: 5-100 %
MpoermAoyn: 60 %.
H guokeun] Ba emoTpéyel autdpata atny 08ovn
avapovng kat Ba petaPei oe adpavoroinamn av dev
Autopatn QVLXVEUTEL Kapia Aettoupyia o mpokaBopLopévo
adpavoroinan XPOVLKO Sldotnua.
086vng AwaBéotpeg emhoyég: Amnevepyoroinon/ 30 deut./ 60
6€eut./9 06€UT./120 beut.
Mpoemhoyn: 30 deut.
rwaooa MpooappoaoTe TN YAWOCA TOU CUCTIHATOG.
Huepopunvia MNpooappoaTte TNV NUEPOUN VI TOU CUCTAKATOG.
, MNpooappoate  popodr Sedopévwy TOU CUOTAHHATOG.
Mopdn , .
. AaB€aun emhoyny: €/pp/nn: Yyu/nn/eg- nn/pp/ee
nUepopMviag ..
Mpoerhoyn): €g/pp/nn.
Qpa MpooapuoaTE TNV WEA TOU GUOTTHATOG.
MNpooappoate T HopPT) WPAG TOU GUOTTHATOG.
Mopdn wpag A0BEapeg eTAOYEG: 24wp./12wp.
Mpoemhoyn: 24wp.
YrievBopLon Mpooappoate tnv uttevBupLan.
MNPooappOaCTE TOV OYKO UTEVOUHITEWV.
‘Oykog AlaBéalpo eVpog: 0-100 %
MpoerAoyn: 30 %.
Alaypadn Adalpéate 6Aa Ta §560usvcx xpncm'c, ’
5EBOLEVLY gupniepthapBavopévwy twy dedopévwy e€agplapou,
H avadopEg, KTA.
MpoBaAAete TG MANpodopieg CUOKEUNG,
IXETIKA PE gupneptAapBavopévou Tou poviéAou, TG ékdoang

AOYLOMLKOU, TOU O€LpLakoU apLlBpou, KTA.
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11.8.2 EnayyeApartiki) Asitoupyia

H napolaa Asttoupyia givat yia KAWVIKY) Asttoupyia 1) puBPIOELG UTIO eMayYEAUQATLKY
KaBodrynaon. Na va anoTpEWPETE TNV KOKOPETAXELPLOT and aoBeveig, 0 Xprotng Ba mpémel
va EL0AYEL TOV KWHLKO MPOaBaamn g yla va KAVeL evaAAayr) atny enayyeAUATLKT) AelToupyia.

CPAP 2% % 3:30PM Professional setting @
Mode CPAP >
$p02 98%
PR  60bpm 1 2. 0 ’ Pressure 5.0 cmH20 >
HR  60bpm cmH20
Apnea reminder OFF>
¢3 - 35min High air leakage reminder OFF>
Breathe Wet ][Ramp Featurew [ 85 Menu Professional setting ( < Back
Alemadmn) Asttoupyiag Alapopdwaon MapapETpwy
Méevo0 MNepiypadn

Mpooapuoate TN Aettoupyia Beparneiag.
AeLtoupyia AlaBéaipeg etuhoyeg: CPAP, APAP, S, S/T, T.
Bepaneiag Inueiwon: Ta SladopeTikad PoVTEA TTOLKIAOUY OTN
Aettoupyia Bepaneiag Toug.

MovtéAo

Mpooappoate TNy Tiiean Bepaneiag otn Aettoupyia CPAP
Miean AloBéatpo evpog: 4,0 - 20,0 cmH20.
MpoemAoyr: 6,0 cmH20.

MNMPooapuOaTE TN YEYLOTN Tiieam otn Aettoupyia APAP
AloBéalpo epog: 4,0 - 20.0 cmH20

Méyiotm niieam | Mpoemhoyn: 12,0 cmH20

Inuelwaon: n Yéylotn nieon TPEMEL va eival uynAotepn
arod TNV avtioToln eAAXLoTn Tiean.

MPooapuOaTe TNV EAAXLOTN Tiieam atn Asttoupyia APAP.
EAaxLot mieam | AlaBéao evpog: 4,0 - 20,0 cmH20,
MpoemAoyn: 4,0 cmH20

Mapdapetpo
PAHETPOS MPooapUOaTE TNV TILEAT ELOTIVOT|G OTLG AELTOUpPYieg S, S/T,

T.

Migon AloBéaipo epog: 6,0 - 25.0 cmH20

ELOTIVOT|G MpoemAoyn: 10,0 cmH20.

Inueilwaon: n Tiieam €LOTIVONIG TIPEMEL va eival uynAotepn
arod TNV avtigTolyn Tiieamn eKMvongG.

MpogappOaTE TNV TILEDT) EKTIVOTIG OTLG AELTOoUpyieg S, S/T,

fieon ekmvonc AloBéalpo epog: 4,0 - 25.0 cmH20

MpoemAoyr: 6,0 cmH20.

Xpovog MpooapuOaTE TOV XPOVO ELOTIVOT|G OTLG AELTOUPYieG S, S/T,
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Mevou MNeplypadn
ELOTIVOT|G T.
AloBéalpo e0pog: 0,3 - 4,06¢€urt.
MpoemAoyn: 1,0 deut
MPooapUOCTE TOV PUBUO avamvorg aTig AelToupyieg S,
S/T,T.
Res rate , .,
AlaBEaipo g0pog: 5 - 30 bpm
MpoemAoyry: 12 bpm
Mpogappoate Tov XpOvo avodou otig Asttoupyieg S, S/T,
Xpovog T.
avodou AloBéatpo evpog: 100- - 900 ms
MpoermAoyny: 200 ms
. MNpooapudate TNV eualcbnaia evepyoroinang ELOTVOTG
Evaiwobnaoia .
) oTLG Aettoupyieg S, S/T, T.
evepyormnoinog
Y ] none AloBéalpo e0pog: Autdpato/Eminedo 1-5
€LOTIVOT|G )
MpoemAoyr: 3
MpPooapuOaTeE TNV VLB Tl EVEPYOTIOINONG EKTIVOT)
EvaoBnaia p pH ' n n py none ng
EVEOVOMOING otLg Aettoupyieg S, S/T, T.
Py ] nane AloBéalpo e0pog: Autdpato/Eminedo 1-5
EKTIVOT|G )
MpoemAoyn: 3

11.8.3 Asttoupyia auvtnpnong

H rmapoloa Asttoupyia Xpnotgomoteitat yia v avaBaduion Tou AoyLopLkou 1) v

QAVAKTINGOT TWV EPYOCTACLAKWY puBuicewv. H evaAAayr otn Aettoupyia ouvirpnong
arattel xelpokivntn eloaywyr) Tou KwoilkoL mpoaPfaonc. MNa va anodeuxbein
KOKOMETAXELPLAM Ao aoBeveig, TO MPOTWIILKO TEPPLG TIPETIEL VA ELTAYEL TOV KWOLKO
nPOoBaonG yLa va Kavel evailayr atn Aettoupyia guvtrpnong.

Mevou

Nepypadn

AvapaBpuion Aoylopikou

AvapaBpiote To AOyLOPLKO.

Enavadépete
QUOKEUM)

EnavadEpeTe TN CUOKEUT) OTLG EPYOTTATLAKEG PUBULTELG.

BaBuovounon

BaBuovopunate TV miean Kat I por TG CUTKEUNG.

Alaypadr) TOTUKWY
Sebopévwyv

Aaypadr Sedopévwy Tou eival anmoBnKevpPéva aTn GUOKELT,
gupneplAapBavopévwy Twy Sedopévwy agpLopol, TWY apyeiwyv
puUBUloEWY 0EPLOPOU, TWV OTATLOTLKWY OTOLXELWY TNG CUOKEUTIG
(xpovog turbo, xpdvog Aettoupyiag, XpOvog agpLopoU), Twy
apxeiwv kataypadng k.Am., dnAadn enavadopd atnv
€PYOOTAOTLOKY) KATAOTAOT arobrkeuang.
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Mevou

Nepypadn

ALOyVWOTIKOG EAEYXOG

AnoodaApatwon Twy eEAPTNUATWY TNG CUTKEUTC yLa TNV
anoKINON TNG KATAOTAOT G TOUG yia Stdyvwaon BAaBwy. Ta
urnootnpllopeva eEaptmpata nepAapBAavouy ToUPUTILVEG,
BeppavTikEG MAAKEG Kal BeppavTikd kaAwdia.

11.9 Mnviuara ougkeung

To guagmpa epdaviel pnvopata atnyv 08ovn avaloya Pe TNV TPEXOVTA Katdataon. Asite
TOV TIOPAKATW TIVAKA YL TIEPLOCOTEPEG AETTTOUEPELEC.

Mnivupa

Neplypadni

YynAn dlappon

YrodelkvUeL akaT@AANAN olvEeaN TG HAOKAG 1) TOU CWArva otav
elval evepyn n pon aépa.

Anvola agbevoug

YroSelkvOEL OTL TAPOUTLATTNKE ATVOLA KATA TN SLAPKELD TNG
Bepareiag kaL dipkeae ePLOTOTEPO Ao TN PokabopLapévn
Sldpkela.

Anoolvdean cwArva

YnodelkvUeL anoauvdeaon petagl e€660u aépa, CwATrva Kal JAakag
Katd I Aettoupyia.

Anodpain cwAnva

Yrodelkviel anodpaln otov cwArva v otnv eicodo aépa Katd
Aettoupyia.

‘EAeyxog
tpododoaiag

YroSelkvOeL akaTAAANAN TTIapOoxT) PEVHATOG 1) ateAT) aUvEEaT TOU
KaAwbdiou Tpododoaiag otnv €icodo peLUATOG TNG CUTKEUT|C.
XPMNOLJOTIOLaTE TOV MAPEXOUEVO PETATXNHUATLOTY PEVHATOG.

AVTLKOTOOTAJTE TOV
gwAnva

‘Otav eival evepyoronpévn n YrevBupuLon AvaAwaipwy,
eudavifetal To prvupa gav £xeL pTaoeL o mpokabopLlapévog
XPOVOG avTikatdataong kat dev €xel aAAGEeL 0 cwArvac.

AVTIKATOOTHOTE TOV
BaAapo vepol

‘Otav eivat evepyormoinuévn n YnevBuuwon AvVoOAwaipgwy, To Pnvupa
Ba epdaviatei eav £xel PTATEL O TIPOKABOPLOPEVOG XPOVOG
QVTLKATAOTAO™NG aAAG Bev €xeL avTikataaTtaBei o BdAapog vepou.

MapakaAw aAAGETe
10 dpiAtpo

‘Otav eivat evepyoroinpévn n YnevBuuwon AvoAwaipgwy, To Pnvupa
Ba epdaviatel dv Exel HTATEL O TPOKABOPLOPEVOG XPOVOG
QVTLKATAOTAONG aAAG Bev €xel aviikataataBei to dpitpo.

MNapakaAw aAAdte
™ paoka

‘Otav eivat evepyormoinpévn n YnevBuuwon AVOAwWGipgwy, To Pnvupa
Ba epdaviatel dv Exel HTATEL O TPOKABOPLOPEVOG XPOVOG
QVTLKATAOTAONG AAAG Bev €xeL avTikataaTtaBei n pdoka.

SdaApa Bépuavang
uvypavtrpa (202)

ETIQVEKKLVY)OTE T CUOKEUT KaL eEAEYETE edv 1 Beppokpaaia Tng
Selapevng vepou éxel au&nBel. Eav to mpoPAnpa guveyiletal,
ETILKOLVWVTOTE YE TNV UTMNPEeaia meAatwy yla onBeLa.
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Mnvupa Nepiypadn

Katd ) xpnon, n €icodog aépa svdéxeTal va exel ppagel- pumopel
XapnAn miiean va €XEL ELOEABEL VEPO 0TI TUOKEUT) AOYWw UTIEPTIAT|IPWAONG 1)
€€odou (316) HETOKIVNONG: EVOEXETAL VA £XEL CUCOWPEUTEL aKOVN aTO diATpO.
ETLKOLVWVTOTE PE TNV TEXVLKT UTtoaTtrpLEn yia BonBeLa.

MapakaAw
KaBapiate Tov
QAMOBNKEVTIKO XWPO

O amnoBnKeuTIKOG XWPOG eival Katw amo 10 %. AVTIKATOOTNOTE 1
KaBapiate TV KAPTA PVIUNG.

11.1020lcuén ue maAuiko o§uueTpo

H guokeur| propel va xpnotyormowmnBei padi pe maApikd oEUPETPO, YE TNV 0806vN va
epdaviel TIG HETPTIOELG TOU. AKOAOUBTOTE Ta TTAPAKATW Bripata yia va cuvOETETE TO
TaAULKO oE0pETPO.

1. ®opéate To MOAULKO 0EUPETPO Kal BeBalwBeite OTL AeLToupyEL.

2. EmAégte [Bluetooth] ato pevoU TG CUOKEUTIG KAL EVEQYOTIOLNTTE TN AELTOUPYiA
Bluetooth. MepLyévete va EVIOTIOEL | CUOKEUT] TO TIAAUILKO 0EUUETPO.

3. EmAéETE TO evtoTLOpPEVO TTOAULKO OEUPETPO KOL TIEPLPEVETE va OAOKANPWOEL N
gUvOEQaM). TN OUVEXELQ, UTTOPELTE va OEiTe TIG MAPAPETPOUG PETPTANG TOU TTAAULKOU
ofupéTpou atnv 086vnN NG CUOKEUNG.

MPODYAAZEIZ!

H guokeun untoatnpilel povo alvdeam pe aAPLIkd oEUpETpa TIou avadépovtal otn Algta
e€apmuatwy - avatpéfte oto KepaAalo 9 yLa Ta GUYKEKPLUEVA POVTEAQ.

11.1120leuén pe Kartaypagéa nAsktpokapdioypadpnua

H guokeur| propel va xpnotyorowmnBei padi pe tov kataypadéa nAektpokapdloypddnua
Kat va egpaviel TLG HETPTTELG TOU TNV 0006vn. AKoAouBriote Ta mopakdTw Pripata ya va
guvdéaete Tov KataypadEa nAektpokapdloypadnua:

1. ®opéate Tov Kataypadéa nAektpokapdloypddnua kat BeBatwBeite OTL AetToupyEL.

2. EmAéEte pevou [Bluetooth] oto pevou g ouakeurg. Evepyorowate to Bluetooth kat
TIEPLUEVETE PéEXPL VA BpeBel o kataypadéag nAektpokapdloypadnua.

3.  EmAé€te Tov kataypadéa amd n Algta Kat mepLUéveTe va oAokANpwBOEei n auvdean.
TN OUVEXELQ, OL HETPTTELG TOU NAekTpokapdloypadnua Ba epdaviatolv otnyv 086vn
NG OUOKEUTNC.
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MPO®YAAZEIZ!

H guokeun untoatnpilel povo auvdean pe Toug kataypadeic nAektpokapdloypddnpua g
Alotag e€aptpudtwy - deite KedpaAato 9 yia ta unootnpL{opeva HovTéAa.

12. Xprjon Wi-Fi, Bluetooth kat Torrou C

12.1 Xuovbeon oe diktvo Wi-Fi

1)
2)

3)

4)

EruAégte [MevoU] - [Wi-Fi] yia va pneite otn pvOpuion «Wi-Fi».

H dlenadn epdavilel Eva koupmi evepyomnoinong/anevepyonoinang kat ta dtabéaipa
Siktua Wi-Fi. Evepyormourote to Wi-Fi kat TepLlpévete va epdaviotoly Ta dlabéatpa
diktua.

ETuAé€Te to emBupunto diktuo, eLoaydyete Tov KWOLKO Kal eMBEPALWOTE.

MNepluévete 0-15 SeuTePOAETTA YLA TO AMOTEAETUA TNG OUVOEDNC.

WiFi ©
My network
) ViHealth Connected >
Other network O Refresh
@ 0omx >
= XXX >
Wi-Fi [ aBack

12.2 Xprjon Bluetooth

1)
2)

3)

EmuAé€te [Mevou] - [Bluetooth] yia va pneite ot puBuLon «Bluetooth».

H Siemadn epdavilel éva KoupTi evepyomnoinong/anevepyomnoinang kat Alota
OUOKELWYV e uTtoaTtnpLlopeva povtéda (eite Kedpahato 9). Evepyororote to
Bluetooth kal TePLPEVETE va EVIOTILATEL ] TUOKEUT).

ETUAEETE TN CUOKEUT) KaL TIEPLUEVETE yLA TO AMOTEAEOUA oUVOEDNC.

Bluetooth O
My device
ER1 XXXX Connected T
Other device O Refiresh
ER1 XXXX
Oxiband xxxx

Bluetooth [ % Back
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12.3 Xprjon Tonou C

Metadopd dedopévwy

1) Ewodyete 1o kaBoplopévo 0dnyog pAag USB otn Bupa Tumou C.

2) Houokeun Ba eviorigesl av mpokeLtal yia 0dnyog pAag USB yia eEaywyn dedopévwy.

3) EmAé€te [Nat] yia va mpoxwproste atnv e€aywyn.

CPAP ® 7 3:30 PM

Detected a data export USB flash
drive. Are you sure you want to
export device data now?

Yes | No |

" 3] A 35min
[ Breathe Wet ]( Rampfeature] ( B8 Menu

AvaBaBuion Aoyloptkol
1) Ewodyete 1o kaBoplopévo 0dnyog pAag USB otn Bupa Turmou C.
2) Houokeur Ba evrormigel av mpokeLtal yia odnyog dAag USB pe apxeio avaBaduiong.

3) EmAé€te [Nay] yia va Eekwvrioel n avaBaduion.

CPAP % 2 3:30PM

Detected an upgrade USB flash

drive. Are you sure you want to
upgrade the device now?

k Yes | No J

¢ A 35min
Breathe Wet M Ramp featurew ( 83 Menu
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12.4 KuBepvoaogdaAsia

1)

2)

3)

4)

5)

MNeptBarrov Aettoupyiag
Alapdpdwaon uAkou: Movada Bluetooth, povada Wi-Fi, B0pa TYMOY C.

NepBaArrov AoylopikoU: YroatrpLEn yia To mpwtokoAAo Bluetooth BLE 5.0,
TPWTOKOAAO Wi-Fi kal mpodypappa odriynang TYMOY C.

ZuvOnKeg diktvou: Yoot plén yla petadopd Sedopévwy péogw Bluetooth, Wi-Fi kat
TYNOY C.

AoyLopiko agdpaisiag:

Agv UTTAPXEL.

Alenadég dedopévwy KAl TUOKEUNG:

Aenadr) emukowvwviag Bluetooth, dlenmadn emkowvwyviag Wi-Fi kat B0pa TYNOY C.
‘EAeyxo¢ mpoaPaon g xpron:

H ermukowvwvia Bluetooth kat Wi-Fi yivetat pe tdLwTtiko mpwTtoKoAAo Kat EAeyxo
Tautornoinong.

MepLBAAOV AOYLOPLIKOU Kal aTaLTr|oELg evNPEPWANG AoyLopLkol aodaAeiag:

OmoLeadnTOTE aMALTAOELG YL EVNUEPWAT) TOU TIEPLBAANOVTOG AoyLopLkoU Ba
TIAPOUCLACTOUV OTO ETLKALPOTIONHEVO EYXELPLOLO XPTIONG 1] OTO AVTLOTOLKO AOYLOHLKO.

MPO®PYAAZEIZ!

H Viatom mapéxeL povo tn duvatdtnta Aettoupyiag Xwpig va ePTAEKETAL OTNV
enefepyaoia twv dedopévwy.

13. KaBapiouodg

ZEAI'IPOEIAOI'IOIHZEI!!

O TAKTIKOG KABaPLOPOG TNG GUOKEUTG KaL TwV EEQPTNHATWY TNG £ilval TIOAU GMUAVTLKOG
yLa MV mPOANYnN avormveuaTKwY AoLHwEEWV.

Ma va anoduyete Tov kKiviuvo nAektponAnéiag, anoouvdéete MAvTaA T CUOKEUT| Ao
TO peLpaA TIPLY aTd ToV KaBaplopo.

AKOAOUBT OTE TLG 061N YiEG TOU KATAOKEVADTH) GXETIKA LE TOV KABAPLOPO TNG HATKAG KAl
TOU OWANRvVa, KABWGE Kat Tn ouxvotnta Kabaplapou.

Mpwv anod tov kaBaplopod, BeBalwbeite 6TL N guakeuT| £xeL amoauvoeBel amno v
TIaPOoXT) PEVHATOG, OTL TO KAAWSLO £xeL adatpeBel katl OTL 0 BAAaPOG veEPOU €xEL
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KPUWOEL. BeBalwBeite OTL N MAGKQ €XEL KPUWOEL o€ Beppokpaaia dwyuatiou, yia va
anodUyete ToV Kivduvo eyKaupdatwy.

e Mnv avoiyete oUTE TPOTOTIOLEITE TN CUOKEUT. Agv UTTdp)OLV EEQPTTUATA TIOU VA
EMOEXOVTAL ETILOKEUT) ATIO TOV XPT|OTN. H EMLOKEUT] KAL 1] TUVTHPN AT TIPETIEL VA
PAyHatornoLolvTaL Hovo arnod €£0Ual0d0TNHEVO TEXVLKO.

NMPO®YANAZEIZ!
e HunepBEéppavan Twy UAKWY UTIOPEL va 0dnyraeL og ipowpn ¢Bopd.

e Mnv xpnolyomnoleite SlaAUpaTa ou TIEPLEXOUV XAWPLWHEVO aaBEaTLo, XAwpLo M
QPWHATLKEG OUTIEG YA TOV KABAPLOPO TNG CUCKEUNG KaL Twv €EapTnNUATWY ™G. Mnv

XPTMOLUOTIOLELTE UYPA CATOUVLA TIOU TIEPLEXOUV eVUSATLKA 1) AVTLULIKPOBLOKA CUOTATLKA.

AUTA Ta SLaAUpaTa EVEEXETAL VA OKANPUVOUV TA UALKA 1) VA JELWAOOUV TN SLapKeLa
{wng Toug.

e Mnv kaBapilete 1) OTEYVWVETE TN CUOKEUT KaL Ta e€aptripata s Beppokpaaieg dvw
Twv 80°C (176°F). OL LYPNAEG Beppokpaaieg evoéxeTal va pelwaouy tn didpkela (wng
TOU TIPOLOVTOG.

e Mnv BuBilete TN ouokeun o€ vypa.

e EdAvn guokeun petadepBei oe AAo aoBevr), Ta e€aptrpaTa Mou épxovial o€ Apean
enadr PE TOV PONYOUHEVO XpNoTn (Maoka, (Havtag kepaAng, cwArvag, diktpo aépa
KaL BaAapog vepou) mpémel va kaBapifovtal, va anoAupaivovtal 1} va aviikadiotavrat
yla v anotporr] dlactaupolpevng HOAUVANG.

e Edvto mpoidv 1 ta e€aptrjpatd tou Sev eival omtikd kabapd ato TEAOG TG
Sladkaaoiag kaBaplopou, emavaldBete ta KatdAANAa Brijpata 1) anoppilyte Ta e
agpaieLa.

e Tompoidv kal Ta eEapTripaTa MPEMEL va UPPOPdWVOVTAL PE TO TIPOTUTIO ISO
17664:2017.
13.1 KaBaplouog tng ouakeung

1) Zkoutigte v emdAVELN TNG CUOKEUNG PE éva HOAAKO, EAadpwG Uypo Ttavi ue 75 %
OAKOOAN.

2) Neplotpéyte Tov ouvOeapo PeTafl TG €E060U aépa Kal TOU AVATVEUTTIKOU CWATva

HEXPLTO PLKPO TPplywvo va evBuypappLOoTEL Pe To aUPPBOAO é, KQL O CUVEXELA
Tpapn&te Tov oUVOETHO yla va KaBapiloeTe TNV ECWTEPLKT) TOU EMLPAVELA KL TNV
€€060 aépa.
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MPO®YAAZEIZ!

e H OouoKeuT TIPETIEL VA XPNOLUOTIOLETAL HOVO adoU To TEPIBANUA OTEYVWOEL EVIEAWC,
wate va anodevyBei n eloodog vypaaiag.

e JuvloTaTal 0 KABaPLOPOC ToU TEPLBA HATOG pia popd Tov prjva.
13.2 KaBapiouocg tne¢ Haokag Kat tov cwAnva

M Aemttopépeleg, avatpélte atig 0dnyieg kaBaplapol ato eyXeLPidlo XpPrionG TG HAOKAG
KOL TOU CWAT|Va 1) CUUBOUAEUTELTE TO TIPOCWTILKO EEUTMNPETNOMNG TIEAQTWV.

13.3 KaBapioudc tov BaAapou vepou

KaBapiote Tov BaAapo vepol pe éva paAako mavi (av xpelaatel, BuBiote To ae aAKoOAN

75 %), EemAUVETE KA KaL OTN GUVEXELO OTEYVWATE TOV PE éva paAako mavi. Aprate tov
BaAapo vepoUL va oTeyVWOEL TIATIPWG KAl TOTIOBETNOTE Tov EavA 0T GUOKEUT|. ZUVLOTATAL
va oAaleTe To vepo kaBnuepva kat va kabapilete kaAd tov BdAapo vepou pia popd tnv
eBbopada.

MPO®YAAZEIZ!

e To adelaopa kol 0 KaBapLopog Tou BaAdpou vepou BonBolv atny MPoAnyn
avantuéng pouxAag kat Baktnpiwv.

e EAéyxete Tov BAAapo vepoU yLa Tuxov dlappoég 1 dBopEC. AVTLKATAOTOTE TOV
BdaAapo vepoL eav uTtdpyeL kamota {npLd.

e KaBapiote Tov BaAapo vepol povo adou To vepd KpuwaoeL. BeBalwBeite otL dev
ELOEPXETAL VEPO OTN CUOKEUT).

14. Xuvtnpnon

H guokeun 6laBétel 2 xpovia eyyunaon kat dtdpkela {wng 5 xpovia (Aldpkela {wng XpProng).
Agv amatteital guvtrpnaon katd ) dudpkela (wng G, edOToV Xpnaolporoleitat cuppwva
UE TOo eyXelpiblo xpriong. Qotooo, ouviaTtdtal EAeyXog and eE0UCLOdOTNHUEVO AVILTPOCWITO
UETA amo 5 xpovia Xprong.

O vypavtrpag dev amaltel guvtrPNAOT av XPToLUoToLEiTal cUPPWVA PE TO EYXELPLOLO
XPNoNG. AV 1 UOKEUT) Mapoualdael BAGPN, EMKOWVWVTOTE AUECWG HE TOV
e€oualodotnuévo avtunpodowro.

ZBI’IPOEIAOI’IOIHZEI!!

e Avnapatnpnroete avenynteg aAayEg atnv anddoaon TG CUCTKEUNG, aouvrBLatoug 1
okANPoUG BopuBOoUG, av EXEL TTETEL 1] UTIOOTEL KAKY) HETAXELPLOT), AV £XEL OTIACEL TO
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nepiBANUA 1) av EXEL ELOXWPNITEL VEPO, HLAKOWTE TN XPY)ON. EMKOLVWVYOTE JE TOV
yLaTpo oag.

e Ol EMOKEVEG KOL PUBUILTELG TIPETEL VA TIPAYHATOTOLOUVTAL JOVO amod eEoualodotnuévo
TEXVLKO NG Viatom. Mn e€oualodotnpévn TEXVLKT) UTIOOTYPLEN evBéXETAL VA
TIPOKAAETEL TPAUHATLONO, AKUPWAT TNG £yyUNaong 13 cofapn {nuid.

e AV XPELOCTEL, ETKOLWVWVNOTE JE TOV TOTIKO Eoualodotnuévo Slavopéa 1) Viatom
yla TEXVLKY] uTtoaTrPLEN Kat éyypada.
15. ArmoOrkguon Kat anoppLyn

15.1 AnoOrijkeuan

e ATIEVEPYOTIOLNOTE TN CUOKEUT)

e ATMOOUVOEDTE TNV MAPOXT| PEVHATOC.

¢ KaBapiote n guokeun kaL ta Pépn 1) e€aptnpatd g.
e ArnoBnkevaote ta g ENpo nepLBAAAov.
NMPO®YAAZEIZ!

H guokeur| ipémnel va puAdooetal o€ kabBoplopévo neptBaArrov. Acite to KedpdaAato 7:
TeXVIKA XapaKTINELOTKA.

15.2 Anmopplyn

hi¢

|

Ta e€apTAHATA TWV NAEKTPOVLKWY TIPOIOVTWY TIEPLEXOLV XTNHULKEG OUTIEG TIOU PTOPEL va
HoAUvouv To TtepBarov. ‘OTav n cuakeur| ¢ptdaoel ato TéAog TG WhEAUNG {wNG TG,
QropPPLYPTE TN CUOKEUT| KAl TN CUOKELATia cUPPWVA PJE TOUG TOTILKOUG VOUOUG Kal
KQVOVLaHOUG.
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16. Avrtiustwrnion npopAnuatwy

O mapakdtw mivakag napaBEtel guvr BN TPOPRAT HATA TIOU PTIOPEL VA EXETE UE TN GUOKEUT)
Kat TiBaveg AVoeLG. Av Kapia amo TG SLopOwTLKEG evEépyeLeg eV eMIAUTEL TO TIPORANUQ,
ETILKOLVWVT|OTE PE TOV YLATPO 0ag.

16.1 XuvnOiouéva npoPBAniuara atoug agBsveic Kat avtioTol eg

Avosig

MpoBAnpa

MOavn attia

AOon

Mdaoka mou aTtddel

To péyebog 1) To HOVTEAD NG
paokag Propet va pnv sivat
owato, 1 N paoka Sev ExeL
tonoBenBel cwata.

Avatpé€te atig odnyieg g pdokag
YLO AETTTOEPELEG WOTE VA
ETLBERALWOETE TO OWATO PéyeBOG.
'H xpnotpomnoote T Aettoupyia
SOKLUN G epapuoyn G HaaKag ya va
eAéyEete yla dlappon aépa.

Znpn, kpoa,
Katappon M
BouAwpévn potn

H pot avidpd ot pon aépa
KaL ato Yuxoc. H pon aépa
WUXETAL KAL TIPOKAAEL EPEBLONO
TOU PLVLIKOU BAevvoyovou, e
anotéAegpa EnpotnTa Kat
npnéo.

Au&nate  pLBULON Lypaciag g
OUOKEUT|G.

Nepo ot paoka

‘Otav xpnaolyomnoLeitat o
UYPAVTNPAG, O UYPOTIOLNKEVOG
Q€PAG CUPTIUKVWVETAL OTOV
KPUO CWANvVa KaL N paoka av
1 Bepuokpaaia dwpatiou eivat
XapMAn.

Mewwate ) pUBULON uypaaiag n
au&note ) Beppokpaaia Tou
Sdwpartiouv.

=npoatopia kat
§NPoG Aatpog

0 agBevn g Ko aTaL HE avoLxTo
TO OTOMA KAL O A€PAg UTO
niiean dlagdeLyeL amo To aToua,
npokaAwvtag Enpotnta atn
pOTN KOl ToV AaLpo.

Augnote ) pubuLon vypaaiag g
OUOKEUT|G.

Xp1naoornoLrate avta nnyouviol
VLO VO QTIOTPEWETE TO AVOLYHA TOU
gtopatog kata ) Sldpkela Tou
UTIVOU 1) XPTOLUOTIOOTE pAaoKa
TIAT)POUG TIPOCWTIOU.

H niieon agpa
daiveral oA
uYnAn

H Aettoupyia Ramp ivat
QTIEVEPYOTIOLNUEVT).

Evepyormouate ) Asttoupyia
Ramp.
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16.2 Kowa npoBAnuara tn¢ oUOKeUNC Kat avtioTolxec AUOELS

MpopAnpa

MOavn artia

Aoon

H guokeur| dev
Aewtoupyei otav
gvepyoroleital

H mapoxr| pevpartog dev
eilval owata
ouvbebepévn.

Agv UTIAPYEL TAOT.

BeBawwBeite o611 TO KAAWSLO
tpododoaiag, o mpogappoyéag
PEVPATOG KAL 1] CUCOKEUT) Elval cwatd
ouvdedepéva.

EAéyEte av uTtdpyeL Slakomm)
PEVPATOG, EVEPYOTIOLWVTAG £Va Pwg
1] HE @AAoV TpoTIOo.

Av dev Bpeite v attia,
ETILKOWVWVTOTE HE TOV TIPOUNBEUTH
e€omAlopo.

H pon aépa guveyiletal
HETA TV
arnevepyornoinon.

H ouoKeuT) OTEYVWVEL
TOV OWANva e aépa.

H pon aépa Ba atapatriastl 30 Asmta
UETA TNV 0AOKAT pWAN TG
Sladkaoiag.

AdUOLKN amelkovion
atnv oBovn.

H guokeu énege 1)
UTIEQTT TIPOCKPOUAT).

ATIOOUVOETTE Kal EMAVACUVOEDTTE TO
KaAwdio tpododoaiag. Eav to
TPOPRANPA TTaPAPEVEL,
ETILKOWVWVTOTE HE TOV TIPOUNBEUTH
e€omAlopo.

H guaokeur) Aettoupyei,
aAAa 1 ieon péoa atn
paoka dladépel anod v
KoBoplapévn mieon
Beparmeiag.

O owAnvag dev gival
owata ouvdedepévog M
untdpyeL dlappor| agpa.

Ermavaouvdéate owatd Tov WANva.
Eav to mpoBANUa apapével,
ETILKOLVWVT|OTE YE TOV IPOPNBeut
efomAlgpo.

H guokeun mapayet oAD
XapnAn miean.

H eicodog aépa pmopet
va sivat ppaypévn.

KaBapiote 1) avtikatagtrate To
diAtpo aépa.

‘Otav eivat
EVEPYOTIONMEV N
Aettoupyia Ramp,
arnatteital xpovog yla va
au&nBein apxikn mieon
otV kaBopLapévn
niieom Beparneiag. Autd
eivat pualoAoyiko.

Eav xpelddetal, amevepyoToL|ate
Aettoupyia Ramp 1) puBpiate
ULKPOTEPO XPOVO.

ALappor) VEPOU aToV
Ba&Aapo vepou.

0O BdAapog vepou dev
€XEL eykataotabel
owata.

0O BaAapog vepou £xeL
OTAoEL.

EAéyEte €dv 0 BAAapog eival cwata
TomoBetnuévag.

EAéyEte av uTtdpyouv epdaveic
{nuLés.

EMkolvwvnote pe Tnv eEunnpéman
MeEAQTWY yla véo BadAapo vepod.

43




MpofAnua

MBavn artia

Abon

Kapia anokplon amno mv
0606vn adpnc.

Anotuxia 086vng adng.

ETaveKKIV|OTE TN GUOKEUT.

Eav to mpoBANUa apapével,
ETILKOWVWVNOTE HE TOV TIPOUNBEUTH
efomAlgpo.

Abuvapia ouvdeang pe
10 of0pETpO.

To Bluetooth givat
QTEVEPYOTIOLNEVO.

To o&0petpo ivat
QTEVEPYOTIOLNPEVO.

Evepyormouote to Bluetooth tng
OUOKEUT|G.

dopéate owatd To o§UPETPO Kal
BeBalwBeite OTL Asttoupyel
KAVOVIKA.

Abuvapia ouvdeang pe
Tov Kataypadéa

nAektpokapdloypddpnua.

To Bluetooth eivat
QTEVEPYOTIOLNHEVO.

O kataypadéag
nAektpokapdloypadnua
elvat
QTEVEPYOTIOLNHEVOG.

Evepyormouwate to Bluetooth tng
OUOKEUT|G.

dopéate owatd Tov kataypadéa
nAektpokapdloypddpnua kat
BeBalwBeite OTL Asttoupyel
KOVOVLKA.

17. Taélbevovracg pus Tn oUoKeun

Mrmopeite va MApeTe T ocuakeun padi oag 6mou K av rdte. AnAwg AdBete untdyn ta €n1c:

e XPNOLPOTIOWOTE TNV NMOPEXOPEVN TAELOLWTLKT) TOAVTA YLA VA ATIOTPEWETE {NULEG O

OUOKEUT).

e Adelaote tov BAAapo vePOU Kal CUOKELAOTE TOV EeXWPLOTA PETA OTNV TAELOLWTIKY

todvta.

e AvTta€ldelete og xwpa Pe SLadOPETLKT TAOT Ard AUTH) TIOU XPNOLOTOLELTE TWPQ,

evhéxetTal va xpelaateite dladopetiko kaAwdlo pevpatog 1 dLebvr) mpooappoyéa
npidag wate va sivat cupPato pe TG MPideg NG Xwpag MPoopLopou. Emkowvwyvnate pe
TOV TIPOUNBEUTH TNG CUOKEUTIG 0AG YL TIEPLOTOTEPEC TIANPOPOPILEG.

18. Anattrjoeic HMX

KaBodrjynon kat 81jAwon Tou KataogKeuaaTy) - NAEKTPOUAYVNTIKEG EKTIOUTIEG

H guaokeur| mpoopiletal yla Xpriomn oto NAEKTpopayvnTLkO teptBaAAov Tou poadlopiletat
napakdtw. O xPr)oTNg TNG GUOKEUNG Ba pémnel va dtaadaAilel OTL xpnoLUoToLe{Tal o€

TETOLO TIEPLBAAAOV.

AoKLpn EKmopmwy

Zuppdpdwaon

HAgktpopayvnTtiko MeptBaiiov -
KaBodriynon
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EKTIOUTIEG

padloguyxvotntwy CISPR 11

Opada 1

H guokeuT] XpTOLUOTIOLEL EVEPYELT
PadLOCUXVOTATWY POVO VLA TNV ECWTEPLKT
Aettoupyia ™G. QG €K TOUTOU, OL EKTIOUTIEG
padloguxvotntwy eivat TIOAD XapnA&g katl Sev
elval mBavo va npokaAégouv TapePUBoAéEG O
KOVTLVO NAEKTPOVLKO EEOTIALOUO.

EKTopTiEG

padloouyxvotitwy CISPR 11

Katnyopia B

APHOVLKEG EKTIOUTIEG

IEC61000-3-2

Katmyopia A

XPNang.

H guokeur eival KatdAANAN yla xprion g€ oAa
Ta nepLBairiovia, gupmeptAapBavopévwy
OLKLOKWY KOl g€ eKeiva o sival arneuBeiag
guvdedepéva ato dnudato Siktuo xapnAng
TAONG oV TPOPODOTEL KTipLA OLKLAKT|G

KaBo8rynon kat nAwon Tou KataoKeuaoT - NAEKTPOHAYVNTLKY) avoxn

H guokeur) mpoopiletal yla Xpriomn ato NAEKTPOoUayVvNTKO ieptBAaAAov Tou poadlopiletatl
MapaKAatw. O XProTNnG TNG CUCKEUNG TIPETEL VA SLagPaAiTEL OTL XPNOLUOTIOLETAL OE TETOLO

neptBaiiov.
Dok IEC
A : il Eninedo HA&gKTpOpQYVNTIKO
Aokun} Avoxng 60601 , ; ,
i guppiépdwong NepBaiAov - KaBodriynon
Eninedo
To damnedo Ba mpémnel va givat
EUAWVO, amo okupodepa
HAEKTPOOTATLKY) +8 kV emadn, +8 kV emadn, KePapLkd TMAakidla. Av 10
ekkévwan (ESD) +2 kV, x4 kV, +8 [+£2 kV, x4 kV, 8 6amnedo eival kaAuppévo Pe
IEC 61000-4-2 kv, £15 kV aépa [ kV, =15 kV aépa | UVBETIKO UALKO, 1) OXETLKN

uvypacia Ba mpémnel va ivat
TouAaytatov 30 %.

Tayéa NAEKTPLKA

H mowotnta g KUpLag
TAPOXN G PEVHATOG Ba TIPEMEL

eTaaTIKA +2 kV ya
H B V +2 kV yLa YPOHHEG | va avTLOTOLKEL O QUTYV EVOG
dawopeva / YPOUUEG , : .
. . tpododoaiag TUTILKOU EUTIOPLKOU 1
naApot tpododoaiag VOGOKOELaKOD
IEC 61000-4-4 neptBaAovTOC.
H mowotnta g KUpLag
Yréptaon 1KV 41 kV TAPOXNG PEVHATOG Ba TIPEMEL
N , Ny , Va QVTLOTOLXEL O€ QUTTV EVOG
YPOUUM TTPOG YPAUUM TTPOg TUTILKOD ELTOPLKOU T
IEC 61000-4-5 ypappn YPaHHM VOOOKOWELAKOU
nepLBairiovtog.
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Mtwaoelg Tdong,

OUVTOMEG BLOKOTIEG

0% Ur 0,5
KUKAOG

Y116 0°, 45°, 90°,
135°, 180°,

0% Ur.0,5
KUKAOG

Y116 0°, 45°, 90°,
135°, 180°,

H mowotnta g KupLag
TAPOXNG PEVHATOG Ba TIPEMEL
Va QVTLOTOLKEL O€ QUTNV EVOG
TUTILKOU EUTIOPLKOU T

, VOOOKOHELAKOU
KoL HETAPOAEG 225°, 270° kat 225°, 270° kat ) }
) nepBairrovtog. Edv o
TAONG OTLG 315° 315° { GTNC TN1C GUGKEUT
€Llg660oug g 0 % Ur- 1 KUKAOG |0 % Ur 1 KOKAOG Xen ] nems ) N6 ,
, : XPEeLaletal guvexn Aettoupyia
Tapoxng pevpatog (70 % Ur- 25730 |70 % Ur. 257/ 30 i ) ,
. . Katd m dLapkeLa SLakomwy
KUKAOG KUKAOG i ]
peLPATOG, oUVLOTATAL N
IEC 61000-4-11 Y1 0° Y1 0° i i
tpododoaia TG UOKEUTG
0 % Ur; 250/ 0 % Ur; 250 / , , ,
i i artd abLdAeLTIN Mapoxm
KUKAOG 300 KUKAOG 300 . ] .
EVEPYELQG 1) pTtatapia.
Tuyxvotnta Ta payvntkd nedia
pelparog (50/60 OUXVOTNTAG PEVATOG TIPETIEL
Hz) va eival o€ emnineda
30A/m 30A/m

HayvnTko rnedio

IEC 61000-4-8

XAPOAKINPLOTIKA EVOG TUTILKOU
EUTIOPLKOU 1] VOOOKOHELAKOU
nepLBairiovtog.

Inueiwaon: Ureival n 1aon evaAAaoaOOPEVOU PEVHATOC TIPLY TNV EPOPHOYT) TOU eTLTESOU

SOKLUNG.

KaBo8rynon kat nAwon Tou KataoKeuaoT - NAEKTPOHAYVNTLKY) avoxn

H guokeur] mpoopiletal yla Xpriomn ato NAeKTPoUayvnTKo eptBaAAov ou poadlopiletat
MapaKAatw. O XProTNnG TNG CUCKEUNG TIPETEL VA SLagPaAiTEL OTL XPNOLUOTIOLE(TAL OE TETOLO

neptBaiiov.
A i IEC, 60601 Eninedo HAektpopayvntiko Mepipdaiiov -
AokKipn) Avoxnig Eninedo j ,
, oupp6pdwong | KaBobdriynon

SokLung

3V 3V O popnTog KaL KvNToG
Aywytpgo 0,15 MHz - 0,15 MHz - padloouxvotrtwy eEOMALTUOG
PAdLOCUXVOTITWY | 80 MHz 80 MHz €MIKOLVWVLiag Sev PEMEL val
IEC 61000-4-6 6V og ISM 6V gg ISM XOTOLUOTOLELTaL TIANOLECTEPQ O

Ka Kol OTIOLOdNMOTE PEPOG TNG CUTKEUTG,
AKTLVOBOAO EPOOLTEXVIKEG | EpaattexVvikég | oupmeplAapBavopévwy Twy
padloouyvotrTwy | {WVEG Quveg KaAwdiwv, amod v MPOTELVOPEVN
IEC padlopwvou | padlodpwvou anogtaon dlaywpLlopou, n omnoia
61000-4-3 peTagu HeTOEL urtoAoyietat pe Bdon v elowan

0,15 MHz 0,15 MHz TIOU LOXUEL yLa TN OUXVOTNTA TOU
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Kat 80 MHz Kat 80 MHz TIOPTIOU. MNPOTELVOPEVT) ATOCTAAON

SlaywpLopol
10V/m 10V/m d=1,17VP
80 MHz éwg |80 MHz éwg 2,7 | d = 0,35VP 80 MHz £wg 800 MHz
2,7 GHz GHz d =0,70vP 800 MHz £wc 2,5 GHz

‘Omou P gival n p€yLoTn OVOPQOTLKT)
LoXug €€6d0ou Tou MopTmoL ae Bat (W),
oUpdwva PE TOV KATAOKELAOTY) TOU
TIOUTIOU, KaL d €ival 1 TPOTELVOUEVN
aroaTaon anopdKkpuvaoNG o€ JETpa
(m).

H évtaom twv nediwv anod atabepolg
TIOUTIOUG PAdLOTUXVOTAHTWY, OTIWG
npoadlopiletal peow
NAEKTPOUAYVNTIKNAG EMLTOTILAG
eMBeWPNONG, MPEMEL va eivat
HLKPOTEPN QO TO £minedo
guppopdwang ya kdBe e0pog
OUXVOTNTWV.

Evbéxetal va mpokOpouv mapeUPBoAEG
g€ KOVTLVT] aroataa ano E0nMALgUO
o PEpeL To €ENG aupPBoAo:

":f.‘i?]::

Inueiwon 1: £ta 80 MHz kat 800 MHz edpappdletal To UYNAOTEPO EVPOG TUXVOTTTWV.
Inueiwan 2: AUTEG OL KOTEUBUVTTPLEG YPOAUHEG EVOEXETAL VA PNV LOXUOULV O€ OAEG TIG
TMEPUTTWOELG. H nAekTpopayvnTikn dladoan emnpeadletal and anoppodnan Kal avakAaon
QO KATOOKEVEG, QVTLIKELMEVA KAl avBpwoug.

a Tanedia and arabepolc Mopmnolg (Onwg BATELS KvnTrg TAedwviag, aclpuata
mAédwva, padlotnAédwva, padloPwvikolg Kat TNAEOTTTIKOUG aTaBpoug) Sev uropolyv va
npoPAepBolV Bewpntikd pe akpifeta. Ma v afloAdynan Tou NAEKTPOPaYVNTIKOU
nepLBAaAAovVTog Adyw ataBepwy MOPTIWY padlooguyvotrTwy, guviatdral n dte€aywyn
NAEKTPOHAYVNTIKNAG ETULTOTILAG EMBEWPNONG. Eav N petpnBeioa évtaon nediou atov Xwpo
XPNONG UTEPPBAIVEL TO ETITPEMOMEVO ETITIESO CUPPOPPWANG, N TUOKEUTY) TIPETEL VA
napakoAouBeital yia va dtaogdaAlatei 0tL Aettoupyel kavovikd. Edv mapatnenBei avwpain
Aettoupyia, propei va anattmBouv npoaBeta pETpa, ONMw aAAayr MPocavaToAlgHoU 1y
UEeTakivnaon TG CUOKEUNG.

b XTO €UPOC guyvoTTWV amod 150 kHz éwg 80 MHz, n évtaaon nediou mpémnel va eivat
pLKpOTEPN Ao 10 V/m.
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ZUVIOTWHEVEG ATIOOTATELG ATTOHAKPUVOTG HETAED dopnTou Kat Kivntou e§onmAlopol
PASLOCUXVOTNTWV EMIKOLVWVIiAG KaL TG CUTKEUTIG

H guokeun mpoopiletal yla xpron o€ nAektpopayvntko epBarAov ato omoio ot
EKTIOUTIEG PABLOTUXVOTATWY Elval EAeYXOHEVEG. O TEAATNG 1) 0 XPTIOTNG TNG CUCKEUTG
Umopel va fonBrastl otnv anmotportr) NAEKTPOUAYVNTIKWY apedfoAwy dlatnpwvtag tnv
eAayLotn anootacon petagl popntol Kal Kvntou eEoMALGHOU padloemikowwviag (rmourotl)
KOL TNG OUOKEUTG, OTIWG UVLOTATAL TAPakdTtw, avaAoya Pe Tn Péylatn XL e€6dou Tou
e€omAlopoU emkovwviag.

OVOUQOTKN HEVLOTN | 450 k4, g0 MHz | 80 MHz- 800 MHz | 800 MHz - 2,5 GHz
Loy UG Tou TIopToU f / /
W d=1,17+F d=0.35vP d=0,70vF
0,01 0,12 0,04 0,07
0,1 0,37 0,13 0,23
1 1,17 0,35 0,70
10 3,70 1,11 2,22
100 11,7 3,50 7,00

Inueiwaon 1: Zta 80 MHz kaL 800 MHz sdpappoletal To UYPNAOGTEPO EUPOG TUXVOTYTWV.
Inueiwan 2: AUTEG OL KATEUBUVTNPLEG YPAUMEG EVOEXETAL VA PNV LOXUOULV O€ OAEG TLG
TEPUTTWOELG. H nAektpopayvntikn dtadoon enmmpeadetal and anoppodnan kat avakAaan
QO KATOOKEVEG, QVTLKELMEVA KAl avBpwoug.

Mo MoPToUG JE JEYLOTN OVOPATTIKT LoV €€600u Ttou dev avadépovtal mapandvw, N
CUVLOTWHEVT QMOOTOCT AMOUOVWANG d o€ PETPA (M) UTIOPEL va EKTLUNBEL e TN Xpriomn g
€€lowomg Mou avTLOTOLKEL OTN CUXVOTNTA TOU TIOUTIOU, OTIOUP gival 1 péyLlatn LoxLg eE66ou
TOU MooV g€ Bat (W) gUpdwva e TOV KATATKEUATTT) TOU.

ZhI'IPOEIAOI'IOIHZEIZ!

e AUTH N GUOKEUT| OV TIPETEL VA XPTCOLUOTIOLEITAL KOVTA 1) EMAVW 0€ AAAEG NAEKTPOVLIKEG
OUOKEUEG OTIWG KLvNTA TNAED WV, TIOPTIOOEKTEC 1) TIPOLOVTA TNAEXELPLOPOU. EQv
amotteital KATL TETOLO, TIPETEL va TIapakoAouBeital n guokeur yla va SltaagpaAlatei n
KavoVvLKr) Aeltoupyia Tgc.

¢ Hypnion e€aptmnudatwy kat KaAwdiou pevpatog dLadpopeTKWY armo ta
npodlayeypappéva, pe e€aipeon Ta KoAwdLA TOU MWAOUVTAL ATIO TOV KATAOKEVATTT)
NG CUOKEUTG WG AVTAAAQKTLKA ECWTEPLIKWY EEAPTNUATWY, UTIOPEL va 08Ny OEL O€
QUENUEVEG EKTIOUTIEG 1) HELWHEVT] AVOCLA TNG GUOKEUTIG 1] TOU CUCTAHATOG.

e AuTr n OUOKeUT) eviéxeTal va UTIOOTEL TIOPEPPBOAEG Ao AAANEG TUTKEUVEG, AKOUT) KaL Qv
QUTEG OL AAAEG TUOKEUEG TIANPOUV TLG ATTOLTTOELG eKTTOpTIWY CISPR.
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19. lNeplopiouévn Eyyuonon

H Shenzhen Viatom Technology Co., Ltd. eyyudtat 1L n guagkeur) dev mapouatdlel
EAQTTWHATA KATOGKEUTG 1] UALKWYV Kal OTL Ba Asttoupyei oUPPWVA UE TG TEXVIKEG
npodlaypadég yia nepiodo duo (2) eTwv yia T Baaikr) povada kat €EL (6) unvwy yla 0Aa
Ta e€aptrparta. Inueiwon: To ¢iktpo aépa, n Haoka Kat o cwArvag dev KaAUTITovVTaL Ao
mv gyyunon.

Eav to poidv dev nAnpol tig mpodlaypadég tou, n Viatom Ba emiokevagel 1 Ba
QVTLKATOOTNOEL, KATA TNV KPLaTM NG, TO EAATTWHATIKO UALKO 1] OTtolodnTote ano ta
efaptnpatd tou. H Viatom Ba mAnpwaet Ta ouvnon é€o0da anoatoAng and v Viatom
TPOG TOoV dlavopEa Povo. AUTr N eyyunan dev KOAUTTTEL:

e Tuxov (nuLEG TTOU TIPOKOAOUVTAL AT ATUXNHA, AavBaapévn xprion, Kakr Xpnaon,
Tpomomnoinan Kat AAAa eAattwpata mou dev oxeTiovtal Je T UALKA 1] TNV KATAOKEUT.

e ETOKEUEG TTOU TIPAYHATOTIOLOUVTAL OTIO OTIOLOVOTTIOTE TEXVLKO 1) UTMPETia TTou dev
éxeL eEoualobotnBel pnta amo v Viatom va eKTEAETEL TETOLEG ETILOKEVEG.

H VIATOM AMOMOIEITAI KAGE EYOYNHZ INA OIKONOMIKEZ AMNQAEIEZ, ANQAEIA KEPAQN,
FENIKA'EZOAA 'H EMAKOAOYOEX ZHMIEZ NMOY ENAEXETAI NA IZXYPIZTEITE OTI
MPOEKYWAN AMO OMOIAAHMOTE NQAHZH 'H XPHEZH TOY MAPONTOX MPOIONTOX.
OPIZMENEZ MOAITEIEZ AEN EMITPEMNOYN TON AMOKAEIZMO 'H TON MNMEPIOPIZMO TYXAIQN
‘H ENAKOAOYBQN ZHMIQN, ENMOMENQZ O MAPAMNANQ MEPIOPIXMOX 'H ANOKAEIZMOX
ENAEXETAI NA MHN IZXYEI TIA EZAZ.

Ma v aoknom tTwv dikatwpdtwy BAgeL QuTN G TNG £yyUNONG, ETUKOWVWVTOTE PE TOUG
ToTkoUGg eEoualodotnpévoug dlavopeic 1i:

I Shenzhen Viatom Technology Co., Ltd.
901, Building West, Lepu Tower, No.66 Xingke Road, Xili Community, Xili
Street, Nanshan District, Shenzhen, 518055, Guangdong P.R. China

www.viatomtech.com

Made in China

| ec [rer| MedNet EC-REP GmbH
Borkstrasse 10 - 48163 Muenster - Germany
Gima S.p.A
Via Marconi, 1
20060 Gessate (Mi) - Italy
gima@gimaitaly.com

export@gimaitaly.com
www.gimaitaly.com

PN: IFU-256-000171-00 ‘Exdoon: V1.0 Huepounvia: Noéppplog 2025
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1. Introducao

Obrigado por ter adquirido o Ventilador ndo-invasivo da Viatom. Este Manual do
Utilizador apresentard o seu dispositivo. Leia-o atentamente para garantir uma
operagdo segura. Se tiver quaisquer dificuldades ou problemas durante a utilizacdo,
contacte o seu prestador de cuidados de saude ou o seu médico.

2. Simbolos

2.1 Simbolos na rotulagem ou embalagem

Simbolo

Descrigao

Indica que o dispositivo médico pode partir-se ou danificar-se se
ndo for manuseado com cuidado

-
a
-
-
-

Indica que o dispositivo médico deve ser protegido da humidade

Para cima desta forma

Simbolo geral para recuperacdo/reciclavel

Indica os limites de temperatura a que o dispositivo médico pode

ser exposto em seguranca

Indica o intervalo de humidade a que o dispositivo médico pode
ser exposto em seguranca

[OUSRES i Tamds 3

Limitagdo de pressao atmosférica

Siga as instrucdes de utilizagao.

p 1

Peca aplicada de tipo BF




Simbolo

Descricao

[l

Classe Il (isolamento duplo)

>

Indica que é necessario ter cuidado ao operar o dispositivo ou
controlo préximo do local onde o simbolo estd colocado, ou que a
situacdo atual requer a atengdo ou acdo do operador para evitar
consequéncias indesejaveis

—
—
.
—
pa—

Radiagdo ndo ionizante

Indica que o artigo é um dispositivo médico

Constitui um perigo em todos os ambientes de RM, por materiais
fortemente ferromagnéticos

(@

Indica a recolha separada de residuos elétricos e ele-trénicos
(REEE).

1P22

=>12,5 mm de diametro, em gotejamento (inclinado a
15°)

Indica o fabricante do dispositivo médico

Indica a data de fabrico do dispositivo médico

Indica o numero de série do fabricante de forma a que
um dispositivo médico especifico possa ser identificado

Indica um transportador que contém informacgdes de
identificador Unico do dispositivo

Numero do modelo

anlERlE 3

Mandatario autorizado na Comunidade Europeia

C&o

-
o
~

Indica que o produto cumpre com o Regulamento UE de
Dispositivos Médicos (Regulamento (UE) 2017/745)

Poténcia CA

® ¢

Importado por




2.2 Simbolos no produto

Botdao iniciar/parar

Nivel maximo de dgua

Nivel minimo de dgua

Saida de ar

Entrada de ar

ﬁPJLBI%IEC-

o
~
~

Humidificador

Direcao de desbloqueio do conector entre a saida do ar e o tubo

Superficie quente

FqOxt:

2.3 Simbolos na interface do utilizador

Home

Rampa

Humedecimento da respiragcao

As minhas definicdes

Relatério

Wi-Fi

Bluetooth

@DO@ &N R




Defini¢cdes profissionais

Defini¢des do sistema

Interrompa a ventilagdo ap6s ativar a fungao de umidificagdo e seque
avia aérea

TFO (Técnica de Oscilagao Forgada)

Configuragdes profissionais acessadas

2.4 Simbolos no manual

ADVERTEN-CIA! |Indica a possibilidade de ferimentos do utilizador ou do operador.

CUIDADO! Indica a possibilidade de danos do dispositivo.

DICA IM-

PORTANTE! Dar énfase a uma caracteristica de funcionamento.

3. Auvisos, cuidados e dicas importantes

& AVISOS!

Este dispositivo destina-se apenas a ser utilizado por adultos.
Este dispositivo ndo se destina ao suporte de vida.

As instrucdes deste manual ndo se destinam a substituir os protocolos médicos
estabelecidos.

Para garantir que recebe a terapéutica segura e eficaz prescrita para si, utilize
apenas acessorios Viatom.

N&o utilize mascara quando o dispositivo ndo estd ligado e nao estd a funcionar
devidamente, pois existe o risco de asfixia.

Nao utilize este dispositivo se houver uma mistura de anestésicos inflamaveis com ar,
oxigénio ou 6xido nitroso por perto.

Nao utilize este dispositivo num ambiente com gds inflamdvel e rico em oxigénio. O
dispositivo deve estar pelo menos 1 metro afastado da fonte de oxigénio durante o
funcionamento.

Nao utilize o dispositivo perto de fontes de gas téxico ou nocivo.




Nao utilize este dispositivo a uma temperatura que exceda a amplitude especificada.

N&o coloque este dispositivo diretamente sobre alcatifas, tecidos ou outros materiais
inflamaveis

Nao coloque o dispositivo junto a cortinas, pois pode impedir o fluxo do ar de
arrefecimento, o que pode contribuir para o sobreaquecimento.

N&o utilize este dispositivo quando a temperatura ambiente exceder os 35 °C (95 °F).
Quando a temperatura ambiente exceder os 35 °C (95 °F), a temperatura do ar no
tubo podera ultrapassar os 43 °C (109 °F). Isto pode causar irritagdo ou lesdo no trato
respiratorio.

A estabilidade da temperatura do ar no tubo ndo deve exceder +2 ‘C durante o
funcionamento estavel do produto.

Quando utilizar este dispositivo num ambiente doméstico, coloque este dispositivo
afastado de animais de estimacao e criancas.

Antes de utilizar, confirme que o tubo esta ligado devidamente e evite o risco de
emaranhamento no pescoco devido a utilizagdo do tubo de respiragao e das
mangueiras. Verifique se existem danos ou desgaste no tubo e substitua-o, se
necessario.

0 uso incorreto de mdscaras ou acessérios pode provocar um aumento da
concentracdo de CO2 até um valor critico ou permitir a respiragdo inconsciente, o
que pode levar a asfixia respiratoria.

Nao bloqueie a saida de ar da mdscara. Se estiver a utilizar uma mdscara facial
completa (a mascara cobre a sua boca e o seu nariz), a mascara deve estar
equipada com uma vdalvula de seguranca (arrastamento de ar).

As reparacdes, assisténcias e manutengdo s6 devem ser realizadas pelo fabricante
ou por técnicos expressamente autorizados pelo fabricante. A assisténcia néo
autorizada ao aparelho pode resultar em ferimentos pessoais, anulacdo da garantia
ou danos em pecgas valiosas.

Se a apneia persistir apds a utilizagcdo deste dispositivo, consulte um médico.

Siga os aconselhamentos médicos e considere alterar a pressao de tratamento. Para
o dispositivo ser mais eficaz, reavalie as defini¢des de tratamento de modo regular.

Nao utilize o dispositivo ou 0s acessoérios em ambientes com equipamentos
eletromagnéticos, como tomégrafos computorizados, diatermia, RFID e sistemas de
seguranca eletromagnética (detetores de metais), pois pode causar um risco
inaceitavel para o doente ou danificar o dispositivo. Algumas fontes
eletromagnéticas podem ndo ser 6bvias. Se notar quaisquer alteracdes inexplicaveis



no desempenho deste dispositivo, ou se emitir sons invulgares ou irritantes, desligue
0 cabo de alimentacgdo elétrica e interrompa a utilizagdo. Contacte imediatamente o
seu médico ou profissional de saude qualificado.

Podera sentir secura do nariz, boca ou garganta, inchago, desconforto nos ouvidos
ou nos seios perinasais, irritacdo ocular, irritagdes na pele relacionadas com a
mascara e desconforto no peito durante o decurso da terapia com o dispositivo.

Deve informar o seu médico sobre qualquer dor invulgar no peito, dor de cabega
forte ou aumento da falta de ar. Uma infegdo aguda do trato respiratério superior
pode exigir a interrupgao temporaria do tratamento.

Se sentir desconforto ao utilizar o dispositivo, pare de o utilizar e contacte
imediatamente o seu médico, pois o dispositivo pode causar alergias.

A humidificagdo pode aumentar a resisténcia dos filtros do sistema respiratorio, e o
operador deve monitorizar frequentemente o filtro do sistema respiratério para
detetar um aumento da resisténcia e bloqueio, para garantir a dispensagao da
pressao terapéutica.

Qualguer incidente grave que tenha ocorrido em relacdo ao dispositivo deve ser
comunicado ao fabricante e a autoridade competente do Estado-Membro em que o
utilizador e/ou o doente se encontra estabelecido.

CUIDADOS!

A legislacdo federal dos EUA limita a venda deste dispositivo apenas por médicos ou
mediante receita médica.

O doente é o operador previsto.

O dispositivo destina-se a ser utilizado por operadores treinados ou experientes em
equipamento similar.

A limpeza pode ser realizada pelo doente.

O dispositivo ndo deve ser exposto a desfibrilhagao, eletrocirurgia, raios X (Raios y)
ou radiagao infravermelha. Quando o campo eletromagnético inclui um ambiente de
ressonancia magnética (RM) ou ambiente de inspegao por TC e ambiente de
interferéncia radio, o dispositivo ndo funcionard devidamente em tais ambientes.

E necessario verificar o filtro de ar regularmente para garantir que esta
completamente limpo. Um filtro de ar sujo pode aumentar a temperatura de
funcionamento e afetar o desempenho do dispositivo. Ndo utilize o filtro de ar
humido e garanta que existe tempo de secagem suficiente.



Antes de limpar o dispositivo, desligue a alimentagdo elétrica para evitar choques
elétricos. Nao mergulhe o dispositivo em dgua ou noutros liquidos. Preste atencdo a
impermeabilizacdo.

Quando os danos acidentais dos suportes fisicos causam a falha do sistema, falha
de alimentacdo elétrica, falha de hardware e falha de software, a protecdo do
ambiente fisico deve ser reforcada e a utilizacdo do dispositivo deve ser fortalecida.

Quando as ameacas provocadas pelo homem causam a perda acidental de dados
de copia de seguranga, as politicas de gestdao da rede devem ser cuidadosamente
aprimoradas; a gestao eficaz das chaves de rede deve ser reforcada e devem ser
evitadas operacgdes incorretas.

Quando a informagdo pessoal do utilizador é divulgada inadvertidamente, deve ser
adotado um mecanismo de identificagdo e autenticacdo do utilizador, e a palavra-
passe deve ser suficientemente longa; deve ser alterada frequentemente e deve ser
mantida num local confidencial; ao mesmo tempo, a sensibilizagdo para a
seguranga do pessoal deve ser fortalecida, o &mbito da disseminagdo de
informacgdes confidenciais deve ser controlado, as informacgdes transmitidas na rede
devem ser encriptadas etc.

Nao utilize acessorios ou pecas que nao estejam recomendados ou configurados. Os
acessorios incompativeis ou outros acessorios podem resultar num desempenho
degradado ou afetar o desempenho de CEM do dispositivo.

A condensacgado pode danificar o dispositivo. Se o dispositivo for exposto a
temperaturas extremamente quentes ou frias, tera de ser ajustado a temperatura
ambiente (temperatura de funcionamento) antes de iniciar o tratamento. Nao utilize
o dispositivo num ambiente com temperatura fora da amplitude da temperatura de
funcionamento indicada nos parametros.

N&o utilize este dispositivo sob luz solar direta ou perto de dispositivos de
agquecimento, uma vez que estas condigdes aumentardo a temperatura do fluxo de
ar de saida do dispositivo.

Se 0 ambiente ou a alimentacao elétrica excederem o intervalo especificado, podera
causar um encerramento automatico ou o controlo da ventilagdo podera ndao
cumprir as especificagbes.

Verifique se existe dgua no dispositivo antes de utilizar. O nivel maximo de agua no
tanque é de 260 ml.

0O doente é o operador previsto. O doente tem acesso seguro a fungao de tratamento
do dispositivo. Os componentes do dispositivo ndo podem ser reparados ou
submetidos a manutencdo enquanto o doente o estiver a utilizar.



Nao é permitida qualquer modificagcdo no dispositivo.

Outros equipamentos ligados a porta de sinal do produto devem cumprir os
requisitos das normas relevantes, tais como a CEl 60601-1 ou a CEl 62368-1 etc.

Nao coloque o dispositivo em locais onde seja dificil desligar a alimentacdo elétrica.

Embora o dispositivo tenha sido aprovado nos testes 1ISO 10993 e ISO 18562, os
materiais facilmente acessiveis do dispositivo podem causar reacdes alérgicas.

Se o aparelho estiver a funcionar de modo anormal, tais como ruido invulgar, queda,
entrada de dgua no aparelho ou a caixa do aparelho estiver partida, desligue-o da
alimentacdo elétrica, interrompa a utilizacdo e contacte imediatamente o fornecedor
do dispositivo.

DICAS IMPORTANTES!

Antes de utilizar, certifique-se de que o cabo de alimentacao elétrica esta bem
instalado no seu dispositivo de tratamento.

Leia e compreenda todo o manual do utilizador antes de operar este sistema. Se
tiver alguma duvida sobre a utilizagao deste sistema, contacte o seu médico ou
profissional de saude.

Se desejar eliminar este dispositivo, siga as regulamentos ambientais locais.

Quando necessitar de medir a oxigenacdo sanguinea e fazer ECG, consulte o manual
do utilizador apropriado do oximetro e do ECG.

A utilizacdo e a posicdo corretas da mdscara na face sao essenciais para o
funcionamento consistente do dispositivo.

Quando utilizar, deve estar garantido que o filtro de ar estd em boas condicdes e
instalado corretamente.

Quando a taxa do caudal de gds e a definicdo excederem a gama de funcionamento
recomendada, a saida do sistema de humidificacdo pode ser insuficiente e a
humidade relativa do gas de saida pode descer abaixo dos 70%.

Para poder utilizar o humidificador de forma segura, este deve ser colocado abaixo
do circuito respiratorio, entre a mascara e a saida de ar do dispositivo.

Verifique regularmente se a alimentacdo elétrica e as diversas tubagens estdo em
ordem. Caso exista algum problema, pare de utilizar o dispositivo e substitua os
acessorios relevantes.



4. Utilizagao prevista / Finalidade previst

O dispositivo fornece terapia de pressao positiva para o tratamento da sindrome da
apneia do sono obstrutiva em adultos, em doentes que respiram por conta propria e
pesam mais de 30 kg (66 lbs). Este produto pode ser utilizado em casa, bem como em
ambientes clinicos/hospitalares. E necessario utiliza-lo sob a supervisdo de um médico.

5. Beneficios clinicos

0 ventilador ndo invasivo deve manter a pressdo pré-definida com fornecimento
continuo para proporcionar uma pressdo positiva adequada nas vias respiratérias
durante o sono do doente e manter a via aérea aberta, garantindo que o fluxo
respiratorio seja suave, a fim de eliminar os episédios de apneia.

6. Contraindica¢bes

Este dispositivo ndo se destina a doentes que dependem de ventilacdo mecanica, por
exemplo, aqueles com apneia do sono central.

Estudos demonstraram que as seguintes condicdes preexistentes podem contraindicar o
uso da terapéutica com pressdo positiva nas vias aéreas para alguns doentes:

Contraindicacdes absolutas: Pneumotodrax, enfisema mediastinico; liquido
cefalorraquidiano, traumatismo craniano ou pneumencéfalo; choque provocado por
diversas condigOes antes do tratamento; epistaxe ativa; hemorragia digestiva alta antes
do tratamento; coma ou consciéncia perturbada que impossibilite 0 uso de mascara
durante a terapia; pélipo gigante das cordas vocais etc.

Contraindicacdes relativas: Doenga corondria grave complicada com insuficiéncia
ventricular esquerda, otite média aguda, secregdes respiratdrias excessivas e tosse fraca,
respiracdo espontanea fraca, intubacdo tragueal nasal ou oral e traqueotomia,
congestao nasal grave causada por uma variedade de condi¢bes, bolhas pulmonares e
alergias a mascaras respiratorias etc.

DICAS IMPORTANTES!

e Um hordrio de sono irregular, o consumo de dalcool, a obesidade, os comprimidos
para dormir ou os sedativos podem agravar os seus sintomas.

¢ Use uma mascara comercializada legalmente que cumpra a norma I1SO 17510: 2015.
Consulte a sec¢do 9.4 Conteudo da embalagem acerca da mdscara recomendada
pela Viatom.

CUIDADO!

e Contacte o seu profissional de saude se os sintomas da apneia do sono
reaparecerem. Contacte o seu profissional de saude se tiver alguma duvida
relacionada com a terapia.



7. Especificacoes

Itens Descricdo
Fisico Dimensdes (Cx Lx A) [270*168*91 mm
Peso 1,6 kg
Ambiente Temperatura 50C~350°C
operacional Humidade relativa 10% ~ 95% (ndo condensante)
Pressdo atmosférica | 70kPa ~ 106kPa
Ambiente de Temperatura -25°C ~ 60°C
armazenamento |y midade relativa 10% ~ 95% (ndo condensante)
Pressdo atmosférica | 70kPa ~ 106kPa
Ruido de Nivel de pressao 30 dB(A)
funcionamento sonora ponderado A
Nivel de poténcia 38 dB(A)

sonora ponderado A

Compatibilidade Emissdes RF Grupo |, Classe B
eletromagnética

Especificacdes Entrada CA 100 -240 V ~ 50/60Hz 2,2A Max
elétricas Saida CC 3,75A, 90W

Funcionalidades
de seguranca

Tipo de protecao
contra choque
elétrico

Equipamento de classe Il

Grau de protecdo
contra choque
elétrico

Peca aplicada de tipo BF

Modo de
funcionamento

Funcionamento continuo

Grau de protegao
contra a entrada de
agua

P22

Nivel de seguranca
para gases de
anestesia inflamaveis

Nao pode ser usado na presencga de gases
de anestesia inflamaveis misturados com ar,
oxigénio ou oxido nitroso.

Classificacdo de
instalagdo e utilizacdo

Equipamento portatil

Ligagao a
alimentacdo

Adaptador com cabo de alimentacdo
amovivel
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Itens Descricdo
Rampa Intervalo de tempo Desligado-60min
Pressao Intervalo Modo (CPAP, APAP): 4-20 cmH20 Modo (S, T,
S/T): 4-25 cmH20
Pressao-limite 30 cmH20 (30 hPa) durante mais de 6 seg
maxima ou 40 cmH20 (40 hPa) durante mais de 1
seg.
Precisdo do controlo | +(0,5 +4%)cmH20
da pressao estatica
Precisdo do controlo | (+1+4%)cmH20
da pressao dinamica
Fluxo Fluxo maximo 4cmH20: =120 L/min 9cmH20: =120L/min
(STPD) 15cmH20: 2120L/min
20cmH20: 2120 L/min
25cmH20: 2120 L/min

Volume corrente
(STPD)

Intervalo de medigdo

0-3000 mL: £(20% da leitura real) Outros
intervalos: ndo definidos

Precisdo do controlo

+(20% da leitura real)

Intervalo de medigdo
da ventilacao por
minuto

Intervalo: 0-60L/min

Precisao: para respiragdes com uma
ventilagdo por minuto superior a 15 L/min, o
respetivo valor de indicagao é 50 mL +20%
do valor da ventilagdo transmitida real.
Outros intervalos: Nao definidos.

Saida do sistema
de humidificagao

Capacidade de
humidificacdo

Ndo inferior a 10 mg/L

A quantidade maxima
de dgua que pode ser
evaporada de um
depdsito de
armazenamento

260+5mL

Resultado de medicdo

Ue=25%, k=2, nivel de confianca P=95%

Temperatura do gas
na porta de ligagao
do paciente

<43°C

Sem fios

Compativel com Bluetooth 5.0BLE

Compativel com ligacdo Wi-Fi
Frequéncia ou banda de transmissao (MHz):
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Itens Descricao

2412 ~ 2472

Tipo de modulacdo: DSSS; OFDM
Poténcia da radiacdo efetiva (dBm): 16,49
(IEEE 802,11b), 15,13 (IEEE 802,11g), 14,96
(IEEE 802,11n)

Dados carrega- Parametros de Pressdo IPAP EPAP VC
dos monitorizacdo VM

Fuga FR

Ti l:E

Espont% Sp02 FC

RC

Dados da terapia AHI Al HI OAI CAI UAI
RERA

Dados de utilizagdo Dias de utilizacao
Dias com =4 horas de

utilizacao Tempo médio de
utilizacao Tempo total de
utilizacao Tempo de fuga alto

Percentagem de tempo de fuga alto Niumero
de remocgdes de mdscara

Vida util Unidade principal: 5 anos
Consulte as instru¢des da mdscara e do tubo
para informacgdes acerca da vida util.

Durabilidade 5 anos

Data de fabrico Consulte a etiqueta no produto
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8. Glossario

Apneia

Uma condi¢cdo marcada pela cessacdo da respiracdo espontanea.
APAP (AutoCPAP)

Ajusta a pressao de CPAP automaticamente para melhorar o conforto do doente com
base na monitorizacdo de eventos do sono, tais como a apneia, hipopneia etc.

BPAP
Pressao Positiva nas Vias Aéreas a Dois Niveis.
BPAP-S

BPAP - Espontanea. Um modo de dois niveis que responde a inalagao e exalagao do
proprio doente para se manter sincronizado com a frequéncia respiratoria do doente.

BPAP-T

BPAP - Temporizada. Um modo de dois niveis que controla automaticamente o tempo de
inalagao e exalagdo de acordo com o parametro predefinido.

BPAP-ST

BPAP- Espontanea/Temporizada. Um modo de dois niveis que comuta automaticamente
o modo de trabalho em fun¢do das condigdes respiratdrias do doente.

CPAP

Pressdo Positiva Continua nas Vias Aéreas.
EPAP

Pressao Positiva Expiratoria nas Vias Aéreas.
IPAP

Pressao Positiva Inspiratoria nas Vias Aéreas.
LPM

Litros por minuto.

AOS

Apneia Obstrutiva do Sono.

Rampa
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Uma funcionalidade que pode melhorar o conforto do doente durante a terapia. Pode
reduzir a pressao e, em seguida, aumenta-la gradualmente até a configuragdo prescrita
para que o doente possa adormecer mais confortavelmente.

Tempo de Subida

0 tempo que o dispositivo demora a mudar de EPAP para IPAP.
Frequéncia Respiratoria

Frequéncia Respiratoria. NUmero de respiragdes por minuto.
Resflex

Funcionalidade terapéutica ativada pelo seu médico para proporcionar alivio da pressdao
durante a exalacdo.

Estado de Espera

0 estado do dispositivo quando a alimentacgdo elétrica estd ligada, mas o fluxo de ar
esta desligado.

min

Significa a unidade de tempo “minuto”.
h

Significa a unidade de tempo “hora”.
aa mm dd/mm dd aa/dd mm aa

Indica a data.
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9. Apresentacgao do produto

9.1 Modelo e terapias disponiveis

Modelo: LeRes-B, R100, LeRes-S, R200, LeRes-C, R10, LeRes-A, R20

0s modelos estao classificados por diferentes configuragdes, conforme detalhado na

tabela seguinte

LeRes- LeRes- LeRes- LeRes-
R100 R200 R10 R20
B S C A
Aspeto Preto Preto |Preto |Preto |Branco |Branco|Branco |Branco
+Azul +Azul +Azul +Azul
CPAP ° o |o o |o ° ° °
modo
APAP 0 o |e e |O o ° °
modo
Modo S [} [} [} o X X X X
Funcao Modo S/T [ ) [ ) [} () x X x x
Modo T [} [ ) [} () x X x x
WIFI O O O O
Bluetooth | O O O O
USB
[ J [ J [ J (] [ J (] (] (]
(Type-C)

Nota: @¢é para a configuracdo padrao, O é para a configuracdo opcional, e x é para a

configuragdo ndo compativel.
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Terapias disponiveis:

Termos

Descricdo

Modo CPAP

Pressao das vias respiratdrias positiva continua

0 dispositivo desempenha uma ventilagdo a pressdo positiva
continua de acordo com a pressao do tratamento predefinida, e
mantém a pressdo do tratamento durante o ciclo respiratério.

Modo APAP

0 modo de pressao das vias respiratorias positiva continua APA
pode ser designado de modo Auto CPAP.

Durante a ventilagao, a pressdo de tratamento é automaticamente
aumentada quando é detetado um evento respiratério, e é
reduzida quando o evento respiratério desaparece, ou seja, a
pressdo é automaticamente ajustada para o intervalo predefinido
pela monitorizagdo do evento respiratorio.

Modo S

Modo de gatilho auténomo.

Quando o dispositivo é ventilado, a prépria respiracdo do paciente
€ usada para controlar o funcionamento do dispositivo (o
dispositivo fornece pressdo inspiratéria durante a inspiracao, e
pressao expiratoria durante a expiracdo), e a frequéncia
respiratoria do dispositivo é totalmente sincronizada com a do
paciente.

Modo S/T

Modo de gatilho/tempo auténomo.

Quando o dispositivo é ventilado, o dispositivo é totalmente
sincronizado com a frequéncia respiratéria do paciente se o
paciente estiver a respirar espontaneamente bem; se a respiracdo
do paciente estiver instavel ou parar, o dispositivo ird ventilar o
paciente de acordo com a pressdo e a frequéncia respiratéria
predefinidas.

Modo T

Modo de controlo temporal.

Quando o dispositivo ventila, o paciente é ventilado de acordo
com a pressdo, a frequéncia respiratoria e outros parametros
predefinidos. Este modo destina-se maioritariamente a pacientes
com uma capacidade de desencadeamento respiratério
diminuida.

Nota: O modo respiratério mais adverso
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9.2 Componentes

0 produto consiste na unidade principal, no adaptador de alimentagdo elétrica e no

humidificador.

9.3 Vista geral

Nome

Fungdo

1 | Ecra de visualizagao

Menus de visualizagdo para o funcionamento, mensagens, dados de
monitorizagao, etc. E compativel com ecra tatil.

2 | Botdo iniciar/parar

Iniciar/parar envio de ar

Saida de ar

Envio de ar pressurizado; ligagdo ao tubo

4 | Tampadacamara
da agua

Abra a tampa para extrair a cAmara da dgua.

5 Camara da dgua

Armazene a dgua necessdria para o humidificador.

6 Luz indicadora Luz indicadora.

7 Interface USB Exporte dados ou faca o upgrade do software do dispositivo

8 Entrada de ar Cubra e fixe o filtro do ar, que é usado para filtraro pé e o
poélen do ar, para nao se introduzir no dispositivo.

9 Entrada CA Uma entrada para a fonte de alimentacao CC.
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9.4 Conteido da embalagem

Apo6s desembalar o sistema, certifique-se de que possui tudo o que aqui é mostrado:

N.c Artigos Qtd.
1 Dispositivo (humidificador incluido) 1
2 Adaptador de poténcia 1
3 Filtro do ar 1
4 Estojo de transporte 1
5 Documentos acompanhantes 1
O produto nao é fabricado com latex de borracha natural.
Dispositivos e acessérios recomendados:
Nome Modelo Fabricante Observacao
Oximetro de Shenzhen Viatom CE 0197
pulso PO6 Technology Co., Ltd. HD 60137356 0001
(opcional)
Gravador de ECG de Shenzhen Viatom CE 0197
uma derivagao ER1-LW Technology Co., Ltd. HZ 2120274-1
(opcional)
CE 2460, C548598
Méscara de 11345 HSINER CO., LTD. UDI-DI basico:
ventilacdo 47126880500007258NIVSZ
CE 2460, C548598
Tubo respiratério | 70243 HSINER CO., LTD. UDI-DI basico:
47126880500007258NIVSZ
Unidade USB 8G Personalizado Personalizado

A vida util do produto é de cinco anos se a utilizagdo, a manutencdo e a limpeza forem

feitas em estrita conformidade com o Manual do Utilizador.

Nota: Quando utilizado com o gravador de ECG Dindmico e o Pulsoximetro, o Ventilador
nao-invasivo funciona apenas como interface para exibir o valor recebido e ndo implica
qualquer medigao, processamento de dados ou algoritmo de parametros.

& AVISOS!

e Este dispositivo sé deve ser utilizado com a mascara e os acessorios fabricados ou
recomendados pela Viatom ou pelo seu médico. O uso de mdscaras e acessorios
inadequados pode afetar o desempenho do dispositivo e perturbar a eficacia da

terapia.
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e Autilizacdo de acessorios diferentes dos especificados, com exce¢do dos cabos
vendidos pelo fabricante do equipamento ou sistema como pecgas de substituicdo
para componentes internos, pode resultar num aumento das emissdes ou numa
diminuigdo da imunidade do equipamento ou sistema.

e Ndao empilhe o tubo comprido na cabeceira da cama, pois pode representar um risco
de estrangulamento.

* Nao ligue qualquer equipamento ao dispositivo, a menos que seja recomendado
pela Viatom ou pelo seu médico.

DICAS IMPORTANTES!
e Se alguma das pecas acima referidas estiver em falta, contacte o seu médico.

e Contacte o seu médico para obter informacdes adicionais sobre os acessérios
disponiveis para este dispositivo. Quando utilizar acessorios opcionais, siga sempre
as instrucdes que acompanham com os acessorios.

9.5 Principio de funcionamento

O produto é composto por um compressor de ar, circuito de controlo, sensor e
humidificador. Emite continuamente um certo nivel de pressao positiva e fluxo de ar de
acordo com um padrao predefinido e aplica-o as vias aéreas do doente através do tubo
e da mdscara.

10. Defini¢do Inicial

10.1 Colocacgao do Dispositivo

Coloque o dispositivo numa superficie firme e plana.
& AVISOS!

e Se o dispositivo tiver caido ou tiver sido manuseado incorretamente, se a caixa
estiver partida ou se entrou dgua na caixa, desligue o cabo de alimentacao elétrica e
interrompa a utilizagdo. Contacte o seu médico imediatamente.

e Se atemperatura ambiente estiver acima dos 35 °C (95 °F), o fluxo de ar gerado pelo
dispositivo pode exceder os 43 °C (109,4 °F). A temperatura ambiente deve ser
mantida abaixo dos 35 °C (95 °F) enquanto o doente estiver a utilizar o dispositivo.

CUIDADOS!

e Certifique-se sempre de que o dispositivo esta colocado numa area onde o ecra e 0s
indicadores estejam claramente visiveis.
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e Se odispositivo tiver sido exposto a temperaturas demasiado quentes ou demasiado
frias, deixe-o atingir a temperatura ambiente (aproximadamente 2 horas) antes de
iniciar a definicdo.

e Certifiqgue-se de que o dispositivo esta afastado de qualquer equipamento de
agquecimento ou arrefecimento (por ex., saidas de ar forcado, radiadores e
aparelhos de ar condicionado).

e 0 dispositivo ndo é adequado a utilizagdo em ambientes com humidade elevada.
Certifique-se de que nao entra dgua no dispositivo.

e Certifique-se de que nenhumas roupas de cama, cortinas ou outros artigos estdo a
bloquear o filtro ou as aberturas de ventilagao do dispositivo.

e Mantenha os animais de estimagdo, pragas ou criangas afastados do dispositivo
para evitar a inalagdo ou ingestao de pequenos objetos.

e Para evitar explosdes, este dispositivo ndo deve ser utilizado na presenca de gases
inflamdveis (por ex., anestésicos).

e O fumo do tabaco pode causar a acumulagao de alcatrdo dentro do dispositivo,
levando a sua falha.

e 0 ardeve circular livremente em redor do dispositivo para este funcionar
devidamente.

e Certifique-se de que o cabo de alimentacgdo elétrica estd acessivel ao colocar o
dispositivo, uma vez que a uUnica forma de o desligar é desligando o cabo de
alimentacdo elétrica.

10.2 Instalagao e substituicao do filtro de ar

O dispositivo estd equipado com um filtro de ar reutilizavel na entrada de ar. Verifique o
filtro de ar a cada 6 meses e substitua-o caso encontre algum corpo estranho ou pé a
bloguear a entrada de ar.

Siga 0s passos abaixo para instalar ou substituir o filtro de ar:

g )%)
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Abra o painel lateral na dire¢do indicada pela seta para aceder a entrada de ar.
Ponha o filtro de ar na posicdo correta.

Insira 0 novo conjunto do filtro de volta na lateral do dispositivo e feche o painel
lateral rodando a porta para a fechar.

Se precisar de substituir o filtro de ar, basta remover o filtro antigo e inserir um novo no

seu lugar.

& AVISOS!

Nao bloqueie a entrada de ar.

CUIDADOS!

Apos receber o equipamento, confirme se o filtro de ar foi instalado na entrada de ar.
Se nao estiver pré-instalado, instale-o vocé mesmo.

O filtro de ar deve estar no lugar quando o dispositivo estiver a funcionar. No
entanto, ndo opere o dispositivo com um filtro de ar sujo, pois pode impedir o seu
funcionamento ou até mesmo danifica-lo.

0 dispositivo deve estar com a ficha desligada quando instalar o filtro de ar.
O filtro de ar deve ser instalado corretamente.

O filtro de ar ndo deve ser exposto a ambientes humidos, a temperaturas negativas
ou a luz solar direta.

O filtro de ar deve ser substituido a cada 6 meses (ou mais frequentemente,
dependendo das condic¢des sanitdrias reais).

10.3 Utilizacdo do humidificador

Pode utilizar o dispositivo confortavelmente ligando o humidificador para aumentar a
humidade do ar inalado e evitar a secura da membrana mucosa da cavidade nasal. Se
precisar de ativar a funcao de humidificagcao, encha o depdsito de agua para que
funcione bem. Siga os passos abaixo.

Abra a tampa e retire-a do humidificador.

Encha-a com dgua numa quantidade que ndo exceda a linha do nivel maximo de
agua.
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3. Volte a colocar o depdsito de dgua dentro do humidificador e feche a tampa.

A AVISOS!

Por razbes de seguranca, o dispositivo deve ser colocado sobre uma superficie plana, a
uma altura inferior a da cabeceira do doente deitado na cama, para que a condensacao
flua de volta para o depdsito em vez de permanecer no tubo, causando liquefagao.

CUIDADOS!

¢ Ndo adicione dgua nem desligue a funcdo de humidificacdo quando a humidade do
ar ja estiver elevada.

e Apenas deve ser enchida dgua destilada ou purificada. Adicionar outras substancias
terd efeitos adversos.

e Certifique-se de que o nivel da agua nao exceda a linha do nivel maximo.
* Naoincline o deposito de dagua quando o nivel atingir o maximo.
e Esvazie a 4gua restante quando o equipamento ndo estiver a ser utilizado.

e 0O humidificador esta integrado na unidade principal e ndo pode ser facilmente
substituido.

* Nivel de humidificagdo 1: Recomenda-se que o intervalo de adi¢do de dgua seja 12
horas

Nivel de humidificagdo 2: Recomenda-se que o intervalo de adicdo de dgua seja 10
horas

Nivel de humidificagdo 3: Recomenda-se que o intervalo de adi¢do de dgua seja 8
horas

Nivel de humidificagdo 4: Recomenda-se que o intervalo de adi¢cdo de dgua seja 6
horas

Nivel de humidificagdo 5: Recomenda-se que o intervalo de adi¢do de dgua seja 4
horas
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10.4 Montagem do tubo e da mascara

(1) Ligue firmemente uma extremidade do tubo de ar a saida de ar do dispositivo.

- -
=)

(3) Ponha a mascara e ajuste a fita para garantir que se ajusta a face sem fugas de ar.

o \\

=

CUIDADOS!

e Ndao puxe o tubo para evitar fugas de ar.

e Se a mascara e o tubo estiverem danificados, pare de os utilizar e substitua-os
* imediatamente.

e Utilize uma mascara de ventilacao comercializada legalmente (didmetro do conector
padrdo de 22 mm) e um tubo de respiracdo (diametro do conector de 22 mm e
comprimento do tubo de 1,8 £10%), conforme recomendado no Capitulo 9.

& AVISOS!

e As pressdes devem ser verificadas pelo seu médico quando estao colocados
acessorios alternativos ou opcionais.

e Se utilizar uma mdascara facial completa (uma mdscara que cubra a sua boca e o seu
nariz), certifique-se de que a mascara estd equipada com uma valvula de seguranca
(de arrastamento).

¢ 0O doente deve observar as seguintes instrucdes para minimizar o risco de reinalagao
de COa:

23



- Utilize apenas o tubo e a mascara fornecidos ou recomendados.

- Nao utilize a mascara por mais do que alguns minutos enquanto o dispositivo
nao estiver a funcionar.

- Utilize apenas mdscaras com orificios de ventilacdo. Nao bloqueie nem tente
vedar os orificios de ventilagdo no bocal de exalacao.

- Para evitar a desconexdo do tubo ou do sistema de tubos durante a utilizagdo,
s6 devem ser utilizados tubos em conformidade com a norma I1SO 5367 ou ISO
80601-2-74.

10.5 Ligagao a alimentacao elétrica

(1) Insira a ficha do adaptador de alimentacgao elétrica na entrada de CC na parte
traseira do dispositivo

(2) Ligue o cabo de alimentagdo elétrica ao adaptador de alimentacdo elétrica

(3) Ligue a outra extremidade do cabo de alimentacao elétrica a tomada elétrica.

& AVISOS!
e Ligue o dispositivo a alimentagdo elétrica adequada ao seu correto funcionamento.

e Se aalimentacao elétrica for desligada durante o funcionamento, sera emitido um
bipe sonoro. Pare de utilizar o dispositivo e verifique a ligagdo de alimentagdo
elétrica.

e Ndo ligue a alimentacao elétrica quando o dispositivo estiver danificado.

e Se asuperficie do adaptador de alimentacgdo elétrica ou do cabo de alimentacgdo
elétrica estiver danificada, pare de utilizar o dispositivo e substitua o adaptador ou o
cabo de alimentacdo elétrica.

24



10.6 Guia de funcionamento

A interface de utilizador deste dispositivo, com um visor de ecrd tatil e botdes, permite Ihe
ajustar as definicdes do dispositivo e verificar as informacdes do seu tratamento. Pode ajustar
as definicoes através do ecrd tdtil.

I
O - Pressione brevemente para iniciar a dispensacdo de ar, pressione e mantenha
pressionado por 5 segundos para parar.

A— Selecione para aceder rapidamente a pagina de definigdes da funcionalidade da
Rampa.

A
- Selecione para aceder rapidamente a pagina inicial.

& AVISOS!

e Certifiqgue-se de que segue as instru¢des do seu médico sobre o ajuste das
definicdes! Para encomendar quaisquer acessorios nao incluidos com este
dispositivo, contacte o fornecedor do seu equipamento.

» NAO ligue qualquer equipamento auxiliar a este dispositivo, se ndo for
recomendado pela Viatom ou pelo seu médico. Se sentir desconforto no peito, falta
de ar, inchaco abdominal ou dor de cabeca forte ao utilizar o dispositivo, contacte
imediatamente o seu médico ou pessoal de saude qualificado.

11. Utilizagao de rotina

11.1 Ligar/desligar a alimentagado elétrica

Ligar: O dispositivo ligar-se-a automaticamente apos ser ligado a alimentacgao elétrica e
entrard no modo de espera apoés alguns segundos.

Desligar: O dispositivo desligar-se-a automaticamente quando desligado da
alimentacdo elétrica no estado de ndo-ventilado. Caso contrdrio, o desligamento ativara
a notificacdo de encerramento.

CUIDADO!

e Antes de cada utilizagdo, examine se existem danos ou detritos no tubo. Se
necessario, limpe o tubo para remover os detritos. Substitua qualquer tubo
danificado. Certifique-se de que a mdscara ndo tem fuga.

11.2 Ajustar o tubo

Deite-se na sua cama e ajuste o tubo de modo a ter movimento livrem no caso de se
virar durante o sono. Ajuste a mdscara e 0 acessorio de cabeca até obter um ajuste
confortavel e sem fugas de ar em redor da mdscara.
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CUIDADO!

e Certifique-se de que a mascara e o tubo estdo devidamente instalados, sem
bloqueios ou fugas.

11.3 Ligar o fluxo de ar

Para ligar: Apds ajustar o tubo e a mdscara, pressione o botdo “Iniciar/Parar”, o
dispositivo comecara a dispensar ar enquanto o ecra mostra a pressao de tratamento e
outros parametros.

Para desligar: pressione o botao “Iniciar/Parar” para interromper o fluxo de ar.
CUIDADO!

e Se aalimentacao elétrica for restaurada no prazo de 60 minutos, o dispositivo
regressard automaticamente ao estado anterior a falha quando a alimentagao
elétrica foi interrompida (por ex., falha de alimentacdo elétrica).

e Em condi¢des normais: Existe um orificio de ventilagdo no topo da mascara
completa, quando o doente exala, o diéxido de carbono exalado é expelido através
desse orificio pela pressao da exalagdo do doente e pela pressao de saida do
dispositivo.

* No estado de falha isolada: Quando o doente exala durante uma falha de
alimentacgdo elétrica, ird expelir diéxido de carbono através do orificio de ventilagéo
da mdscara e do tubo, e quando o doente inala durante uma falha de alimentagdo
elétrica, inalard ar fresco através do orificio de ventilagdo da mdscara e do tubo.

11.4 Humidificar o ar

Breathe Wet Level .‘0

COH 1 2 3 4 sAuto@
Parameter Setting <A Back

Preste atencdo a descri¢do junto do icone /E; ao utilizar o humidificador. Quando a
funcionalidade "Respirar humido" estiver desativada, o dispositivo interrompe a
humidificagdo sem qualquer icone exibido; quando estiver definido para o modo
automatico, o dispositivo ajustard automaticamente o nivel de humidade.

—
\ {-_’1’ Pre-humidification)
N _ A
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Pode ligar o humidificador para humidificar o ar expelido pelo dispositivo. Selecione o
menu [Respirar humido] para ajustar o nivel de humidade. De seguida, ligue o fluxo de
ar; a humidificacao serd ativada automaticamente.

CUIDADO!

e Observe o nivel de dgua no depdsito antes de utilizar o humidificador. Certifique-se
de que existe dgua suficiente no depdsito; evite aquecer o dispositivo com o
depdsito de dgua vazio.

11.5 Utilizacdo da funcionalidade da rampa

Initial Pressure ' Ramp Time l
4. 0 hPa 35 min

@ 3.0 6.0 @ @Oﬂ' 10 20 30 40 50 60 @

Parameter setting & Back Parameter setting <4 Back

Sempre que a funcionalidade for ativada, a pressdo caird para a pressao inicial definida
e, em seguida, aumentard gradualmente até a pressao de tratamento prescrita, de
acordo com o tempo de rampa predefinido, para garantir o conforto do doente.
Selecione o menu [Rampa], ajuste a [Pressao inicial] e o [Tempo de rampa] para ativar a
funcionalidade.

CUIDADOS!

e Pode utilizar a funcionalidade da rampa quantas vezes desejar durante o sono.
e Afuncionalidade da rampa ndo esta prescrita para todos os utilizadores.

11.6 Ver o relatério

Quando o dispositivo estd no modo de espera, pode ver o relatério de utilizagdo no
menu, que apresenta o tempo de funcionamento, o tempo médio de utilizagdo etc.
Selecione [Relatdrio]; os dados do dia serdo mostrados por predefinicdo, mas pode
selecionar outro periodo para consulta.

11.7 Definicao profissional

A Definicao profissional € um modo que requer uma palavra-passe para operacao
clinica ou defini¢cdes sob orientacdo profissional.
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Selecione [Definicdo profissional] no menu, introduza a palavra-passe correta para
aceder ao menu profissional, onde pode ativar/desativar o modo profissional e ajustar o
modo e os parametros da terapia.

Palavra-passe: 0319

Please enter the password of professional mode

Pararl:leter Report Wi-Fi
Setting [ 1 ][ 2 J[ 3 ][ Delete ]
BN EN RN L
Professional .
Bluetooth Setting System Setting [ 7 J[ 8 ][ 9 J[ 0 ]
B8 Menu & Back Professional setting ( «Back

Menu Introducdo de palavra-passe

Os parametros variam de acordo com os diferentes modos de terapia (veja mais

detalhes em 11.8). Pode arrastar a barra de deslizamento ou clicar nos botdes “+" e
para ajustar os parametros.

11.8 Navegar pelo menu

O sistema visualiza itens de menu especificos para diferentes utilizadores, incluindo trés
modos: modo normal (predefinido), modo profissional e modo de manutencgdo. O
dispositivo adota o modo normal por predefini¢do.

CPAP 2 7 3:30PM CPAP 3 T 330PM

12.0 w sown  12.0 >

cmH20 HR  60bpm cmH20
¢ A 35min 33 A 35min
Breathe Wet M Ramp feature} [ 83 Menu W Breathe Wet MRamp Featurew
Interface de espera Interface de trabalho
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711.8.1 Modo normal

Este modo destina-se a configuracdo do dispositivo pelo doente. Inclui As minhas
Defini¢cdes, Definicdes do Sistema, Ver Relatérios etc. Veja a tabela abaixo acerca das
descrigdes detalhadas do menu.

Parameter
Setting

Report

ResFlex ResFlex level @
Breathe

Bluetooth

Professional

— Wet
Wi-Fi
Ramp
Feature

Mask/

e () S— ()

System Setting Auto

]

Setting ON/OFF
B8 Menu ~Back Professional Setting <« Back
Menu As minhas definicdes
Menu Descrigdo
Resflex Esta funcionalidade permite que o dispositivo reduza
automa-ticamente a pressao do tratamento quando o
paciente expi-ra, de forma a proporcionar conforto ao
utilizador. 0 significa que esta funcdo estd desativada.
Intervalo disponivel: 0-3
Predefinido: 2.
Ajuste o nivel da humidade. A medida que os nimeros
Humedeci- aumentam, a humidade aumenta em consonancia.
mento da Intervalo disponivel: Desligado/1-5/Automatico
As minhas | respisracdo Predefinido: Desligado
defini¢cdes Pré-humidificagdo: Quando a fungao esta ativa, o

humidificador comega a funcionar 30 minutos antes de ser
ventilado.

Rampa

Pressdo inicial: ajuste a pressao inicial da funcionalidade
de aumento gradual.

Intervalo disponivel: 3-20 cmH20

Valor predefinido: 4 cmH20

Nota: A pressdo inicial ndo pode ultrapassar a pressao de
trata-mento.

Tempo de rampa: ajuste o tempo durante o qual a
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Menu

Descrigdo

pressao inicial aumenta até a pressdo de tratamento

prescrita.
Intervalo disponivel: Desligado-60min

Valor predefinido: 15 min.

Mdascara/tubo | Tipo de mascara: mascara de rosto completa/mascara
nasal/mascara de almofada nasal.
Predefinido: Mdscara nasal.
Tipo de tubo: 15mm/22mm.
Predefinido: 22mm.
Teste de colocagdo da mascara: Teste se a mascara é
envergada corretamente. Se o utilizador falhar o teste, a
madscara devera ser reajustada.
Ligacdo automadtica: O dispositivo ativa automaticamen-te
o fluxo de ar quando o utilizador coloca a mascara e
comeca a respirar.
Ligagao/ Opcoes disponiveis: Ligar/desligar
desligamento | Predefinido: Ligar
automatico Desligamento automatico: O dispositivo desativa auto-
maticamente o fluxo do ar quando o utilizador remove a
mascara.
Opgdes disponiveis: Ligar/desligar
Predefinido: Ligar
As minhas Esta funcao fornece estatisticas de resumo da sua terapia,
Relatdrio informacdes incluindo o tempo de utilizagdo, etc. O paciente pode
verificar a informacdo de certos dias.
Sem fios Definicdes do | Ative/desative o Wi-Fi, ligue-se a rede pretendida.
Wi-Fi
Bluetooth Ative/desative o Bluetooth, ligue-se a rede pretendida.

Defini¢cdes do
Bluetooth

Lembrete de
consumiveis

Esta funcao é usada para definir o tempo de utilizacdo do
tubo, da cdmara da dgua e da mascara. Isto serve para
lembretes de substituicdo.

Opcoes disponiveis: Desligado/1-12 meses.

Predefinido: Desligado

Esta fungdo é usada para definir o tempo de utilizacdo do
filtro. Isto serve para lembretes de substituicdo.

Opgdes disponiveis: Desligado/1-6 meses.

Predefinido: Desligado

30




Menu

Descrigdo

Definigdes
do sistema

automatica do
ecra

Unidade de Ajuste a unidade de pressao Opc¢des disponiveis:
pressao cmH20/hPa Predefinicao: cmH20.
Ajuste o brilho do ecra.
. Intervalo disponivel: 5-100%
Britlho -
Predefinido: 60%.
0 dispositivo ird recolocar automaticamente ecra em
Suspensao espera e suspensao se nao for detetada nenhuma opera-

¢do num periodo de tempo predefinido.
Opgdes disponiveis: Desligado/ 30s/ 60s/90s/120s
Predefinido: 30s

Idioma Ajuste o idioma do sistema.
Data Ajuste a data do sistema.
Formato de Ajuste o formato de data do sistema.
data Opcoes disponiveis: aa/mm/dd; mm/dd/aa; dd/mm/aa
Predefinicdo: aa/mm/dd.
Tempo Ajuste a hora do sistema.
Formato de Ajuste o formato de hora do sistema. Opgdes disponiveis:
hora 24h / 12h Predefinido: 24h.
Lembrete Ajuste o lembrete.
Ajuste o volume do lembrete.
Intervalo disponivel: 0-100%
Volume

Predefinido: 30%.

Eliminar dados

Remova todos os dados de utilizagao, incluindo os dados
de ventilagao, relatdrios, etc.

Acerca

Visualize as informacdes do dispositivo, incluindo modelo,
versao de software, SN, etc.

11.8.2 Modo profissional

Este modo destina-se a operagao clinica ou a definicdes sob orientagao profissional.
Para evitar a utilizacdo indevida por parte dos doentes, o utilizador precisa de introduzir
a palavra-passe para alternar para o modo profissional.
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CPAP 2% % 3:30 PM Professional setting @
Mode CPAP >
Sp02 98%
PPR 60bpm 12.0 ' Pressure 5.0 cmH20 >
HR  60bpm cmH20
Apnea reminder OFF>
¥s  35min High air leakage reminder OFF>
Breathe Wet ][Ramp Feature] [ B2 Menu Professional setting ( 4 Back
Interface de trabalho Configuracao dos parametros
Menu Descricao
Modo Modo de Ajuste o modo de terapia.
) OpcoOes disponiveis: CPAP, APAP, S, S/T, T.
terapia ) . .
Nota: Modelos diferentes variam no seu modo de terapia.
Pressao Ajuste a pressdo de terapia no modo CPAP
Intervalo disponivel: 4,0 - 20,0 cmH20.
Predefinido: 6,0 cmH20.
Ajuste a pressao maxima no modo APAP
B Intervalo disponivel: 4,0 - 20,0 cmH20
Pressao Predefinido: 12,0 cmH20
maxima Nota: a pressdo maxima deve ser superior a pressao minima
correspondente.
Pressao Ajuste a pressdo minima no modo APAP.
minima Intervalo disponivel: 4,0 - 20,0 cmH20,
Predefinido: 4,0 cmH20
Ajuste a pressao de inspiragdo nos modos S, S/T, T.
Pressio de Intervalo disponivel: 6,0 - 25,0 cmH20
T Predefinido: 10,0 cmH20.
R Inspiracao Nota: a pressao de inspiragdo deve ser superior a pressao
Parametro de
expiragdo correspondente.
= Ajuste a pressao de expiragao nos modos S, S/T, T.
Pres.:sa0~de Intervalo disponivel: 4,0 - 25,0 cmH20
expiracao Predefinido: 6,0 cmH20.
Tempo de Ajuste o tempo de inspiragao nos modos S, S/T, T.
inspiracdo Intervalo disponivel: 0,3 - 4,0s
Predefinido: 1.0s
Frequéncia Ajuste a frequéncia respiratoria nos modos S, S/T, T.
respiratoria Intervalo disponivel: 5 - 30 bpm
Predefinido: 12 bpm
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Menu Descricao
Tempode Ajuste o tempo de subida nos modos S, S/T, T.
subida Intervalo disponivel: 100- - 900 ms

Predefinido: 200 ms

inspiracao

Sensibilidade | Ajuste a sensibilidade do gatilho de inspiracdo nos modos S,
dogatilhode |S/T, T. Intervalo disponivel: Automatico/nivel 1-5

Predefinido: 3

dogatilhode
expiragao

Sensibilidade |Ajuste a sensibilidade do gatilho de expiragdo nos modos S,

S/T, T. Intervalo disponivel: Automdtico/nivel 1-5
Predefinido: 3

11.8.3 Modo de manutencédo

Este modo é utilizado para atualizar o software ou restaurar as definicoes de fabrica. A
alteracdo para o modo de manutencgdo requer a introducdo manual da palavra-passe.
Para evitar a utilizagdo indevida por parte dos doentes, o pessoal de servico necessita de
introduzir a palavra-passe para aceder ao modo de manutengdao.

Menu Descricao
Upgrade do Efetue o upgrade do software.
software
Redefinir Reponha as defini¢cdes de fabrica do dispositivo.
dispositivo
Calibragao Calibre a pressao e o fluxo do dispositivo.

Eliminar dados
locais

Elimine os dados armazenados no dispositivo, incluindo dados de
ventilacao,

registos de configuracdo da ventilagao, estatisticas do dis-positivo
(tempo de turbo, tempo de funcionamento, tempo de ventilagao),
logs, etc., ou seja, reverte para o estado de armazenamento de
fabrica.

Diagnostico

Depura os componentes do dispositivo para obter o seu estado
quando a diagnosticos de falhas, componentes suportados incluindo
turbinas, placas de aquecimento e linhas de aquecimento.

11.9 Mensagens do dispositivo

0 sistema visualiza mensagens de notificagdo no ecra de acordo com o estado atual.
Veja a tabela abaixo para mais detalhes.
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Mensagem

Descri¢do

Fuga alta

Indica uma ligacdo inadequada da mdscara ou do tubo quando
o fluxo de ar estd ligado.

Apneia do paciente

Indica que ocorreu uma apneia durante a terapia e que durou
mais tempo do que o tempo predefinido.

Tubo desligado

Indica um desligamento entre a saida do ar, o tubo e a mdscara
quando o fluxo de ar estd ligado.

Tubo bloqueado

Indica um bloqueio no tubo ou na entrada de ar durante o
funcionamento.

Verificar
alimentacdo

Indica que esta ligada uma fonte de alimentacdo incompativel, ou
que o cabo de alimentagdo ndo estd totalmente inserido na
entrada de alimentacdo do dispositivo. Queira usar o adaptador
de alimentacdo fornecido.

Substitua o tubo

Quando o lembrete de consumiveis esta ativo, a mensagem sera
apresentada se o tempo de substituicdo predefinido for atingido
mas sem ter sido substituido o tubo.

Substitua a cdama-ra
de dgua

Quando o lembrete de consumiveis esta ativo, a mensagem sera
apresentada se o tempo de substituicdo predefinido for atingido
mas sem ter sido substituida a cAmara da dgua.

Substitua o tubo

Quando o lembrete de consumiveis esta ativo, a mensagem sera
apresentada se o tempo de substituicao predefinido for atingido
mas sem ter sido substituido o filtro.

Substitua a mas-
cara

Quando o lembrete de consumiveis esta ativo, a mensagem sera
apresentada se o tempo de substituicao predefinido for atingido
mas sem ter sido substituida a mascara.

Falha na
aquecimento e
umidificagdo (202)

Reinicie o dispositivo e verifique se a temperatura do tanque de
agua subiu. Se o problema persistir, entre em contato com o
servigo pos-venda para assisténcia.

Pressao de saida
baixa (316)

Durante o uso, a entrada de ar pode estar bloqueada; dgua pode
ter entrado no dispositivo devido a niveis de dgua altos ou
movimentagdo; poeira pode ter se acumulado no algodao
filtrante; ou entre em contato com o servigo pds-venda.

Por favor, libere o
espaco de
armazenamento

0 espaco de armazenamento esta abaixo de 10 %, substitua ou
limpe o cartdo de memoria.

11.10Emparelhar com o pulsoximetro

O dispositivo pode ser utilizado juntamente com um pulsoximetro, com o ecrd a
visualizar as suas medicdes. Siga 0s passos abaixo para emparelhar com o pulsoximetro.

1. Ponha o pulsoximetro e mantenha o respetivo estado de funcionamento.

2. Selecione [Bluetooth] no menu do dispositivo, ative a fungdo Bluetooth e aguarde que
o dispositivo encontre o pulsoximetro.
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3. Selecione o pulsoximetro encontrado e aguarde a sua conexdo. Agora pode ver os
parametros de medicdo do pulsoximetro no ecra do dispositivo.

CUIDADOS!
0 dispositivo suporta apenas a conexdo a pulsoximetros na lista de acessérios, consulte

o Capitulo 9 acerca dos modelos especificos.

11.11Emparelhamento com o gravador de ECG

0 dispositivo pode ser usado em conjunto com o gravador de ECG com o ecrd a
apresentar as suas medicdes. Siga 0s passos abaixo para emparelhar o gravador de ECG.

1. Envergue o gravador de ECG e mantenha-o em condigdes funcionais.

2. Selecione [Bluetooth] no menu do dispositivo, ligue a funcdo de Bluetooth, e aguarde
que o dispositivo procure pelo gravador de ECG.

3. Selecione o gravador de ECG encontrado e aguarde pela ligacdo. Agora pode ver os
parametros de medigdo do gravador de ECG no ecra do dispositivo.

CUIDADOS!

O dispositivo s6 é compativel com a ligacdo ao gravador de ECG na lista de acessoérios,
para modelos especificos, consulte o Capitulo 9.
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12. Utiliza¢ao do Wi-Fi, Bluetooth e Type-C

12.1 Ligagao a rede de Wi-Fi
1) Selecione o [Menu]-[Wi-Fi] para aceder a interface de configuracdo do “Wi-Fi".

2) Ainterface apresenta um botdo ligar/desligar e um determinado nimero de redes
Wi-Fi disponiveis. Ligue o Wi-Fi e aguarde que encontre a sua rede Wi-Fi pretendida.

3) Selecione a rede pretendida, introduza a palavra-passe e confirme.

4) Aguarde 0-15 segundos para o resultado da ligagao.

e ©
My network
' ViHealth Connected »
Other network O Refresh
&) xxxxx >
(= xxxxx >
Wi-Fi [ «Back

12.2 Utilizacdo do Bluetooth

1) Selecione o [Menu]-[Bluetooth] para aceder a interface de configuragdo do
“Bluetooth”.

2) Ainterface apresenta um botdo ligar/desligar e um determinado nimero de redes
Wi-Fi disponiveis de modelos especificos conforme recomendado no Capitulo 9.
Ligue o Bluetooth e aguarde que encontre o dispositivo pretendido.

3) Selecione o dispositivo pretendido e aguarde pelo resultado da ligacao.

Bluetooth O
My device
ER1 XXXX Connected T
Other device O Refresh

ER1 XXXX
Oxiband xxxx

Bluetooth [ % Back

12.3 Utilizacdo de Type-C
Transmissdo de dados
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1) Introduza uma unidade USB especificada na interface Type-C.
2) O dispositivo identifica se € uma unidade USB de exportacdo de dados.

3) Selecione [Sim] para avancar com a exportacao de dados.

CPAP ® 7 330 PM

Detected a data export USB flash
drive. Are you sure you want to
export device data now?

L Yes | No |

4¢3 . 35min
[ Breathe Wet ]( Rampfeature] ( 88 Menu

Upgrade do software
1) Introduza uma unidade USB especificada na interface Type-C.
2) O dispositivo identifica se € uma unidade USB de upgrade.

3) Selecione [Sim] para efetuar o upgrade do software do dispositivo.

CPAP 3 7 3:30PM

Detected an upgrade USB flash

drive. Are you sure you want to
upgrade the device now?

‘ Yes | No ‘

[ A 35min
Breathe Wet M Ramp featurew ( 88 Menu

12.4 Ciberseguranca
1) Ambiente operacional.
Configuracao do hardware: Médulo do Bluetooth, mdédulo do Wi-Fi, interface TYPE-C.

Ambiente do software: compativel com o Bluetooth BLE protocolo 5.0, protocolo de Wi-Fi
e controlador de TYPE-C.

Condicdes de rede: compativel com transmissdo por Bluetooth, Wi-Fi e TYPE-C.
2) Software de seguranca.

Nenhumas.

3) Interfaces de dados e dispositivo.

Interface de comunicagao Bluetooth, interface de comunicagdo Wi-Fi, interface TYPE-C.
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4) Controlo dos acessos dos utilizadores.

Comunicacgdo por Bluetooth e Wi-Fi com um protocolo privado e o controlo da
autenticacgao.

5) Requisitos de atualizacdo do software de seguranca e do ambiente do software.

Quaisquer requisitos de atualizagdo do ambiente do software serdo apresentados no
manual do utilizador ou no software atualizado.

CUIDADOS!

« 0 Viatom so fornece a funcdo sem se envolver no processamento de dados.

13. Limpeza

A ADVERTENCIAS!

. Emuito importante realizar uma limpeza regular do dispositivo e dos seus
acessorios para prevenir infegdes respiratorias.

« Paraevitar o choque elétrico, desligue sempre o dispositivo antes da limpeza.

« Siga asinstrugdes do fabricante relativas a limpeza da mdscara e do tubo e na
determinacdo da frequéncia de limpeza.

« Antes de limpeza, certifique-se de que o dispositivo foi desligado da fonte de
alimentacgdo, que o cabo de alimentacdo foi removido da corrente e que a cdmara
de 4gua do dispositivo arrefeceu. Certifique-se de que a placa arrefeceu até a
temperatura ambiente, para evitar o risco de queimaduras.

« Nao abre nem modifique o dispositivo. Nao existem pecas passiveis de serem
reparadas pelo utilizador no interior.

CUIDADOS!

« 0O sobreaquecimento dos materiais pode dar origem a fatiga precoce destes
materiais.

« Nao utilize solucdes contendo lixivia em po, cloro, ou aromdticas para a limpeza do
dispositivo e dos seus acessdrios. O sabdo liquido contendo agentes humectantes ou
antimicrobianos também nao deve ser utilizado. Estas solu¢des podem endurecer os
materiais limpos ou reduzir a sua vida util.

« Nao limpe ou seque o dispositivo e 0s seus acessorios a temperaturas superiores a
80°C (176°F). Altas temperaturas podem reduzir a vida util do produto.

« Nao submerja o dispositivo em qualquer liquido.
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« Em caso de transferéncia do dispositivo para outro paciente, os componentes em
contacto préximo com o proprietario anterior, incluindo a mdscara, o equipamento
para a cabeca, o tubo, o filtro do ar e a cdmara de dgua devem ser limpos,
desinfetados ou substituidos, para impedir a infegdo cruzada.

« Caso se determine que o produto ou 0s seus acessorios ndo estao visualmente
limpos apés um passo de limpeza, repita os passos de limpeza relevantes
especificados abaixo ou elimine em seguranca o produto e os seus acessorios.

« 0O produto e os seus acessérios devem estar em conformidade com a norma ISO
17664:2017.

13.1 Limpeza do dispositivo

1) Limpe a superficie do dispositivo com um pano macio, ligeiramente humedecido em
alcool a 75%.

2) Ajuste o conector rotativo entre a saida do ar e o tubo respiratério até que a marca

de um tridngulo pequeno fique alinhada com o simbolo (2), em seguida, puxe o
conector para limpar a sua superficie interior e a saida do ar.

CUIDADOS!

« O dispositivo so deve ser usado apoés o invélucro ter sido secado, para que ndo
penetre humidade no dispositivo.

« Recomenda-se alimpeza do invélucro uma vez por més.

13.2 Limpeza da mascara e do tubo

Para mais informagdes, consulte as instrugdes de limpeza no manual do utilizador da
madscara e do tubo ou consulte o pessoal de assisténcia técnica do cliente.

13.3 Limpeza da camara de dagua

Limpe a cdmara de agua com um pano macio (embeba o pano macio em alcool a 75%,
se necessdrio), enxague-e bem e, em seguida, limpe até secar com um pano macio.
Seque a camara de dgua e remonte-a no dispositivo. E recomendével trocar diariamente
a dgua e limpar a fundo a cAmara de agua uma vez por semana.

CUIDADOS!

« 0O esvaziamento e a limpeza da cdmara de dgua ird impedir o crescimento de bolor e
de bactérias.

« Inspecione a cdmara de dgua quanto a fugas ou danos. Substitua a cAmara de dgua
caso estejam presentes danos.
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« Limpe a cAmara de dgua apenas ap6s a dgua na mesma ter arrefecido. Certifiquese
de que nao se introduz agua o dispositivo.

14. Manutencao

O dispositivo possui uma garantia de 2 anos e uma vida util de 5 anos (Vida util) . Ndo é
necessdria manutengdo durante toda a vida util. Se for usado em conformidade com o
manual de utilizador, mas é recomenddavel a examinagdo por um revendedor autorizado
apos 5 anos de servigo.

N&ao é necessdria manutencao para o humidificador, se for usado em conformidade com
o manual do utilizador. Se o dispositivo avariar, contacte de imediato o revendedor
autorizado.

A ADVERTENCIAS!

« Sereparar em alteracdes inexplicadas no desempenho do dispositivo, se emitir sons
pouco usuais ou estridentes, se tiver caido ou sido usado indevidamente, se o
involucro estiver partido ou se se tiver introduzido agua no invélucro, descontinue a
utilizacao. Contacte o seu médico.

« AsreparacgOes e 0s ajustes devem ser realizados unicamente por pessoal de
assisténcia autorizado pela Viatom. Uma manutengdo ndo autorizada pode originar
ferimentos, invalidar a garantia ou causar danos dispendiosos.

« Se necessdrio, contacte o seu concessiondrio autorizado local ou a Viatom para
documentos e assisténcia técnica.

15. Armazenamento e eliminag¢ao

15.1 Armazenamento

« Desligue o dispositivo

« Remova-o da fonte de alimentacdo.

« Limpe o dispositivo e as suas pecas e acessorios.
« Armazene-os num local seco.

CUIDADOS!

0 dispositivo deve ser armazenado no ambiente designado. Consulte as especificacdes
do Capitulo 7.
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15.2 Eliminagdo

Os componentes de produtos elétricos contém uma substancia quimica que pode poluir
o0 ambiente, quando o dispositivo chegar ao fim da sua vida util, elimine o dispositivo e a
embalagem em conformidade com a legislagdo e os regulamentos locais.

16. Resolucao de problemas

A tabela abaixo lista alguns dos problemas mais comuns com o dispositivo e possiveis
solugdes para os mesmos. Se nenhuma das acdes corretivas resolver o problema,
contacte o seu médico.

16.1 Problemas comuns com os pacientes e solu¢des correspondentes

Problema

Causa possivel

Solucao(des)

Mdscara com fuga

0 tamanho ou 0 modelo da
mads-cara podem ndo estar
corretos, ou a mascara pode
nao ter sido posicionada
corretamente.

Consulte as instrugdes na mascara,
para informagoes detalhadas, para
confirmar o tamanho de mascara
cor-reto. Ou utilize a fungdo de teste
de colocagdo da mdscara para
verificar quanto a fugas de ar.

Nariz seco, frio,
congestionado e
entupido

O nariz reage ao fluxo de are
ao frio. Devido ao fluxo de ar,
o ar torna-se frio, dando
origem a irritagdo da mucosa
nasal e a sub-

sequente secura e inflamacao.

Aumente a definigdo da humidade
do dispositivo.

Agua na méscara

Quando o humidificador é
usado, o ar do humidificador
tende a condensar-se no tubo
frio e na mascara, se a
temperatura am-biente for
baixa.

Use um definicdo de humidade mais
baixa ou aumente a temperatura
ambiente.

Boca ou garganta
seca

0 paciente dorme com a boca
aberta, e o ar pressurizado sai
pela boca, dando origem a
secu-ra nasal e da garganta.

Aumente a defini¢do da humidade do
dispositivo.

Use um cinta de queixo para impedir
que a boca se abra durante o sono
ou use uma mascara de rosto com-
pleta.

A pressao do fluxo
de ar parece ser
demasiado alta.

A funcionalidade de aumento
gradual estd desativada.

Aumente a funcionalidade de au-
mento gradual.
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16.2 Problemas comuns com o dispositivo e solugbes correspondentes

Problema

Causa possivel

Solucao(des)

0 dispositivo ndo
funciona quando é
ligado

A alimentagdo nao esta
devidamente ligada.

Auséncia de tensdo.

Certifique-se de que o cabo de alimentacdo,
0 adaptador de alimentagdo e o dispositivo
estdo corretamente ligados. Verifique se
ocorre uma falha de alimentagdo ligando
uma luz ou de outra forma.

Se ndo conseguir encontrar nenhuma causa,
contacte o revendedor do equipamento.

O fluxo de ar
continua depois de
ter sido desligado.

0 dispositivo estd a secar
o tubo ao ar.

O fluxo de ar ird parar 30 minutos apds o
processo estar concluido.

Ecrad com visualiza-
¢do anormal.

0 dispositivo foi deixa-
do cair ou sofreu um
impacto.

Desligue e volte a ligar o cabo de ali-
mentagao. Se o problema persistir, con-tacte
o revendedor do equipamento.

0 dispositivo estd a
funcionar, mas a
pressao no interior
da mascara é di-
ferente da pressao
de tratamento
definida

0 tubo ndo estd ligado
corretamente, estdo
presentes fugas de ar.

Volte a ligar o tubo corretamente.
Se o problema persistir, contacte o reven-
dedor do equipamento.

0 dispositivo pro-duz
pressdes muito
baixas

A entrada de ar do
dispositivo pode estar
blogueada.

Limpe ou substitua o filtro de ar.

Quando a func¢do de
aumento gradual esta
ativa, demora algum
tempo até a pressao
inicial subir para a
pressao de tratamento.
Isto é normal.

Se necessdrio, desative a funcionalidade de
aumento gradual ou defina um tem-po de
aumento gradual mais curto.

Fuga de dgua na
camara de agua

A camara de dgua esta
instalada incorre-
tamente.

A cdmara de dgua
estd partida.

Verifique se a cdmara de dgua esta
corretamente instalada.

Verifique se existem danos visiveis. Contacte
o servigo de atendimento ao cliente para
obter uma nova cdmara de dgua.

Nao ha resposta do
ecra tatil.

Falha do ecra tatil

Reinicie o dispositivo.
Se o problema persistir, contacte o reven-
dedor do equipamento.

Nao foi possivel
ligar ao oximetro.

O Bluetooth estd des-
ligado.

O oximetro estd desli-
gado.

Ligue o Bluetooth do dispositivo. Enver-gue
corretamente o oximetro e mante-nha-o em
bom funcionamento.

Ndo foi possivel ligar
ao gravador de ECG.

O Bluetooth esta des-
ligado.

O gravador de ECG esta
desligado.

Ligue o Bluetooth do dispositivo. Enver-gue
corretamente o gravador de ECG e
mantenha-o em condigdes funcionais.
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17. Viajar com o dispositivo

Pode levar o dispositivo consigo para qualquer destino. Mantenha-se apenas ciente de:

« Utilizar o saco de viagem fornecido para impedir danos no dispositivo.

« Esvaziar a cAmara de 4gua e embald-la em separado no saco de viagem.

« Seviajar para um pais com uma tensao elétrica diferente da que esta a utilizar, sera
necessario um cabo de alimentacdo ou um adaptador de ficha internacional, para
tornar o seu cabo de alimentacdo compativel com as tomadas de corrente do pais
para o qual estd a viajar. Para mais informacoes, contacte o revendedor do

dispositivo.

18. Requisitos de CEM

Orientacdo e declaragdo do fabricante - emissées eletromagnéticas

0 dispositivo destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado de se-guida.
0 utilizador do dispositivo deve assegurar-se de que é utilizado nesse ambiente.

Ensaio de emissdes Conformidade | Ambiente eletromagnético - Orientacdo

Emissdes RF CISPR 11 Grupo 1 0 dispositivo utiliza energia RF apenas para a sua
fungdo interna. Portanto, as suas emissdes de RF sdo
muito baixas e pouco provaveis de causar qualquer
interferéncia em equipamentos eletrénicos nas
proximidades

Emissdes RF CISPR 11 Classe B 0 dispositivo é adequado para ser utilizado em

Emissdes de harmanicas todas as |nstalagoe§, incluindo i:.lS domgstlcas eas

CEI 61000-3-2 que se encontrem diretamente ligadas a rede

Classe A elétrica publica de baixa tensdo que alimentam

edificios utilizados para fins domésticos.

Orientacdo e declaracdo do fabricante - imunidade eletromagnética

0 dispositivo destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado de
seguida. O utilizador do dispositivo deve assegurar-se de que é utilizado nesse ambiente.

Ensaio de CEI 60601 Nivel de | Nivel de Ambiente eletromagnético -
imunidade ensaio conformidade Orientacdo
Os pavimentos devem ser de
Descarga £8 kv por £8 kv por madeira, betdo ou azulejo de
eletrostatica (DES) contacto, contacto, ceramica. Se o pavimento
CEI61000-4-2 +2kV,+4kV,+8 +2kV,+4kV,+8

kv, £ 15 kV pelo ar

estiver coberto com material
sintético, a humidade relativa
deve ser de pelo menos 30%.

kv, £ 15 kV pelo ar

Disparo/transitério
elétrico rapido

+2 kV para linhas
de alimentagdo
elétrica

+2 kV para linhas
de alimentagdo
elétrica

A qualidade da energia da
rede deve ser a de um
ambiente tipico comercial ou
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CEI61000-4-4

hospitalar.

Tensdo de choque
CEl 61000-4-5

+1 kV

linha(s) a linha(s)

+1 kV
linha(s) a linha(s)

A qualidade da energia da
rede deve ser a de um
ambiente tipico comercial ou
hospitalar.

Quedas detensdo,
interrupgdes curtas e
variacOes da tensao

nas linhas de
entrada de

alimentacdo elétrica

CEI61000-4-11

0% UT; 0,5
ciclo

A 0°, 45°, 90°,
135°, 180°,
225°,270°e
315°

0% UT; 1 ciclo
70% UT; 25 / 30

0% UT; 0,5

ciclo

A 0°, 45°, 90°,
135°, 180°,
225°,270°e
315°
0% UT; 1 ciclo
70% UT; 25/ 30

A qualidade da energia da
rede deve ser a de um
ambiente tipico comercial ou
hospitalar. Se o utilizador do
dispositivo necessitar de o
operar continuamente durante
interrupcdes na rede de
alimentacdo, recomenda-se

cicloa0° cicloa0° gue o dispositivo seja

0% UT; 250 / 0% UT; 250 / alimentado a partir deuma

300 ciclos 300 ciclos fonte de alimentagdo

ininterrupta ou de uma bateria.
Frequéncia da po- Os campos magnéticos de
téncia (50/60 Hz) frequéncia industrial devem
campo mag- 30 A/m 30 A/m estar nos niveis carateristicos
nético de uma localizacdo tipica, num
IEC 61000-4-8 ambiente comercial ou

hospitalar tipico.

Nota: UT é a tensdo de rede CA antes da aplicacao do nivel de ensaio.

Orientacdo e declaracdo do fabricante - imunidade eletromagnética

0 dispositivo destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado de
seguida. O utilizador do dispositivo deve assegurar-se de que é utilizado nesse ambiente.

Ensaio de IEC 60601

imunidade

Nivel de ensaio

Nivel de

conformidade

Ambiente eletromagnético - Orientacdo

3V

0,15 MHz ~
RF conduzida 80 MHz
IEC61000-4-6 |6VeEmISM

e bandas

de radio
RF amadoras
irradiada, entre
IEC 0,15 MHz
610004 3 e 80 MHz

10V/m

GHz

80MHz até 2,7

3V

0,15 MHz ~

80 MHz
6VemISM

e bandas de

radio
amadoras
entre

0,15 MHz
e 80 MHz

10V/m

80MHz até 2,7

GHz

Os equipamentos de comunicacdo de
RF portateis e mdveis ndo devem ser
utilizados perto de nenhuma parte do
dispositivo, incluindo cabos, além da
distancia recomendada

de separagdo calculada a partir da
equacdo aplicavel a frequéncia do
transmissor. Distancia de separacao
recomendada

d=1,17VF

d=0,35 VP 80 MHz a 800 MHz

d=0,70 V¥ 800 MHz a 2,5 GHz

Onde P é a classificacdo da poténcia de
saida maxima do transmissor em watts
(W), de acordo com o fabricante do
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transmissor, e d é a distancia de
separacdo recomendada em metros (m).
As intensidades de campo dos
transmissores de RF fixa, conforme
determinadas por uma inspecao
eletromagnética do local, a deve ser
inferior ao nivel de conformidade em
cada gama de frequéncia b.

Podem ocorrer interferéncias nas
proximidades do equipamento
assinalado com o seguinte simbolo:

{Feastl
I l:i? ]’u

Nota 1: A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a gama de frequéncia mais alta.
Nota 2: Estas orientagdes podem ndo se aplicar a todas as situacdes. A propagagdo
eletromagnética é afetada pela absorcdo e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.

@ As intensidades de campo de transmissores fixos, tal como estacGes base para telefones de
radio (telemdveis/sem fio) e rddios moveis terrestres, rddio amador, emissdo de radio AM e FM e
emissdo de TV ndo podem ser previstas teoricamente com precisdo. Para avaliar o ambiente
eletromagnético devido aos transmissores fixos de RF, deve ser considerado um levantamento
eletromagnético ao local. Se a intensidade do campo medida no local em que o dispositivo é
usado ultrapassar o nivel de conformidade de RF aplicdvel acima, o dispositivo deve ser
observado para verificar o funcionamento normal. Se for observado um desempenho anormal,
podem ser necessarias medidas adicionais, tais como reorientar ou relocalizar o dispositivo.

b Acima da gama de frequéncias de 150 kHz até 80 MHz, as intensidades de campo devem ser
inferioresa 10 V/m.

Distancias de separacdo recomendadas entre o equipamento de comunica¢ées moéveis e
portateis e o dispositivo

0 dispositivo destina-se a ser utilizado em ambiente eletromagnético no qual as perturbagdes de
RFirradiada sao controladas. O cliente ou o utilizador do dispositivo podem ajudar a evitar
interferéncias eletromagnéticas mantendo uma distancia minima entre o equipamento de
comunicagdes RF portatil e moével (transmissores) e o dispositivo, conforme recomendado
abaixo, de acordo com a poténcia maxima de saida do equipamento de comunicacdo.

Poténcia maxima 150 kHza 80 MHz | 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz
nominaldo d=1,17 P d=0,35VF d=0,70F
transmissor W

0,01 0,12 0,04 0,07

0,1 0,37 0,13 0,23

1 117 0,35 0,70

10 3,70 1,1 2,22

100 1,7 3,50 7,00

Nota 1: A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a gama de frequéncia mais alta.

Nota 2: Estas orientagcdes podem ndo se aplicar a todas as situagdes. A propagacao
eletromagnética é afetada pela absorgdo e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.

Para os transmissores classificados a uma poténcia de saida maxima ndo listada acima, a
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distancia de separacdo recomendada d em metros (m), pode ser estimada utilizando a
equacdo aplicavel a frequéncia do transmissor, onde P é a classificagdo de poténcia de saida
madaxima do transmissor em Watts (W), de acordo com o fabricante do transmissor.

A ADVERTENCIAS!

« Este dispositivo ndo devera ser usado nas proximidades ou empilhado sobre outro
equipamento eletrénico tal como telemdveis, transmissores-recetores ou produtos
de controlo de radio. Se o fizer, o dispositivo devera ser observado, para garantir o
funcionamento normal.

« Autilizacdo de acessorios e de um cabo de alimentacdo que ndo os especificados, a
excegdo dos cabos vendidos pelo fabricante do equipamento ou do sistema como
pecas sobresselentes para componentes internos pode dar origem ao aumento das
emissdes ou a diminui¢do da imunidade do equipamento ou do sistema.

. Este dispositivo pode sofrer interferéncias de outro equipamento, mesmo se o outro
equipamento cumprir os requisitos relativos a emissdes CISPR.
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19. Garantia limitada

A Shenzhen Viatom Technology Co., Ltd. garante que o dispositivo devera estar livre de
defeitos de mdo-de-obra e materiais e ird ter um desempenho em conformidade com as
especificacdes do produto durante um periodo de dois (2) anos para a unidade principal
e seis (6) meses para todos o0s acessorios. Ressalva-se que o filtro do ar, a mascara e o
tubo ndo estdo cobertos pela garantia.

Se o produto ndo tiver um desempenho em conformidade com as especificagdes do
produto, a Viatom ira reparar ou substituir, a seu critério, o material ou qualquer um dos
seus componentes defeituosos. A Viatom ird suportar os custos com fretes habituais
apenas desde a Viatom até a localizagao do revendedor. Esta garantia nao cobre:

« Qualguer dano decorrente de um acidente, utilizacao indevida, abuso, alteracao e
outros defeitos ndo relacionados com o material ou a mao-de-obra.

« Reparagbes nao realizadas por nenhuma organizacdo de manutengdo que nao
tenham sido expressamente autorizadas pela Viatom para a realizacdo de tais
reparacgoes;

A VIATOM ISENTA-SE DE TODA A RESPONSABILIDADE POR PERDAS FINANCEIRAS, PERDAS
DE LUCROS, DANOS INDIRETOS OU CONSEQUENTES QUE POSSAM SER REIVINDICADOS
COMO CONSEQUENTES DE QUALQUER VENDA OU UTILIZAGAO DESTE PRODUTO. ALGUNS
ESTADOS NAO PERMITEM A EXCLUSAO OU A LIMITAGAO DE DANOS INCIDENTAIS OU
CONSEQUENTES, POR ISSO A LIMITACAO OU A EXCLUSAO ACIMA PODERA NAO SE LIMITAR
ASL.

Para exercer os direitos ao abrigo desta garantia, contacte os revendedores autorizados
locais ou:

Shenzhen Viatom Technology Co., Ltd
901, Building West, Lepu Tower, No.66 Xingke Road, Xili Community, Xili
Street, Nanshan District, Shenzhen, 518055, Guangdong P.R. China

www.viatomtech.com

Made in China

m
o

MedNet EC-REP GmbH
Borkstrasse 10 - 48163 Muenster - Germany

Gima S.p.A

Via Marconi, 1

20060 Gessate (Mi) - Italy
gima@gimaitaly.com
export@gimaitaly.com
www.gimaitaly.com

&

PN: IFU-256-000174-00 Versdo: V1.0 Data: novembro de 2025
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1. Einleitung

Vielen Dank, dass Sie sich flr das nichtinvasive Beatmungsgerat von Viatom entschieden
haben. Diese Bedienungsanleitung fiihrt Sie in Ihr Gerat ein. Bitte lesen Sie sie sorgfaltig
durch, um einen sicheren Betrieb zu gewahrleisten. Wenn Sie wahrend der Verwendung
Schwierigkeiten oder Probleme haben, wenden Sie sich bitte an Ihren
Gesundheitsdienstleister oder Arzt.

2. Symbole

2.1 Symbole auf der Kennzeichnung oder Verpackung

Symbol Beschreibung

Weist darauf hin, dass das Medizinprodukt bei unsachgemaBer
Handhabung beschadigt werden kann

-
-
-
[N

-

Weist darauf hin, dass das Medizinprodukt vor Feuchtigkeit ge-
schutzt werden muss

Dieser Seite nach oben

Allgemeines Symbol fur Rickgewinnung/Recyclingfahigkeit

Gibt die Temperaturgrenzwerte an, denen das Medizinprodukt
sicher ausgesetzt werden kann

Gibt den Feuchtigkeitsbereich an, dem das Medizinprodukt sicher
ausgesetzt werden kann

Atmospharischer Druckbegrenzung

[OUSRS Tamds 3

Beachten Sie die Betriebsanleitungen

Typ BF Angewandtes Teil

>>.




Beschreibung

Klasse Il (doppelt isoliert)

Weist darauf hin, dass bei der Bedienung des Gerats oder der
Steuerung in der Nahe des Symbols Vorsicht geboten ist oder dass
die aktuelle Situation die Aufmerksamkeit oder ein Eingreifen des
Bedieners erfordert, um unerwiinschte Folgen zu vermeiden

—
—
-
po—
o

Nicht ionisierte Strahlung

Gibt an, dass es sich bei dem Gerat um ein Medizinpro-dukt
handelt

Stellt in allen MR-Umgebungen eine Gefahr dar, z. B. stark
ferromagnetische Materialien

@5

Weist auf die getrennte Sammlung von Elektro- und
Elektronikgeraten (WEEE) hin.

1P22

=>12,5 mm Durchmesser, Tropfen (15° geneigt)

Weist darauf hin, dass es sich um einen Hersteller von
Medizinprodukten handelt

Weist auf das Herstellungsdatum des Medizinprodukts hin

Weist auf die Seriennummer des Herstellers hin, mit der
ein bestimmtes Medizinprodukt identifiziert werden kann

Weist auf einen Trager hin, der eindeutige Informationen zur
Geratekennung enthalt

SEHENES 3

Modellnummer

m
(2]

Autorisierter Vertreter in der Europdischen Gemeinschaft

(&

-
©
~

Gibt an, dass das Produkt den EU-Medizinproduktenverordnungen
entspricht (Verordnung (EU) 2017/745)

Wechselstrom

@ ¢

Importiert von




2.2 Symbole auf dem Produkt

< I ) Start-/Stopptaste
MAX Max Wasserstand
L ]
M I N Min Wasserstand
[ ]
_ﬁ Luftauslass
P)
C Lufteinlass
C
222 Befeuchter

Entriegelungsrichtung des Anschlusses zwischen Luftaus-lass und
Schlauch

FqOxt:

HeiBe Oberflache

2.3 Symbole

auf der Benutzeroberfléiche

Home

A2

Ramp

&

Breathe wet

Meine Einstellungen

Bericht

WLAN

Bluetooth

COIEE)




Profi-Einstellungen

Systemeinstellungen

Stoppen Sie die Beatmung nach Aktivierung der
Befeuchtungsfunktion und trocknen Sie den Luftweg.

FOT (Forcierte Oszillationsmethode)

Professionelle Einstellungen wurden betreten

2.4 Symbole in der Anleitung

WARNHIN-WEISE! | Weist auf die Moglichkeit einer Verletzung des Benutzers

oder Bedieners hin.

VORSICHT! Weist auf die Mdglichkeit einer Beschadigung des Gerats
hin.

WICHTIGER

Hebt eine Betriebseigenschaft hervor.

HINWEIS!

3.

Warnhinweise, VorsichtsmaBnahmen und wichtige Tipps

& WARNUNGEN!

Dieses Gerdt ist nur fiir die Verwendung durch Erwachsene bestimmt.
Dieses Gerat ist nicht fir die Lebenserhaltung vorgesehen.

Die Anweisungen in diesem Handbuch ersetzen nicht die geltenden medizinischen
Protokolle.

Um sicherzustellen, dass Sie die fiir Sie verschriebene sichere und wirksame Therapie
erhalten, verwenden Sie ausschlieBlich Zubehér von Viatom.

Tragen Sie keine Maske, wenn das Gerdat nicht eingeschaltet ist und nicht
ordnungsgemaB funktioniert, da Erstickungsgefahr besteht.

Verwenden Sie dieses Gerdt nicht, wenn sich in der Umgebung eine Mischung aus
brennbaren Andsthetika und Luft oder Sauerstoff oder Lachgas befindet.

Verwenden Sie dieses Gerat nicht in einer Umgebung mit brennbaren Gasen und
sauerstoffreicher Umgebung. Das Gerat sollte wahrend des Betriebs mindestens 1 m
von der Sauerstoffquelle entfernt sein.




Verwenden Sie das Gerdt nicht in der Nahe von giftigen oder schadlichen Gasen.

Verwenden Sie dieses Gerat nicht bei Temperaturen, die den angegebenen
Temperaturbereich tberschreiten.

Stellen Sie dieses Gerat nicht direkt auf Teppiche, Stoffe oder andere brennbare
Materialien

Stellen Sie das Gerat nicht in der Nahe von Vorhangen auf, da dies den Kihlluftstrom
behindern und zu einer Uberhitzung fiihren kann.

Verwenden Sie dieses Gerat nicht, wenn die Raumtemperatur 35°C (95°F)
Uberschreitet. Wenn die Raumtemperatur 35°C (95°F) Uberschreitet, kann die
Lufttemperatur im Schlauch 43°C (109°F) Giberschreiten. Dies kann zu Reizungen oder
Verletzungen der Atemwege flhren.

Die Stabilitat der Lufttemperatur im Schlauch Uberschreitet wahrend des stabilen
Betriebs des Produkts nicht +2°C.

Wenn Sie dieses Gerdat in einer hauslichen Umgebung verwenden, halten Sie es bitte
von Haustieren und Kindern fern.

Vergewissern Sie sich vor der Verwendung, dass der Schlauch ordnungsgemaB
angeschlossen ist, und vermeiden Sie das Risiko einer Verwicklung des Halses durch
die Verwendung von Atemschlauch und Schlduchen. Uberprifen Sie den Schlauch
auf Beschadigungen oder VerschleiB und ersetzen Sie ihn gegebenenfalls.

Die unsachgemaBe Verwendung von Masken oder Zubehorteilen kann zu einem
Anstieg der CO2-Konzentration auf einen kritischen Wert oder zu unbewusstem
Atmen flihren, was zu Atemnot und Erstickung fuhren kann.

Blockieren Sie nicht die Ausatem&ffnung der Maske. Wenn Sie eine
Vollgesichtsmaske verwenden (die Maske bedeckt Mund und Nase), muss die Maske
mit einem Sicherheitsventil (Entrainment-Ventil) ausgestattet sein.

Reparaturen, Wartungsarbeiten und InstandhaltungsmaBnahmen dirfen nur vom

Hersteller oder von ausdriicklich vom Hersteller autorisierten Technikern
durchgefiihrt werden. Eine unbefugte Wartung des Gerats kann zu Verletzungen,
zum Erléschen der Garantie oder zur Beschadigung wertvoller Teile fihren.

Wenn nach der Verwendung dieses Gerats weiterhin Apnoe auftritt, konsultieren Sie
bitte einen Arzt.

Befolgen Sie bitte die Anweisungen des Arztes und erwégen Sie eine Anderung des
Behandlungsdrucks. Damit das Gerat effektiver ist, iberprifen Sie bitte regelmaBig
die Behandlungseinstellungen.



Verwenden Sie das Gerat und Zubehor nicht in Umgebungen mit
elektromagnetischen Geraten wie CT-Scannern, Diathermiegeraten, RFID-Systemen
und elektromagnetischen Sicherheitssystemen (Metalldetektoren), da dies ein
unvertretbares Risiko flir den Patienten darstellen oder das Gerat beschadigen kann.
Einige elektromagnetische Quellen sind moéglicherweise nicht offensichtlich. wenn
Sie unerklarliche Veranderungen in der Leistung dieses Gerats feststellen oder wenn
es ungewdhnliche oder laute Gerdusche macht, ziehen Sie das Netzkabel ab und
stellen Sie die Verwendung ein. Wenden Sie sich sofort an lhren Arzt oder
qualifiziertes medizinisches Personal.

Wahrend der Therapie mit dem Gerat kdnnen Trockenheit in Nase, Mund oder
Rachen, Blahungen, Beschwerden in den Ohren oder Nebenhdhlen, Augenreizungen,
maskenbedingte Hautreizungen und Beschwerden in der Brust auftreten.

Melden Sie lhrem Arzt ungewdhnliche Brustschmerzen, starke Kopfschmerzen oder
verstarkte Atemnot. Eine akute Infektion der oberen Atemwege kann eine
voriibergehende Unterbrechung der Behandlung erforderlich machen.

Sollten Sie sich bei der Anwendung des Gerats unwohl fihlen, beenden Sie die
Anwendung und wenden Sie sich umgehend an lhren Arzt, da das Gerat Allergien
ausldsen kann.

Die Befeuchtung kann den Widerstand der Filter des Atemsystems erhéhen. Der
Bediener muss den Filter des Atemsystems regelmaBig auf erhéhten Widerstand und
Verstopfungen Uberprifen, um die Abgabe des therapeutischen Drucks
sicherzustellen.

Jedes schwerwiegende Vorkommnis, das im Zusammenhang mit dem Gerat
aufgetreten ist, sollte dem Hersteller und der zustandigen Behérde des
Mitgliedstaats gemeldet werden, in dem der Anwender und/oder der Patient
niedergelassen ist.

VORSICHT!

Das US-Bundesgesetz beschrankt den Verkauf dieses Gerats auf Arzte oder auf
arztliche Anordnung.

Der Patient ist der vorgesehene Bediener.

Das Gerat ist fiir die Verwendung durch Bediener vorgesehen, die in der Verwendung
ahnlicher Gerate geschult oder erfahren sind.

Die Reinigung kann vom Patienten durchgefiihrt werden.

Das Gerat darf keiner Defibrillation, Elektrochirurgie, Réntgenstrahlung (y-Strahlung)
oder Infrarotstrahlung ausgesetzt werden. Wenn das elektromagnetische Feld



Magnetresonanz (MRT) oder CT-Untersuchungsumgebungen und Funkstérungen
umfasst, funktioniert das Gerat in einer solchen Umgebung nicht ordnungsgemaR.

Der Luftfilter muss regelmaBig Uberprift werden, um sicherzustellen, dass er
vollstandig sauber ist. Ein verschmutzter Luftfilter kann die Betriebstemperatur
erhdhen und die Leistung des Gerdts beeintrachtigen. Verwenden Sie keinen nassen
Luftfilter und sorgen Sie fur eine ausreichende Trocknungszeit.

Trennen Sie das Gerat vor der Reinigung vom Stromnetz, um einen Stromschlag zu
vermeiden. Tauchen Sie das Gerat nicht in Wasser oder andere Flissigkeiten. Achten
Sie auf die Wasserdichtigkeit.

Wenn die versehentliche Beschadigung der physischen Medien zu Systemausfallen,
Stromausfallen, Hardwareausféallen und Softwareausfallen fihrt, sollte der Schutz
der physischen Umgebung verbessert und die Verwendung des Gerats verstarkt
werden.

Wenn durch menschliches Versagen versehentlich Sicherungsdaten verloren gehen,
sollten die Richtlinien fur die Netzwerkverwaltung sorgfaltig verbessert werden; die
effektive Verwaltung von Netzwerkschlisseln sollte verbessert und Fehlbedienungen
sollten verhindert werden.

Wenn die persénlichen Daten des Benutzers versehentlich offengelegt werden, sollte
ein Identifizierungs- und Authentifizierungsmechanismus fiir den Benutzer
eingefuhrt werden, und das Passwort sollte lang genug sein; es sollte haufig
geandert und an einem vertraulichen Ort aufbewahrt werden; gleichzeitig sollte das
Sicherheitsbewusstsein des Personals gestarkt, der Umfang der Weitergabe
vertraulicher Informationen kontrolliert und die im Netzwerk tibertragenen
Informationen verschlisselt werden usw.

Verwenden Sie keine Zubehdrteile oder Komponenten, die nicht empfohlen oder
konfiguriert sind. Inkompatibles Zubehér oder Zubehorteile kdnnen zu
LeistungseinbuBen fiihren oder die EMV-Leistung des Gerats beeintrachtigen.

Kondenswasser kann zu Schaden am Gerat filhren. Wenn das Gerat extrem heien
oder kalten Temperaturen ausgesetzt ist, sollte es vor Beginn der Behandlung auf
Raumtemperatur (Betriebstemperatur) gebracht werden. Verwenden Sie das Gerat
nicht in einer Umgebung, deren Temperatur auBerhalb des in den Parametern
angegebenen Betriebstemperaturbereichs liegt.

Verwenden Sie dieses Gerat nicht unter direkter Sonneneinstrahlung oder in der
Nahe von Heizgeréaten, da diese Bedingungen die Temperatur des
Ausgangsluftstroms des Gerats erhéhen.



Wwenn die Umgebung oder die Stromversorgung den Spezifikationsbereich
Uberschreitet, kann dies zu einer automatischen Abschaltung oder einer
Beatmungssteuerung fiihren, die die Spezifikationen nicht erflllen kann.

Bitte Uberprifen Sie vor der Verwendung, ob sich Wasser im Gerat befindet. Der
maximale Wasserstand im Wassertank betragt 260 ml.

Der Patient ist der vorgesehene Bediener. Der Patient hat sicheren Zugang zur
Behandlungsfunktion des Gerdts. Die Komponenten des Gerats diirfen nicht gewartet
oder repariert werden, wahrend der Patient es benutzt.

Es dirfen keine Anderungen am Gerat vorgenommen werden.

Andere Gerate, die an den Signalanschluss des Produkts angeschlossen sind,
missen den Anforderungen der einschldgigen Normen entsprechen, z. B. IEC 60601-
1 oder IEC 62368-1 usw.

Stellen Sie das Gerat nicht an einem Ort auf, an dem es schwierig ist, die
Stromversorgung zu unterbrechen.

Obwohl das Gerat die Tests gemdaB 1SO 10993 und ISO 18562 bestanden hat, kdnnen
die leicht zuganglichen Materialien des Geréts allergische Reaktionen hervorrufen.

Wenn das Gerat abnormal funktioniert, z. B. ungewdhnliche Gerdusche, Stiirze,
Eindringen von Wasser in das Gerat oder ein beschadigtes Gehduse, trennen Sie bitte

WICHTIGE HINWEISE!

Vergewissern Sie sich vor der Verwendung, dass das Netzkabel fest an lhrem
Behandlungsgerat angeschlossen ist.

Bitte lesen und verstehen Sie die gesamte Bedienungsanleitung, bevor Sie dieses
System in Betrieb nehmen. Wenn Sie Fragen zur Verwendung dieses Systems haben,
wenden Sie sich an lhren Arzt oder Ihr medizinisches Fachpersonal.

Wenn Sie dieses Gerat entsorgen mdchten, befolgen Sie bitte die 6rtlichen
Umweltvorschriften.

Wenn Sie den Blutsauerstoffgehalt und das EKG messen muissen, lesen Sie bitte die
Bedienungsanleitung des entsprechenden Oximeters und EKG-Gerats.

Das korrekte Tragen und die richtige Positionierung der Maske auf dem Gesicht sind
fur den einwandfreien Betrieb des Gerats unerlasslich.

Bei der Verwendung muss sichergestellt werden, dass der Luftfilter in gutem Zustand
und ordnungsgemaR installiert ist.



e Wenn die Gasdurchflussrate und die Einstellung den empfohlenen Betriebsbereich
Uberschreiten, kann die Leistung des Befeuchtungssystems unzureichend sein und
die relative Luftfeuchtigkeit des Ausgangsgases kann unter 70 % fallen.

e Um den Luftbefeuchter sicher verwenden zu kdnnen, muss er unterhalb des
Atemkreislaufs zwischen der Maske und dem Luftauslass des Gerdts platziert werden.

e Bitte Uberprufen Sie regelmaBig, ob die Stromversorgung und die verschiedenen
Leitungen in Ordnung sind. Bei Problemen stellen Sie bitte die Verwendung des
Gerats ein und ersetzen Sie das betreffende Zubehor.

4. Vorgesehener Gebrauch / Vorgesehener
Verwendungszweck

Das Geréat dient zur Uberdrucktherapie bei der Behandlung des obstruktiven
Schlafapnoe-Syndroms bei erwachsenen Patienten mit einem Kérpergewicht Gber 30 kg
(66 lbs), die selbststandig atmen. Dieses Produkt kann sowohl zu Hause als auch in
klinischen/ krankenhausahnlichen Umgebungen verwendet werden. Es muss unter
Anleitung eines Facharztes verwendet werden.

5. Klinischer Nutzen

Der nichtinvasive Ventilator sollte den voreingestellten Druck mit kontinuierlicher Abgabe
aufrechterhalten, um wahrend des Schlafs des Patienten einen geeigneten positiven
Atemwegsdruck bereitzustellen und die Atemwege offen zu halten, sodass der Atemfluss
glatt verlauft, um das Ziel zu erreichen, Apnoe-Ereignisse zu eliminieren.

6. Kontraindikationen

Dieses Gerat ist nicht fiir Patienten geeignet, die auf mechanische Beatmung angewiesen
sind, z. B. Patienten mit zentraler Schlafapnoe.

Studien haben gezeigt, dass die folgenden Vorerkrankungen bei einigen Patienten eine
Kontraindikation fiir die Anwendung der Uberdrucktherapie darstellen kénnen:

Absolute Kontraindikationen: Pneumothorax, Mediastinalemphysem; Liquorverlust,
traumatische Hirnverletzung oder Pneumozephalus; Schock aufgrund verschiedener
Erkrankungen vor der Behandlung; aktive Epistaxis; Blutungen im oberen
Gastrointestinaltrakt vor der Behandlung;

Koma oder Bewusstseinsstorungen, die die Verwendung einer Maske wahrend der
Therapie unmdglich machen; riesiger Stimmbandpolyp usw.

Relative Kontraindikationen: Schwere koronare Herzkrankheit mit linksventrikularer
Insuffizienz, akute Mittelohrentziindung, ibermdBige Atemwegssekretion und schwacher



Husten, schwache Spontanatmung, nasale oder orale Trachealintubation und
Tracheotomie, schwere Nasenverstopfung aufgrund verschiedener Erkrankungen,
Lungenblasen und Allergien gegen Atemmasken usw.

WICHTIGE HINWEISE!

* UnregelméaBige Schlafgewohnheiten, Alkoholkonsum, Ubergewicht, Schlafmittel
oder Beruhigungsmittel kdnnen lhre Symptome verschlimmern.

e Bitte verwenden Sie eine gesetzlich zugelassene Maske, entsprechend der Norm 1SO
17510: 2015. Die von Viatom empfohlene Maske finden Sie unter 9.4 Lieferumfang.

VORSICHT!

e Wenden Sie sich an Ihren Arzt, wenn Symptome einer Schlafapnoe wieder auftreten.
Wenden Sie sich an Ihren Arzt, wenn Sie Fragen zur Therapie haben.
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7. Spezifikationen

Elemente

Beschreibung

Physische Gera-

Abmessungen (L x B x

270*168*91 mm

tedaten H)
Gewicht 1,6kg
Temperatur 50C~35°C

Betriebsumge-
bung

Relative Feuchtigkeit

10% ~ 95% (nicht kondensierend)

Atmospharischer
Druck

70kPa ~ 106kPa

Lagerungsumge-
bung

Temperatur

-25°C ~ 60°C

Relative Feuchtigkeit

10% ~ 95% (nicht kondensierend)

Atmospharischer
Druck

70kPa ~ 106kPa

Larm wahrend
des Betriebs

A-bewerteter Schall-
druckpegel

<30 dB(A)

A-bewertete
Schallleis-tung

<38 dB(A)

Elektromagneti-
sche Vertraglich-
keit

Funkemissionen

Gruppe |, Klasse B

Elektrische Daten

Wechselstromeingang

100 -240 V ~ 50/60Hz 2.2A Max

Gleichstrom-Ausgang

3,75A, 90W

Sicherheitsmerk-
male

Art des Schutzes
gegen elektrischen
Schlag

Gerate der Klasse Il

Schutzklasse gegen
elektrischen Schlag

Anwendungsteil vom Typ BF

Betriebsmodus

Dauerbetrieb

Schutzgrad gegen
Eindringenvon
Wasser

P22

Sicherheitsstufe flr
brennbare Anasthe-
siegase

Darf nicht in Gegenwart von brennbaren
Anasthesiegasen verwendet werden, die mit
Luft, Sauerstoff oder Lachgas gemischt sind.

Klassifizierung der
Installation und Ver-

Tragbare Ausristung

11




Elemente

Beschreibung

wendung

Stromanschluss

Adapter mit abnehmbaren Netzkabel

Ramp Zeitbereich Off-60min
Bereich Modus (CPAP, APAP): 4-20 cmH20 Modus (S,
T,S/T): 4-25 cmH20
30 cmH20 (30 hPa) fiir mehr als 6 Sekun-den
Max Druckgrenzwert | oder 40 cmH20 (40 hPa) fur mehrals 1
Sekunde.
Druck

Genauigkeit der stati-
schen Druckregelung

+(0.5 +4%)cmH20

Genauigkeit der dy-
namischen Druckre-
gelung

(£1+4%)cmH20

4cmH20: 2120 L/min 9cmH20: =2120L/min

burchil (STPD) 15cmH20: 2120L/min
urchfluss .
Maximaler Durchfluss |20cmH20: 2120 L/min
25cmH20: =120 L/min
0-3000 mL: (20 % des tatsachlichen Mess-
Messbereich werts)

Tidalvolumen
(STPD)

Weitere Bereiche: nicht definiert

Genauigkeit der
Regelung

+(20 % des tatsachlichen Messwerts)

Messbereich flir Minu-
tenventilation

Bereich: 0-60 /min

Genauigkeit: Bei Atemzligen mit einer Minu-
tenventilation von mehr als 15 l/min betragt
der relative Anzeigewert 50 ml +20 % des
tat-sdachlich Gibertragenen
Ventilationsvolumens. Andere Bereiche:
Nicht definiert.

Leistung des Be-
feuchtungssystems

Befeuchtungsleistung

Mindestens 10 mg/l

Die maximale Wasser-
menge, die aus einem
Speichertank ver-

dampft werden kann.

260+ 5mL

Messergebnisse

Ue =25 %, k=2, Konfidenzniveau P =95 %

Gastemperaturam

<43°C
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Elemente

Beschreibung

Patientenanschluss

Kabellos

Unterstitzt Bluetooth 5.0BLE

Unterstitzt WLAN-Verbindung
Ubertragungsfrequenz oder -band (MHz):
2412 ~ 2472

Modulationstyp: DSSS; OFDM

Effektive Strahlungsleistung (dBm): 16.49
(IEEE 802.11b), 15.13 (IEEE 802.11g), 14.96
(IEEE

802.11n)

Hochgeladene
Daten

Uberwachungspara-
meter

Druck
IPAP
EPAP
VT

MV
Leck RR
Ti

I'E
Spont%
Sp02
PR

HR

Therapiedaten

AHI
Al

HI
OAl
CAl
UAI
RERA

Verwendungsdaten

Verwendungstage

Tage mit =4 Stunden Verwendung
Durchschnittliche Verwendungszeit
Gesamtverwendungszeit

Zeit mit hoher Leckage

Prozentualer Anteil der Zeit mit hoher
Leckage

Anzahl der Maskenentfernungen

Nutzungsdauer

Haupteinheit: 5 Jahre
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Elemente Beschreibung

FUr Informationen zu der Lebensdauer der
Maske und des Schlauchs, die Anleitungen
konsultieren.

Haltbarkeit 5 Jahre

Herstellungsdatum Siehe Etikett auf dem Produkt
8. Glossar

Apnea

Ein Zustand, der durch das Aussetzen der Spontanatmung gekennzeichnet ist.
APAP (AutoCPAP)

Passt den CPAP-Druck automatisch an, um den Komfort des Patienten zu verbessern,
basierend auf der Uberwachung von Schlafereignissen wie Apnoe, Hypopnoe usw.

BPAP
Bi-Level-Uberdruckbeatmung.
BPAP-S

BPAP-Spontan. Ein Bi-Level-Modus, der auf die Ein- und Ausatmung des Patienten
reagiert, um mit der Atemfrequenz des Patienten synchronisiert zu bleiben.

BPAP-T

BPAP- Zeitgesteuert. Ein Bi-Level-Modus, der die Ein- und Ausatmungszeit automatisch
gemaB den voreingestellten Parametern steuert.

BPAP-ST

BPAP - Spontan/Zeitgesteuert. Ein Bi-Level-Modus, der den Arbeitsmodus automatisch
entsprechend den Atembedingungen des Patienten umschaltet.

CPAP
Kontinuierlicher positiver Atemwegsdruck.
EPAP
Exspiratorischer positiver Atemwegsdruck.
IPAP

Inspiratorischer positiver Atemwegsdruck.
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LPM

Liter pro Minute.

0OSA

Obstruktive Schlafapnoe.
Ramp

Eine Funktion, die den Komfort des Patienten wahrend der Therapie verbessern kann. Sie
kann den Druck reduzieren und dann schrittweise auf den vorgeschriebenen Wert
erhdhen, damit der Patient bequemer einschlafen kann.

Anstiegszeit

Die Zeit, die das Gerat bendtigt, um von EPAP auf IPAP umzuschalten.
Res Rate

Atemfrequenz. Anzahl der Atemzlige pro Minute.

Resflex

Eine Therapieoption, die von lhrem Arzt aktiviert wird, um wdhrend der Ausatmung fur
Druckentlastung zu sorgen.

Standby State

Der Zustand des Gerats, wenn es mit Strom versorgt wird, aber der Luftstrom
ausgeschaltet ist.

min

Bezeichnet die Zeiteinheit ,Minute”.
h

Bezeichnet die Zeiteinheit ,Stunde”.
jimmtt/ mmttjj/ tt mmjj

Bezeichnet das Datum.
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9. Produkteinfiihrung

9.1 Modell und verfiigbare Therapien

Modell: LeRes-B, R100, LeRes-S, R200, LeRes-C, R10, LeRes-A, R20

Die Modelle sind nach verschiedenen Konfigurationen klassifiziert, wie in der folgenden

Tabelle aufgefiihrt

LeRes- LeRes- LeRes- LeRes-
R100 R200 R10 R20
B S C A
Erscheinungsbild schwarz | schwarz | schwarz | schwarz | weiB weiB | weil3 weif3
+blau +blau +blau +blau
CPAP [ [ ® ® [ ® ® [
mode
APAP @) @) ® ® @) @) ® [
mode
S mode [ [ [ o X x x x
Funktion | $/T mode | @ [ J ([ J [ X X X X
T mode [ [ J [ o X x x X
WIFI O O @) @)
Bluetooth | O O O @)
USB
[ ) [ ) [ [ [ ) ) [ [ )
(Type-C)

Hinweis: @ steht flr die Standardkonfiguration, O flr die optionale Konfiguration und x

fir die nicht unterstlitzte Konfiguration.
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Verfiigbare Therapien:

Begriffe

Beschreibung

CPAP Modus

Kontinuierlicher positiver Atemwegsdruck

Das Gerét fiihrt eine kontinuierliche Uberdruckbeatmung geméB dem
voreingestellten Behandlungsdruck durch und haltden
Behandlungsdruck wahrend des gesamten Atmungszyklus aufrecht.

APAP Modus

Automatischer kontinuierlicher positiver Atemwegsdruckmodus APAP
kann als Auto-CPAP-Modus bezeichnet werden.

Wadahrend der Beatmung wird der Behandlungsdruck automatisch
erhéht, wenn eine Atmung erkannt wird, und reduziert, wenn die
Atmung aussetzt, d. h. der Druck wird durch Uberwachung der Atmung
automatisch innerhalb des voreingestellten Bereichs angepasst.

S Modus

Autonomer Auslésemodus.

Bei der Beatmung durch das Gerat wird die eigene Atmung des Patienten
zur Steuerung des Geratebetriebs verwendet (das Geréat liefert beim
Einatmen Inspirationsdruck und beim

Ausatmen Exspirationsdruck), und die Atemfrequenz des Gerats ist
vollstandig mit der des Patienten synchronisiert.

S/T Modus

Autonomer Ausldse-/ zeitgesteuerter Modus.

Wenn das Gerat beatmet, wird es vollstdndig mit der Atemfrequenz des
Patienten synchronisiert, wenn dieser spontan gut atmet; wenn die
Atmung des Patienten instabil ist oder aussetzt, beatmet das Gerat den
Patienten entsprechend dem voreingestellten Druck und der
voreingestellten Atemfrequenz.

T Modus

Zeitgesteuerter Modus.

Wenn das Gerat beatmet, wird der Patient entsprechend dem
voreingestellten Druck, der Atemfrequenz und anderen Parametern
beatmet. Dieser Modus ist hauptsdchlich flir Patienten mit schwacher
Atmung geeignet.

Hinweis: Der unglinstigste Atmungsmodus
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9.2 Komponenten

Das Produkt besteht aus dem Hauptgerat, dem Netzteil und dem Befeuchter.

9.3 Uberblick

Nr. Name Funktion
. . . Zeigt Meniis fur den Betrieb, Meldungen, Uberwachungs-
1 Displaybildschirm daten usw. an. Unterstiitzt die Touchscreen-Bedienung.
2 Start-/Stopptaste | Start/Stopp Luftzufuhr
3 Luftauslass Zuftihrung von Druckluft; Anschluss an den Schlauch
4 Abdeckung der Die Abdeckung 6ffnen, um die Wasserkammer herauszu-
Wasserkammer nehmen.
5 Wasserkammer Das flr den Befeuchter bendtigte Wasser speichern.
6 Kontrollleuchte Kontrollleuchte.
B : Exportieren Sie Daten oder aktualisieren Sie die Gera-
7 USB-Schnittstelle tesoftware
Decken Sie den Luftfilter ab und sichern Sie ihn. Er dient zum
8 Lufteinlass Fil-tern von Staub und Pollen aus der in das Gerat
eintretenden Luft.
9 Gleichstromeingang | Ein Eingang fir die Gleichstromversorgung.
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9.4 Lieferumfang

Uberprifen Sie nach dem Auspacken des Systems, ob alle hier abgebildeten Teile
vorhanden sind:

Nr. Artikel Mge.
1 Gerat (inklusive Befeuchter) 1
2 Netzteil 1
3 Luftfilter 1
4 Tragetasche 1
5 Begleitpapiere 1

Das Produkt enthalt kein Naturkautschuklatex.

Empfohlene Gerate und Zubehorteile:

Name Modell Hersteller Anmerkung
Pulsoximeter P06 Shenzhen Viatom CE 0197
(Option) Technology Co., Ltd. HD 60137356 0001
Ein-Kanal-EKG- ERT-LW Shenzhen Viatom CE 0197
Rekorder (optional) Technology Co., Ltd. HZ 2120274-1
Beatmungsmaske CE 2460, C548598
11345 HSINER CO., LTD. Grundlegende UDI-DI:
47126880500007258NIVSZ
Atemschlauch CE 2460, C548598
70243 HSINER CO., LTD. Grundlegende UDI-DI:

47126880500007258NIVSZ

USB-Stick 8G Kundenspezifisch Kundenspezifisch

Die Lebensdauer des Produkts betrdgt fiinf Jahre, wenn die Verwendung, Wartung und
Reinigung streng gemdB der Bedienungsanleitung erfolgt.

Hinweis: Bei Verwendung mit dem dynamischen EKG-Rekorder und dem Pulsoximeter dient
das nichtinvasive Beatmungsgeriit lediglich als Schnittstelle zur Anzeige der empfangenen
Werte und fiihrt keine Messungen, Datenverarbeitungen oder Parameteralgorithmen durch.

& WARNUNGEN!

* Dieses Gerat darf nur mit der Maske und dem Zubeh&r verwendet werden, die von
Viatom oder Ihrem verschreibenden Arzt hergestellt oder empfohlen wurden. Die
Verwendung ungeeigneter Masken und Zubehérteile kann die Leistung des Gerats
beeintrachtigen und die Wirksamkeit der Therapie beeintrachtigen.
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e Die Verwendung von anderem als dem angegebenen Zubehdr, mit Ausnahme von
Kabeln, die vom Hersteller des Gerats oder Systems als Ersatzteile fiir interne
Komponenten verkauft werden, kann zu erhéhten Emissionen oder einer
verminderten Storfestigkeit des Gerats oder Systems fiihren.

e Lagern Sie den langen Schlauch nicht am Kopfende des Bettes auf, da
Strangulationsgefahr besteht.

¢ SchlieBen Sie keine Gerate an das Gerat an, es sei denn, dies wird von Viatom oder
Ihrem Arzt empfohlen.

WICHTIGE HINWEISE!
¢ Wenn eines der oben genannten Teile fehlt, wenden Sie sich an lhren Arzt.

* Weitere Informationen zu den fiir dieses Gerat erhéltlichen Zubehorteilen erhalten
Sie von lhrem Arzt. Befolgen Sie bei der Verwendung von optionalem Zubehor stets
die dem Zubehor beiliegenden Anweisungen.

9.5 Funktionsweise

Das Produkt besteht aus einem Luftkompressor, einem Steuerkreis, einem Sensor und
einem Befeuchter. Es gibt kontinuierlich einen bestimmten Uberdruck und Luftstrom
gemaB einem voreingestellten Muster ab und leitet diesen Giber den Schlauch und die
Maske in die Atemwege des Patienten.

10. Ersteinrichtung

10.1 Aufstellen des Gerdits
Stellen Sie das Gerat auf eine feste, ebene Flache.
& WARNUNGEN!

e Wenn das Gerat heruntergefallen ist oder unsachgemaB behandelt wurde, wenn das
Gehdause beschadigt ist oder wenn Wasser in das Gehaduse eingedrungen ist, ziehen
Sie das Netzkabel ab und stellen Sie die Verwendung ein. Wenden Sie sich sofort an
Ilhren Arzt.

e Wenn die Raumtemperatur tiber 35 °C (95 °F) liegt, kann die vom Gerat erzeugte
Luftstrémung 43 °C (109,4 °F) Gberschreiten. Die Raumtemperatur muss unter 35 °C
(95 °F) gehalten werden, wahrend der Patient das Gerat verwendet.

VORSICHT!
e Stellen Sie immer sicher, dass das Gerat an einem Ort aufgestellt wird, an dem

e derBildschirm und die Anzeigen gut sichtbar sind.
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e Wenn das Gerat sehr hohen oder sehr niedrigen Temperaturen ausgesetzt war,
lassen Sie es sich zunachst auf Raumtemperatur einstellen (ca. 2 Stunden), bevor Sie
mit der Einrichtung beginnen.

e Stellen Sie sicher, dass das Gerdt nicht in der Nahe von Heiz- oder Kiihlgeraten (z. B.
Zwangsbelliftungséffnungen, Heizkdrpern, Klimaanlagen) steht.

e Das Gerat ist nicht fir den Einsatz in Umgebungen mit hoher Luftfeuchtigkeit
geeignet. Achten Sie darauf, dass kein Wasser in das Gerat eindringt.

e Stellen Sie sicher, dass keine Bettwdsche, Vorhdnge oder andere Gegenstande den
Filter oder die Luftungsoffnungen des Gerats blockieren.

¢ Halten Sie Haustiere, Schadlinge oder Kinder vom Gerat fern, um zu vermeiden, dass
kleine Gegenstande eingeatmet oder verschluckt werden.

¢ Um Explosionen zu vermeiden, darf dieses Gerat nicht in Gegenwart von brennbaren
Gasen (z. B. Anasthetika) verwendet werden.

e Tabakrauch kann zu Teerablagerungen im Gerat fiihren, was zu einem Ausfall des
Gerats fuhren kann.

e Damit das Gerat ordnungsgemaB funktioniert, muss die Luft ungehindert um das
Gerdt stromen kénnen.

e Achten Sie beim Aufstellen des Gerats darauf, dass das Netzkabel zuganglich ist, da
das Gerat nur durch Ziehen des Netzkabels ausgeschaltet werden kann.

10.2 Einbau und Austausch des Luftfilters

Das Gerat ist mit einem wiederverwendbaren Luftfilter am Lufteinlass ausgestattet. Bitte
Uberprifen Sie den Luftfilter alle 6 Monate und ersetzen Sie ihn, wenn Sie Fremdkoérper
oder Staub finden, die den Lufteinlass blockieren.

Befolgen Sie die folgenden Schritte, um den Luftfilter einzubauen oder auszutauschen:

1. Driicken Sie die Seitenwand in Pfeilrichtung auf, um Zugang zum Lufteinlass zu
erhalten.
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2. Setzen Sie den Luftfilter in der richtigen Richtung ein.
3. Setzen Sie die neue Filterbaugruppe wieder in die Seite des Gerdats ein und schlieBen
Sie die Seitenabdeckung, indem Sie die Tir zudrlicken.

Wenn Sie den Luftfilter austauschen missen, entfernen Sie einfach den alten Filter und
setzen Sie einen neuen an seiner Stelle ein.

& WARNUNGEN!
Blockieren Sie nicht den Lufteinlass.
VORSICHT!

» Uberprufen Sie nach Erhalt des Geréts, ob der Luftfilter im Lufteinlass installiert ist.
Wenn

e ernichtvorinstalliert ist, installieren Sie ihn bitte selbst.

e Der Luftfilter muss wahrend des Betriebs des Gerdts eingesetzt sein. Betreiben Sie
das Gerat jedoch nicht mit einem verschmutzten Luftfilter, da dies die
ordnungsgemadaBe Funktion beeintrdchtigen oder sogar zu Schaden am Gerét fiihren
kann.

e Das Gerat muss wahrend der Installation des Luftfilters vom Stromnetz getrennt sein.
*  Der Luftfilter muss korrekt installiert sein.

e Der Luftfilter darf keiner feuchten Umgebung, Temperaturen unter dem Gefrierpunkt
e oder direkter Sonneneinstrahlung ausgesetzt werden.

e Der Luftfilter sollte alle 6 Monate (oder je nach den tatsachlichen hygienischen
Bedingungen auch haufiger) ausgetauscht werden.

10.3 Verwendung des Luftbefeuchters

Sie kdnnen das Gerat bequem verwenden, indem Sie den Luftbefeuchter einschalten, um
die Feuchtigkeit der eingeatmeten Luft zu erhéhen und ein Austrocknen der
Nasenschleimhaut zu verhindern. Wenn Sie die Befeuchtungsfunktion aktivieren méchten,
mussen Sie die Wasserkammer flillen, damit sie ordnungsgemdaB funktioniert. Befolgen
Sie dazu die folgenden Schritte.

1. Offnen Sie den Deckel und nehmen Sie ihn vom Luftbefeuchter ab.




2. Fullen Sie Wasser ein, bis die maximale Fillh6he erreicht ist.

3. Setzen Sie die Wasserkammer wieder in den Luftbefeuchter ein und schlieBen Sie den
Deckel.

& WARNUNGEN!

Aus Sicherheitsgriinden muss das Gerdt auf einer ebenen Flache unterhalb des Kopfes
des Patienten im Bett aufgestellt werden, damit das Kondensat in die Kammer
zurtckflieBt und nicht im Schlauch verbleibt und zu Kondenswasserbildung flhrt.

VORSICHT!

e Flgen Sie kein Wasser hinzu und schalten Sie die Befeuchtungsfunktion aus, wenn
die Luftfeuchtigkeit bereits hoch ist.

e Esdarf nur destilliertes oder gereinigtes Wasser eingeflillt werden. Das Hinzufligen
anderer Substanzen hat nachteilige Auswirkungen.

¢ Achten Sie darauf, dass das Wasser die maximale Wasserstandsmarke nicht
Uberschreitet.

¢ Neigen Sie die Wasserkammer nicht, wenn das Wasser den maximalen Wasserstand
erreicht hat.

e Leeren Sie das restliche Wasser, wenn das Gerdt nicht in Gebrauch ist.

e Der Luftbefeuchter ist in das Hauptgerat integriert und kann nicht einfach
ausgetauscht werden.

e Befeuchtungsstufe 1: Es wird empfohlen, alle 12 Stunden Wasser nachzuflllen
Befeuchtungsstufe 2: Es wird empfohlen, alle 10 Stunden Wasser nachzufillen
Befeuchtungsstufe 3: Es wird empfohlen, alle 8 Stunden Wasser nachzuflillen
Befeuchtungsstufe 4: Es wird empfohlen, alle 6 Stunden Wasser nachzufillen
Befeuchtungsstufe 5: Es wird empfohlen, alle 4 Stunden Wasser nachzuflillen

Automatische Stufe: Es wird empfohlen, alle 8 Stunden Wasser nachzuflillen
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10.4 Montage des Schlauchs und der Maske

(1) Verbinden Sie ein Ende des Luftschlauchs fest mit dem Luftauslass des Gerats.

’ Y
b

(3) Setzen Sie die Maske auf und stellen Sie das Kopfband so ein, dass es ohne
Luftverlust am Gesicht anliegt.

VORSICHT!
e Ziehen Sie nicht am Schlauch, um Luftverlust zu vermeiden.

e Wenn die Maske und der Schlauch beschadigt sind, verwenden Sie sie nicht mehr
und ersetzen Sie sie umgehend.

e Bitte verwenden Sie eine gesetzlich zugelassene Beatmungsmaske (Standard-
Anschlussdurchmesser 22 mm) und einen Beatmungsschlauch
(Anschlussdurchmesser 22 mm und Schlauchlédnge 1,8 + 10 %), wie in Kapitel 9
empfohlen.

& WARNUNGEN!

e Der Druck muss von Ihrem Arzt Gberpriift werden, wenn alternatives oder optionales
Zubehor verwendet wird.
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e Wenn Sie eine Vollgesichtsmaske (eine Maske, die sowohl Mund als auch Nase
bedeckt) verwenden, stellen Sie sicher, dass die Maske mit einem Sicherheitsventil
(Entrainment-Ventil) ausgestattet ist.

e Der Patient muss die folgenden Anweisungen befolgen, um das Risiko einer CO2-
Rickatmung zu minimieren:

- Verwenden Sie nur den mitgelieferten oder empfohlenen Schlauch und die
mitgelieferte oder empfohlene Maske.

- Tragen Sie die Maske nicht langer als einige Minuten, wenn das Gerdt nicht in
Betrieb ist.

- Verwenden Sie nur Masken mit Beltiftungséffnungen. Blockieren oder
verschlieBen Sie die Belliftungs6ffnungen im Ausatemventil nicht.

- Um ein Lésen des Schlauchs oder Schlauchsystems wahrend des Gebrauchs zu
verhindern, diirfen nur Schlauche verwendet werden, die ISO 5367 oder ISO
80601-2-74 entsprechen.

10.5 Anschluss an die Stromversorgung

(1) Stecken Sie den Stecker des Netzteils in den Gleichstromanschluss auf der Rlckseite
des Gerats

(2) SchlieBen Sie das Netzkabel an das Netzteil an
(3) Stecken Sie das andere Ende des Netzkabels in die Steckdose.
& WARNUNGEN!

e SchlieBen Sie das Gerat an eine geeignete Stromquelle an, um einen
ordnungsgemadaBen Betrieb zu gewahrleisten.

e Wenn die Stromversorgung wahrend des Betriebs unterbrochen wird, ertdnt ein
Signalton. Bitte stellen Sie die Verwendung des Gerats ein und tberprifen Sie den
Stromanschluss.

e SchlieBen Sie das Netzteil nicht an, wenn das Gerdt beschadigt ist.
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e Wenn die Oberflache des Netzteils oder des Netzkabels beschadigt ist, verwenden
Sie das Gerat nicht weiter und ersetzen Sie das Netzteil oder das Netzkabel.

10.6 Bedienungsanleitung

Uber die Benutzeroberfldche dieses Gerats mit Touchscreen-Display und Tasten kénnen
Sie die Gerateeinstellungen anpassen und lhre Behandlungsinformationen Gberprifen.
Sie kdnnen die Einstellungen Giber den Touchscreen anpassen.

I
O - Kurz driicken, um die Luftzufuhr zu starten, und halten Sie die Taste 5 Sekunden
lang gedriickt, um sie zu stoppen.

A— Wahlen Sie diese Option, um schnell auf die Einstellungsseite fiir die

Rampenfunktion zuzugreifen.

A
- ahlen Sie diese Option, um schnell auf die Startseite zuzugreifen.

& WARNUNGEN!

e Befolgen Sie unbedingt die Anweisungen Ihres Arztes zur Einstellung der
Gerateparameter! Um Zubehor zu bestellen, das nicht im Lieferumfang dieses Gerats
enthalten ist, wenden Sie sich bitte an lhren Geratelieferanten.

e SchlieBen Sie KEINE Zusatzgerate an dieses Gerat an, es sei denn, dies wird von
Viatom oder Ihrem Arzt empfohlen. Wenn Sie bei der Verwendung des Gerats
Beschwerden in der Brust, Atemnot, Blahungen oder starke Kopfschmerzen
versplren, wenden Sie sich bitte umgehend an lhren Arzt oder qualifiziertes
medizinisches Personal.

11. RoutinemaBige Verwendung

11.1 Ein-/Ausschalten

Einschalten: Das Gerat schaltet sich nach dem AnschlieBen an die Stromversorgung
automatisch ein und wechselt nach einigen Sekunden in den Standby-Modus.

Ausschalten: Das Gerdt schaltet sich automatisch aus, wenn es im nicht beatmeten
Zustand von der Stromversorgung getrennt wird. Andernfalls wird die
Abschaltaufforderung angezeigt.

VORSICHT!

» Uberpriifen Sie den Schlauch vor jedem Gebrauch auf Beschddigungen oder
Verschmutzungen. Reinigen Sie den Schlauch gegebenenfalls, um Verschmutzungen
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zu entfernen. Ersetzen Sie beschadigte Schlduche. Stellen Sie sicher, dass die Maske
dicht ist.

11.2 Anpassen des Schlauchs

Legen Sie sich auf Ihr Bett und passen Sie den Schlauch so an, dass er sich frei bewegen
kann, wenn Sie sich im Schlaf drehen. Passen Sie die Maske und die Kopfbanderung so
an, dass sie bequem sitzt und keine Luft um die Maske herum entweicht.

VORSICHT!

e Stellen Sie sicher, dass die Maske und der Schlauch ordnungsgemaB angebracht sind
und keine Verstopfungen oder Undichtigkeiten aufweisen.

11.3 Einschalten des Luftstroms

Einschalten: Nachdem Sie den Schlauch und die Maske angepasst haben, driicken Sie die
Taste ,Start/Stopp”. Das Gerat beginnt mit der Luftzufuhr, wahrend auf dem Bildschirm
der Behandlungsdruck und andere Parameter angezeigt werden.

Ausschalten: Drlcken Sie die Taste ,Start/Stopp”, um den Luftstrom zu stoppen.
VORSICHT!

e Wenn die Stromversorgung innerhalb von 60 Minuten wiederhergestellt wird, kehrt
das Gerat automatisch in den Zustand vor der Unterbrechung der Stromversorgung
(z. B. Stromausfall) zurlick.

e Unter normalen Bedingungen: An der Oberseite der Vollmaske befindet sich eine
Entliftungsoffnung. Wenn der Patient ausatmet, wird das ausgeatmete Kohlendioxid
durch den Ausatmungsdruck des Patienten und den Ausgangsdruck des Gerats
durch die Offnung herausgedriickt.

e Beieinem einzelnen Fehlerzustand: Wenn der Patient wahrend eines Stromausfalls
ausatmet, stoBt er Kohlendioxidgas durch die Entliftungsoffnung an der Maske und
am Schlauch aus, und wenn der Patient wahrend eines Stromausfalls einatmet,
atmet er frische Luft durch die Entliftungséffnung an der Maske und am Schlauch ein.
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11.4 Befeuchten der Luft

Breathe Wet Level

e PP\
L Pre-humidification
= )

3

@ off 1 2 3 4 5 Auto@

%

Parameter Setting

< Back

Beachten Sie bei der Verwendung des Luftbefeuchters die Beschreibung neben dem

o

Symbol ' . Wenn die Funktion ,Breath Wet" ausgeschaltet ist, stoppt das Gerdt die
Befeuchtung und es wird kein Symbol angezeigt; Wenn es auf den Automatikmodus
eingestellt ist, passt das Gerat die Luftfeuchtigkeit automatisch an.

Sie kdnnen den Befeuchter einschalten, um die aus dem Gerat austretende Luft zu
befeuchten. Wahlen Sie das Men( [Breathe Wet], um die Luftfeuchtigkeit anzupassen.
Schalten Sie dann den Luftstrom ein, die Befeuchtung wird automatisch aktiviert.

VORSICHT!

» Uberprufen Sie vor der Verwendung des Luftbefeuchters den Wasserstand im
Wasserbehalter. Stellen Sie sicher, dass sich ausreichend Wasser im Wasserbehdlter
befindet, und vermeiden Sie es, das Gerat mit einem leeren Wasserbehalter zu

beheizen.

11.5 Verwendung der Rampenfunktion

Initial Pressure

-
4.0 v
[ |

3.0 6.0

© ®

Ramp Time

-
35 min

@Oﬁ 10 20 30 40 50 60 @

Parameter setting 4 Back

Parameter setting

< Back

Jedes Mal, wenn die Funktion aktiviert ist, sinkt der Druck auf den eingestellten
Anfangsdruck und steigt dann entsprechend der voreingestellten Rampenzeit allmahlich
auf den vorgeschriebenen Behandlungsdruck an, um den Komfort des Patienten zu
gewadbhrleisten. Wahlen Sie das Menu [Rampe], stellen Sie den [Anfangsdruck] und die

[Rampenzeit] ein, um die Funktion zu aktivieren.
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VORSICHT!

¢ Sie kénnen die Rampenfunktion wahrend des Schlafs so oft verwenden, wie Sie
mochten.

e Die Rampenfunktion ist nicht fr alle Benutzer vorgeschrieben.

11.6 Anzeigen des Berichts

Wenn sich das Gerat im Standby-Modus befindet, kénnen Sie im Meni den
Nutzungsbericht anzeigen, der die Betriebszeit, die durchschnittliche Nutzungszeit usw.
anzeigt. Wahlen Sie [Bericht], die Daten des Tages werden standardmaBig angezeigt, Sie
kénnen einen anderen Zeitraum fiir die Abfrage auswahlen.

11.7 Professionelle Einstellungen

Die professionellen Einstellungen sind ein passwortgeschtzter Modus fur den klinischen
Betrieb oder Einstellungen unter professioneller Anleitung.

Wahlen Sie [Professionelle Einstellungen] im Men, geben Sie das richtige Passwort ein,
um das professionelle Men( aufzurufen, in dem Sie den professionellen Modus
aktivieren/deaktivieren und den Therapiemodus und die Parameter anpassen kénnen.

Passwort: 0319

Please enter the password of professional mode

Pararljeter Report Wi-Fi
Setting iFl [ 1 ]{ 2 J[ 3 ][ Delete ]
BN EN RN L
Professional .
Bluetooth Setting System Setting [ 7 J[ 8 ][ 9 J[ 0 ]
B8 Menu & Back Professional setting ( Back

Menu Passwort eingeben

Die Parameter variieren je nach Therapiemodus (weitere Details finden Sie unter 11.8).
Sie kdnnen den Schieberegler bewegen oder auf die Schaltflachen ,+" und ,,-" klicken,
um die Parameter anzupassen.
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11.8 Navigieren im Menii

Das System zeigt fiir verschiedene Benutzer bestimmte Menlpunkte an, darunter drei
Modi: Normalmodus (Standard), Profimodus und Wartungsmodus. Das Gerat ist
standardmaBig im Normalmodus eingestellt.

CPAP * 7T 3:30PM CPAP 37 330PM

12.0 m oawn 12,0 >

€mH20 HR  60bpm cmH20
] A 35min %3 4 35min
Breathe Wet M Ramp feature} [ 88 Menu W Breathe Wet MRamp Featurew
Standby-Schnittstelle Betriebs-Schnittstelle

11.8.1 Normalmodus

In diesem Modus kann der Patient das Gerat einrichten. Er umfasst ,,Meine Einstellungen®,
»Systemeinstellungen”, ,Berichte anzeigen” usw. Eine detaillierte Beschreibung der
Menlpunkte finden Sie in der folgenden Tabelle.

ResFlex ResFlex level @
Breathe
Parameter . Wet
Setting Wi-Fi 2
Ramp
Feature
Mask/
Tubing B
Bluetooth P";f:;?:';al System Setting 0‘:";?” @ 0 1 2 3 @
A
B8 Menu <« Back Professional Setting < Back
Men( Meine Einstellungen
Menii Beschreibung
Diese Funktion ermdglicht es dem Gerat, den
Meine i Behandlungs-druck beim Ausatmen des Patienten
eine Ein- . )
tell Resflex automatisch zu reduzie-ren, um dem Benutzer mehr
stellungen
9 Komfort zu bieten. 0 bedeutet, dass diese Funktion
deaktiviert ist.
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Menii

Beschreibung

Verfligbarer Bereich: 0-3
Standard: 2.

Breathe Wet

Die Luftfeuchtigkeit anpassen. Mit steigenden Zahlen
erhoht sich die Luftfeuchtigkeit entsprechend. Verfligbarer
Bereich: Off/1-5/Auto

Standard: Off

Vorbefeuchtung: Wenn die Funktion aktiviert ist, beginnt
der Befeuchter 30 Minuten vor der Beatmung zu arbeiten.

Anfangsdruck: Anpassung des Startdrucks an die Ram-
penfunktion.

Verfligbarer Bereich: 3-20 cmH20 Standardwert: 4 cmH20
Hinweis: Der Anfangsdruck darf den Behandlungsdruck

Ramp nicht Gberschreiten.
Rampenzeit: Stellen Sie die Zeit ein, in der der Anfangs-
druck auf den vorgeschriebenen Behandlungsdruck
ansteigt.
Verfligbarer Bereich: Off-60min Standardwert: 15 min.
Maskenart: Vollgesichtsmaske / Nasenmaske / Nasenpols-
termaske.
Standard: Nasenmaske.

Maske/
Schlauchtyp: 15mm/22mm. Standard: 22mm.

Schlauch

Maskenpassformtest: Prifen Sie, ob die Maske korrekt
sitzt. Wird der Test nicht bestanden, sollte die Maske neu
angepasst werden.

Automati-sches
Ein-/
Ausschalten

Automatischen Einschalten: Das Gerdt schaltet den
Luftstrom selbst ein, wenn der Benutzer die Maske aufsetzt
und zu atmen beginnt.

Verfugbare Optionen: Ein-/Ausschalten Standard:
Dauerhaft an

Automatisches Ausschalten: Das Gerat schaltet den Luft-
strom selbst aus, wenn der Benutzer die Maske abnimmt.
Verfligbare Optionen: Ein-/Ausschalten

Standard: Dauerhaft an

Bericht

Meine Infos

Diese Funktion bietet eine Zusammenfassung der
Statistiken zu lhrer Therapie, einschlieBlich der
Nutzungsdauer usw. Der Patient kann die Informationen
zu bestimmten Tagen einsehen.
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Menii Beschreibung
Kabellos Wlan-Einstel- | Schalten Sie das WLAN ein/aus und verbinden Sie sich mit
lungen dem gewidinschten Netzwerk.
Bluetooth- Schalten Sie Bluetooth ein/aus und verbinden Sie sich mit
Bluetooth . . w
Einstellungen |dem gewt(inschten Gerat.
Diese Funktion dient zur Einstellung der Nutzungsdauer
von Schlauch, Wasserkammer und Maske. Dies dient zur
Erinnerung an den Austausch.
Verbrauchs- Verfligbare Optionen: Abschalten / 1-12 Monate.
material-Erin- | Standard: Off
nerung Diese Funktion dient zur Einstellung der Nutzungsdauer
des Filters. Dies dient zur Erinnerung an den Austausch.
Verfugbare Optionen: Abschalten / 1-6 Monate.
Standard: Off
. ) Einstellen der Druckeinheit Verfligbare Optionen:
Druckeinheit
cmH20/hPa Standard: cmH20.
Einstellung der Helligkeit des Bildschirms.
Helligkeit Verfligbarer Bereich: 5-100%
Standard: 60%.
Das Gerat kehrt automatisch zum Standby-Bildschirm
) zurlick und wechselt in den Ruhemodus, wenn innerhalb
. Automatischer | . . . .
Systemein- Bildschirm- eines voreingestellten Zeitraums keine Bedienung erkannt
stellungen wird.
Ruhemodus . .
Verfuigbare Optionen: Aus / 30s/ 60s/90s/120s Standard:
30s
Sprache Systemspracheinstellung.
Date Einstellung des Datums des Systems.
Datum Einstellung des Systemdatumsformats. Verfligbare
Optionen: jj/mm/tt; mm/tt/jj; tt/mm/jj Standard:
jji/mm/tt.
Format des Einstellung der Uhrzeit des Systems.
Datums
Dauer Einstellung des Uhrzeitformats des Systems.

Verfugbare Optionen: 24h/12h Standard: 24h.

Uhrzeitformat

Erinnerung einstellen.

Erinnerung

Das Volumen der Erinnerung einstellen.
Verfligbarer Bereich: 0-100%
Standard: 30%.
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Menii Beschreibung

Volumen Loéschen Sie alle Nutzungsdaten, einschlieBlich
Beatmungs-daten, Berichte usw.

Datum léschen | Anzeige der Gerateinformationen, einschlieBlich Modell,
Softwareversion, Seriennummer usw.

11.8.2 Professioneller Modus

Dieser Modus ist flr den klinischen Betrieb oder Einstellungen unter professioneller
Anleitung vorgesehen. Um eine Fehlbedienung durch Patienten zu verhindern, muss der
Benutzer das Passwort eingeben, um in den professionellen Modus zu wechseln.

CPAP £% % 3:30 PM Professional setting @
Mode CPAP >
$pO2 98%
PR 60bpm 12.0 ’ Pressure 5.0 cmH20 >
HR  60bpm cmH20
Apnea reminder OFF>
¥3  35min High air leakage reminder OFF>
Breathe Wet ][Ramp Feature] [ 58 Menu W Professional setting ( < Back
Betriebs-Schnittstelle Konfiguration der Parameter
Menii Beschreibung
Therapiemo- Einstellen des Therapiemodus.
Modus dus Verflgbare Optionen: CPAP, APAP, S, S/T, T. Hinweis: Die

Therapiemodi variieren je nach Modell.

Druck Den Therapiedruck im CPAP-Modus einstellen
Verflgbarer Bereich: 4,0 - 20,0 cmH20.
Standard: 6,0 cmH20.

Max. Druck Den maximalen Druck im APAP-Modus einstellen
Verfligbarer Bereich: 4,0 - 20,0 cmH20

Standard: 12,0 cmH20

Parameter Hinweis: Der maximale Druck muss hoher sein als der
entsprechende Mindestdruck.

Mindestdruck | Den Mindestdruck im APAP-Modus einstellen.
Verflgbarer Bereich: 4,0 - 20,0 cmH20,
Standard: 4,0 cmH20

Einatmungs- Den Einatmungsdruck in den S-, S/T-, T-Modi einstellen.
druck Verfugbarer Bereich: 6,0 - 25,0 cmH20
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Menii Beschreibung

Standard: 10,0 cmH20.
Hinweis: Der Einatmungsdruck muss hdher sein als der
entsprechende Ausatmungsdruck.

Ausatmungs- | Den Ausatmungsdruck in den S-, S/T-, T-Modi einstellen.
Verflgbarer Bereich: 4,0 - 25,0 cmH20

druck

Standard: 6,0 cmH20.
Einatmungs- Die Einatmungszeit in den S-, S/T-, T-Modi einstellen.
zeit Verfligbarer Bereich: 0.3 - 4.0s Standard: 1.0s
Atmungsfre- Die Atmungsfrequenz in den S-, S/T-, T-Modi einstellen.
quenz Verfligbarer Bereich: 5 - 30 bpm

Standard: 12 bpm

Anstiegszeit Die Anstiegszeit in den S-, S/T-, T-Modi einstellen.
Verfligbarer Bereich: 100- - 900 ms Standard: 200ms

Einatmungs- Die Ausloseempfindlichkeit der Einatmung in den S-, S/T-,
ausloser T-Modi einstellen.
Empfindlichkeit | Verfigbarer Bereich: Auto/1-5 Stufen Standard: 3

Ausatmungs- | Die Ausléseempfindlichkeit der Ausatmung in den S-, S/T-,
ausloser T-Modi einstellen.
Empfindlichkeit | Verfligbarer Bereich: Auto/1-5 Stufen Standard: 3

11.8.3 Wartungsmodus

Dieser Modus dient zum Aktualisieren der Software oder zum Wiederherstellen der
Werkseinstellungen. Der Wechsel in den Wartungsmodus erfordert die manuelle Eingabe
eines Passworts. Um eine Fehlbedienung durch Patienten zu verhindern, muss das
Servicepersonal das Passwort eingeben, um in den Wartungsmodus zu wechseln.

Menii Beschreibung

Software-Upgrade | Einen Software-Upgrade durchfiihren.

Das Gerat Das Gerdt auf die Werkseinstellungen zurlcksetzen.
zuriicksetzen
Kalibrierung Den Druck und den Durchfluss des Gerats kalibrieren.

Die auf dem Gerdat gespeicherten Daten, einschlieBlich Beatmungsdaten
l6schen, wie auch Beatmungskonfigura-tionsaufzeichnungen,

Lokale Daten Geréatestatistiken (Turbozeit, Laufzeit, Beatmungszeit), Protokolle usw., d.
l6schen h. das Geréat auf die Werk-seinstellungen zurlcksetzen.

Eine Fehlerbehebung der Geratekomponenten durchfiihren, um deren
Status fir die Fehlerdiagnose zu ermitteln. Zu den unterstitzten

Diagnose - ) . T
Komponenten gehdren Turbinen, Heizplatten und Heizleitungen.

34




11.9 Gerdtemeldungen

Das System zeigt je nach aktuellem Status Meldungen auf dem Bildschirm an. Weitere
Informationen finden Sie in der folgenden Tabelle.

Meldung

Beschreibung

Hohe Leckage

Zeigt an, dass die Maske oder der Schlauch bei eingeschaltetem
Luftstrom nicht richtig angeschlossen ist.

Apnoe des Patienten

Zeigt an, dass wahrend der Therapie eine Apnoe aufgetreten ist,
welche die voreingestellte Dauer Uberschritten hat.

Schlauch abgetrennt

Zeigt an, dass bei eingeschaltetem Luftstrom eine Trennung zwischen
Luftauslass, Schlauch und Maske vorliegt.

Schlauch verstopft

Weist auf eine Verstopfung im Schlauch oder Lufteinlass wahrend
des Betriebs hin.

Stromversorgung
kontrollieren

Weist darauf hin, dass ein inkompatibles Netzteil angeschlossen ist
oder das Netzkabel nicht vollstdndig in den Stromanschluss des Gerdts
eingesteckt ist. Bitte den mitgelieferten Netzadapter verwenden.

Bitte den Schlauch
austauschen

Wenn die Erinnerung an Verbrauchsmaterialien aktiviert ist, wird die
Meldung angezeigt, wenn die voreingestellte Austauschzeit erreicht
ist, der Schlauch jedoch nicht ausgetauscht wurde.

Bitte die Wasser-
kammer austau-schen

Wenn die Erinnerung an Verbrauchsmaterialien aktiviert ist, wird die
Meldung angezeigt, wenn die voreingestellte Austauschzeit erreicht
ist, die Wasserkammer jedoch nicht ausgetauscht wurde.

Bitte den Filter
austauschen

Wenn die Erinnerung an Verbrauchsmaterialien aktiviert ist, wird die
Meldung angezeigt, wenn die voreingestellte Austauschzeit erreicht
ist, der Filter jedoch nicht ausgetauscht wurde.

Bitte die Maske
austauschen

Wenn die Erinnerung an Verbrauchsmaterialien aktiviert ist, wird die
Meldung angezeigt, wenn die voreingestellte Austauschzeit erreicht
ist, die Maske jedoch nicht ausgetauscht wurde.

Fehler bei Heizung
und Befeuchtung
(202)

Neustarten Sie das Gerat und Uberpriifen Sie, ob die Temperatur des
Wassertanks angestiegen ist. Wenn das Problem andauert, wenden Sie
sich bitte an den After-Sales-Service.

Niedriger
Ausgangsdruck (316)

wahrend der Nutzung kénnte der Lufteinlass blockiert sein; Wasser
kénnte aufgrund hoher Wasserstdnde oder Bewegung in das Geréat
eingedrungen sein; Staub kénnte sich auf dem Filterkoton
angesammelt haben; oder wenden Sie sich an den After-Sales-
Service.

Bitte bereinigen Sie
den Speicherplatz

Der Speicherplatz ist unter 10 %, ersetzen Sie die Speicherkarte oder
bereinigen Sie sie.

11.10Kopplung mit Pulsoximeter

Das Gerat kann zusammen mit einem Pulsoximeter verwendet werden, dessen
Messwerte auf dem Bildschirm angezeigt werden. Befolgen Sie die folgenden Schritte,
um das Gerat mit dem Pulsoximeter zu koppeln.

1. Tragen Sie das Pulsoximeter und halten Sie es in betriebsbereitem Zustand.
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2. Wahlen Sie im Men( des Gerats die Option [Bluetooth], schalten Sie die Bluetooth-
Funktion ein und warten Sie, bis das Gerat nach dem Pulsoximeter gesucht hat.

3. Wahlen Sie das gefundene Pulsoximeter aus und warten Sie, bis die Verbindung
hergestellt ist. Nun kénnen Sie die Messparameter des Pulsoximeters auf dem Bildschirm
des Gerdts sehen.

VORSICHT!
Das Gerat unterstitzt nur die Verbindung zu Pulsoximetern aus der Zubehorliste. Die

spezifischen Modelle finden Sie in Kapitel 9.

11.11Koppeln mit dem EKG-Rekorder

Das Gerat kann zusammen mit dem EKG-Rekorder verwendet werden, wobei die
Messwerte auf dem Bildschirm angezeigt werden. Befolgen Sie die folgenden Schritte,
um den EKG-Rekorder zu koppeln.

1. Tragen Sie den EKG-Rekorder und halten Sie ihn in betriebsbereitem Zustand.

2. Wahlen Sie im Menu des Gerats [Bluetooth], aktivieren Sie die Bluetooth-Funktion und
warten Sie, bis das Gerat den EKG-Rekorder gefunden hat.

3. Wahlen Sie den gefundenen EKG-Recorder aus und warten Sie, bis die Verbindung
hergestellt ist. Nun kénnen Sie die Messparameter des EKG-Recorders auf dem Bildschirm
des Gerats sehen.

VORSICHT!

Das Gerat unterstutzt nur die Verbindung mit dem EKG-Recorder aus der Zubehorliste.
Die spezifischen Modelle finden Sie in Kapitel 9.
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12. Verwendung von WLAN, Bluetooth und Typ C

12.1 Verbindung mit einem WLAN-Netzwerk herstellen

1) Wahlen Sie [Meni]-[WLAN], um die ,Wlan“-Einrichtungsseite aufzurufen.

2) Die Schnittstelle zeigt eine Ein-/Aus-Taste und eine bestimmte Anzahl verfligbarer
WLAN-Netzwerke an. Schalten Sie das WLAN ein und warten Sie, bis das gew{inschte
WLAN-Netzwerk gefunden wurde.

3) Wwahlen Sie das gewlinschte Netzwerk aus, geben Sie das Passwort ein und

bestatigen Sie.

4) Warten Sie 0-15 Sekunden auf das Verbindungsergebnis.

Wi Fi ©
My network
' ViHealth Connected )
Other network O Refresh
@ omxx >
23000 >
Wi-Fi [ ¢ Back

12.2 Verwendung von Bluetooth
1) Wwahlen Sie [Men(]-[Bluetooth], um die Einstellungsseite fiir ,Bluetooth” aufzurufen.

2) Die Seite zeigt eine Ein-/Aus-Taste und eine bestimmte Anzahl verfigbarer Gerdte
bestimmter Modelle an, wie in Kapitel 9 empfohlen. Schalten Sie Bluetooth ein und
warten Sie, bis das gewlinschte Gerat gefunden wurde.

3) Wwahlen Sie das gewlinschte Gerat aus und warten Sie auf das Verbindungsergebnis.

Bluetooth O
My device
ER1 XXXX Connected I
Other device O Refresh
ER1 XXXX
Oxiband xxxx

Bluetooth [ & Back
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12.3 Verwendung von Typ C

Dateniibertragung

1) Stecken Sie einen bestimmten USB-Stick in die Typ-C-Schnittstelle.

2) Das Gerat erkennt, ob es sich um einen USB-Stick zum Exportieren von Daten handelt.

3) Wwahlen Sie [Ja], um mit dem Datenexport fortzufahren.

CPAP ® 7 3:30 PM

Detected a data export USB flash
drive. Are you sure you want to
export device data now?

‘ Yes | No |

" 3] A 35min
[ Breathe Wet ]( Rampfeature] ( B8 Menu

Software-Upgrade
1) Stecken Sie einen bestimmten USB-Stick in die Typ-C-Schnittstelle.
2) Das Gerat erkennt, ob es sich um einen USB-Stick flir Upgrades handelt.

3) Wahlen Sie [Ja], um die Geratesoftware zu aktualisieren.

CPAP % 2 3:30PM

Detected an upgrade USB flash

drive. Are you sure you want to
upgrade the device now?

k Yes | No J

¢ A 35min
Breathe Wet M Ramp featurew ( 83 Menu

12.4 Cybersicherheit

1) Betriebsumgebung.

Hardware-Konfiguration: Bluetooth-Modul, WLAN-Modul, TYPE-C-Schnittstelle.
Softwareumgebung: Support fiir Bluetooth BLE-Protokoll 5.0, Wlan-Protokoll und TYPE-C-
Driver.

Netzwerkbedingungen: Unterstiitzung fur Bluetooth-, Wlan- und TYPE-C-Ubertragung.
2) Sicherheitssoftware.

Keine.
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3) Daten- und Gerateschnittstellen.

Bluetooth-Kommunikationsschnittstelle, Wlan-Kommunikationsschnittstelle und TYPE-C-
Schnittstelle.

4) Benutzerzugriffskontrolle.

Bluetooth- und WLAN-Kommunikation mit privater Protokoll und
Authentifizierungskontrolle.

5) Anforderungen an die Softwareumgebung und die Aktualisierung der
Sicherheitssoftware. Alle Anforderungen an die Aktualisierung der Softwareumgebung
werden in der aktualisierten Bedienungsanleitung oder Software aufgefiihrt.

VORSICHT!

« Viatom stellt lediglich die Funktion zur Verfligung, ohne in die Datenverarbeitung
involviert zu sein.

13. Reinigung

& WARNUNGEN!

. DieregelmaBige Reinigung des Gerats und seines Zubehors ist flr die Vorbeugung
von Atemwegsinfektionen von groBer Bedeutung.

« Um Stromschldage zu vermeiden, vor der Reinigung immer den Netzstecker des
Geréts ziehen.

« Befolgen Sie die Anweisungen des Herstellers zur Reinigung der Maske und des
Schlauchs sowie zur Festlegung der Haufigkeit der Reinigung.

. Vergewissern Sie sich vor der Reinigung, dass das Gerdt vom Stromnetz getrennt, der
Netzstecker gezogen und die Wasserkammer des Gerats abgekuhlt ist. Stellen Sie
sicher, dass die Platte auf Raumtemperatur abgekuhlt ist, um Verbrennungsgefahr
zu vermeiden.

. Das Gerat weder 6ffnen noch Anderungen daran ausfiihren. Im Inneren befinden
sich keine vom Benutzer zu wartenden Teile.

Reparaturen und Wartungsarbeiten dirfen nur von einem autorisierten Kundendienst
durchgefuhrt werden.

VORSICHT!

. Eine Uberhitzung der Materialien kann zu einer vorzeitigen Materialermidung fithren.
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« Verwenden Sie zur Reinigung des Gerats und des Zubehdrs keine Lésungen, die
Chlorkalk, Chlor oder Aromaten enthalten. Verwenden Sie auch keine Flussigseife,
die Feuchtigkeit spendende oder antimikrobielle Wirkstoffe enthdalt. Diese Lésungen
kénnen die gereinigten Materialien ausharten oder ihre Lebensdauer verkiirzen.

« Reinigen oder trocknen Sie das Gerat und sein Zubehdr nicht bei Temperaturen Gber
80 °C (176 °F). Hohe Temperaturen kénnen die Lebensdauer des Produkts verkiirzen.

« Tauchen Sie das Gerét nicht in Flissigkeiten ein.

« Wenn das Gerat an einen anderen Patienten weitergegeben wird, sollten
Komponenten, die in engem Kontakt mit dem vorherigen Besitzer standen,
einschlieBlich Maske, Kopfband, Schlauch, Luftfilter und Wasserkammer, gereinigt,
desinfiziert oder ausgetauscht werden, um Kreuzinfektionen zu vermeiden.

« Wenn das Produkt oder sein Zubehdr am Ende des Reinigungsschritts als nicht
sichtbar sauber befunden wird, wiederholen Sie entweder die unten angegebenen
relevanten Reinigungsschritte oder entsorgen Sie das Produkt oder sein Zubehor auf
sichere Weise.

« Das Produkt und sein Zubehor missen der Norm I1SO 17664:2017 entsprechen.

13.71 Reinigung des Gerdts

1) Wischen Sie die Oberflache des Gerats mit einem weichen, leicht angefeuchteten
Tuch ab, das mit 75 % igem Alkohol befeuchtet ist.

2) Stellen Sie den Drehanschluss zwischen Luftauslass und Atemschlauch so ein, dass
die kleine Dreiecksmarkierung mit dem Symbolé Ubereinstimmt, und ziehen Sie
dann den Anschluss heraus, um seine Innenfldche und den Luftauslass zu reinigen.

VORSICHT!

« Das Gerat sollte erst verwendet werden, wenn das Gehduse trocken ist, damit keine
Feuchtigkeit in das Gerdt eindringen kann.

« Eswird empfohlen, das Gehduse einmal im Monat zu reinigen.
13.2 Reinigung der Maske und des Schlauchs

Informationen hierzu finden Sie in den Reinigungsanweisungen in der
Bedienungsanleitung der Maske und des Schlauchs oder wenden Sie sich an den
Kundendienst.

13.3 Reinigung der Wasserkammer
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Reinigen Sie die Wasserkammer mit einem weichen Tuch (tauchen Sie das weiche Tuch
bei Bedarf in 75 %igen Alkohol), spiilen Sie sie griindlich aus und wischen Sie sie dann
mit einem weichen Tuch trocken. Trocknen Sie die Wasserkammer und setzen Sie sie
wieder in das Gerat ein. Es wird empfohlen, das Wasser taglich zu wechseln und die
Wasserkammer einmal pro Woche grindlich zu reinigen.

VORSICHT!

« Das Entleeren und Reinigen der Wasserkammer hilft, Schimmel- und
Bakterienwachstum zu verhindern.

« Uberprifen Sie die Wasserkammer auf Undichtigkeiten oder Besch&adigungen.
Ersetzen Sie die Wasserkammer, wenn Beschadigungen vorhanden sind.

« Reinigen Sie die Wasserkammer erst, nachdem das Wasser darin abgekihlt ist.
Stellen Sie sicher, dass kein Wasser in das Gerat gelangt.

14. Wartung

Das Gerét hat eine Garantie von 2 Jahren und eine Lebensdauer von 5 Jahren
(Betriebsleben). Bei bestimmungsgemaBer Verwendung gemaB der
Bedienungsanleitung ist wahrend der Betriebslebensdauer keine Wartung erforderlich.
Nach 5 Jahren Betrieb wird jedoch eine Uberpriifung durch den autorisierten Handler
empfohlen.

Bei bestimmungsgemaBer Verwendung gemaB der Bedienungsanleitung ist keine
Wwartung des Luftbefeuchters erforderlich. Bei Fehlfunktionen des Gerats wenden Sie sich
bitte umgehend an den autorisierten Handler.

& WARNUNGEN!

« Wenn Sie unerklarliche Veranderungen in der Leistung des Gerats feststellen, wenn
es ungewdhnliche oder laute Gerdusche macht, wenn es heruntergefallen ist oder
unsachgemaB behandelt wurde, wenn das Gehduse beschadigt ist oder wenn
Wasser in das Gehause eingedrungen ist, stellen Sie die Verwendung ein. Bitte
wenden Sie sich an lhren Arzt.

« Reparaturen und Einstellungen diirfen nur von autorisiertem Viatom-Servicepersonal
durchgefihrt werden. Nicht autorisierte Wartungsarbeiten kénnen zu Verletzungen
fUhren, die Garantie unglltig machen oder kostspielige Schaden verursachen.

« Wenden Sie sich bei Bedarf an lhren autorisierten Handler vor Ort oder an Viatom,
um technischen Support und Dokumente zu erhalten.
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15. Lagerung und Entsorgung

15.1 Lagerung

« Das Gerat abschalten

. Die Stromversorgung abschalten.

« Das Gerat und seine Teile und das Zubehor reinigen.
« Aneinem trockenen Ort lagern.

VORSICHT!

Das Gerét sollte in einer daflir vorgesehenen Umgebung gelagert werden. Siehe Kapitel 7,
Spezifikationen.

15.2 Entsorgung
—

Elektrische Produktkomponenten enthalten chemische Substanzen, die die Umwelt
verschmutzen kénnen. Wenn das Gerat das Ende seiner Lebensdauer erreicht hat,
entsorgen Sie das Gerat und die Verpackung gemdaB den 6rtlichen Gesetzen und
Vorschriften.

16. Fehlersuche

In der folgenden Tabelle sind haufige Probleme mit dem Gerat und moégliche Losungen
fir diese Probleme aufgefiihrt. Wenn keine der AbhilfemaBnahmen das Problem l&st,
wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt.

16.1 Hdufige Probleme bei Patienten und entsprechende Lésungen

Problem Maogliche Ursache Lésung(en)

Weitere Informationen zur Bestati-

Die MaskengroBe oder das gung der richtigen MaskengréBe
Undichte Maske Modell ist moéglicherweise finden Sie in der Anle|tung de'r

nicht korrekt oder die Maske ist | Maske. Oder verwenden Sie die

nicht richtig positioniert. Mas-kenpassformtest-Funktion, um

auf Luftundichtigkeiten zu prafen.

Trockene, kalte, Die Nase reagiert auf den ErhéhenSie die
laufende und Luftstrom und die Kéalte. Durch | Feuchtigkeitseinstel-lung des
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verstopfte Nase

den Luftstrom wird die Luft
kalt, was zu einer Reizung der
Nasenschleimhaut und
anschlieBend zu Trockenheit
und Schwellungen fuhrt.

Gerats.

Wasserinder
Maske

Wenn der Luftbefeuchter
verwendet wird, neigt die
befeuchtete Luft dazu, bei
niedriger Raumtemperaturim
kalten Schlauch und in der
Maske zu kondensieren.

Verringern Sie die Feuchtigkeits-
einstellung oder erhéhen Sie die
Raumtemperatur.

Trockener Mund
und trockener
Rachen

Der Patient schlaft mit
offenem Mund, und die unter
Druck stehende Luft entweicht
Uberden Mund, was zu
Trockenheit in Nase und
Rachen fuhrt.

Erhéhen Sie die
Feuchtigkeitseinstel-lung des
Geraéts.
Verwenden Sie einen Kinnriemen,
um zu verhindern, dass sich der
Mund wahrend des Schlafs 6ffnet,
oder ver-wenden Sie eine
Vollgesichtsmaske.

Der Luftstrom-
druck fuhlt sich zu
hoch an.

Die Rampenfunktionistde-
aktiviert.

Die Rampenfunktion aktivieren.

43




16.2 Hdufige Probleme mit dem Gerdt und entsprechende Lésungen

Problem

Mogliche Ursache

Lésung(en)

Das Gerat funktio-
niert nicht, wenn es
eingeschaltet ist

Die Stromversorgung ist
nicht richtig ange-
schlossen.

Es liegt keine Spannung
an.

Schicherstellen, dass das Netzkabel,

das  Netzteii und das Gerat
ordnungsgemaB angeschlossen sind.
Uberprifen, ob ein Stromausfall
vorliegt, indem Sie eine Lampe
einschalten oder andere MaBnahmen
ergreifen.

Wenn keine Ursachen gefunden werden,
an den Handler wenden.

Der Luftstrom halt
nach dem Aus-
schalten an.

Das Gerét trocknet den
Schlauch an der Luft.

Der Luftstrom stoppt 30 Minuten nach
Abschluss des Vorgangs.

Ungewdhnliche
Bildschirmanzeige.

Das Geratist herunter-
gefallen oder man ist
dagegen gestoBen.

Das Netzkabel abziehen und erneut
anschlieBen. Wenn das Problem weiterhin
besteht, wenden Sie sich bitte an lhren
Gerateanbieter.

Das Gerét funk-
tioniert, aber der
Druckin der Maske
weicht vom einge-
stellten Behand-
lungsdruck ab

Der Schlauch ist nicht
richtig angeschlossen
oder es liegt eine Luft-
leckage vor.

Den Schlauch erneut richtig anschlieBen.
Wenn das Problem weiterhin besteht,
wenden Sie sich bitte an Ihren Geratean-
bieter.

Das Gerat erzeugt
einen sehr niedri-
gen Druck

Der Lufteinlass des Ge-
rats ist moglicherweise
verstopft.

Den Luftfilter reinigen oder austauschen.

Wenn die Rampenfunk-
tion aktiviert ist, dauert
es einige Zeit, bis der
Anfangsdruck auf den
Behandlungsdruck
angestiegen ist. Dies ist
normal.

Deaktivieren Sie gegebenenfalls die Ram-
penfunktion oder stellen Sie die Rampen-
zeit klirzer ein.

Wasserleck in der
Wasserkammer

Die Wasserkammer ist
nicht korrekt installiert.

Die Wasserkammer ist
defekt.

Uberprifen, ob die Wasserkammer kor-
rekt installiert ist.

Uberprifen, ob sichtbare Schaden vor-
handen sind.

Wenden Sie sich an den Kundendienst,
um eine neue Wasserkammer zu erhalten

Keine Reaktion des
Touchscreens.

Fehler des Touch-
screens

Starten Sie das Gerat neu.
Wenn das Problem weiterhin besteht,
wenden Sie sich bitte an Ihren Geratean-
bieter.
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Problem

Mogliche Ursache

L6sung(en)

Keine Verbindung
zum Oximeter
maoglich.

Bluetooth ist ausge-
schaltet.

Das Oximeter ist ausge-
schaltet.

Bluetooth auf dem Gerat einschalten. Das
Oximeter ordnungsgemaB tragen und es
funktionsfahig halten.

Keine Verbindung
zum EKG-Rekorder
moglich.

Bluetooth ist ausge-
schaltet.

Der EKG-Rekorder ist
ausgeschaltet.

Bluetooth auf dem Gerat einschalten.
Tragen Sie den EKG-Rekorder ordnungs-
gemaB und halten Sie ihn funktionsfahig.
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17. Reisen mit dem Gerdt

Sie kénnen das Gerat lGberallhin mitnehmen. Beachten Sie dabei bitte Folgendes:
« Verwenden Sie die mitgelieferte Reisetasche, um Schaden am Gerdat zu vermeiden.
« Leeren Sie die Wasserkammer und verpacken Sie sie separat in der Reisetasche.

« Wenn Siein ein Land reisen, in dem die Netzspannung von der in lhrem Land
abweicht, bendtigen Sie moglicherweise ein anderes Netzkabel oder einen
internationalen Steckeradapter, damit Ihr Netzkabel mit den Steckdosen des
Reiselandes kompatibel ist. Weitere Informationen erhalten Sie von lhrem
Gerateanbieter.

18. EMV-Anforderungen

Leitlinien und Herstellererkldrung -- elektromagnetische Emissionen

Das Gerat ist fir den Einsatz in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung
vorgesehen. Der Benutzer des Gerdts sollte sicherstellen, dass es in einer solchen Umgebung
verwendet wird.

Emissionspriifung Emissionspriifung | Emissionspriifung

Das Gerdt verwendet RF-Energie nur flir seine
interne Funktion. Daher sind die HF-Emissionen

Funkemissionen CISPR sehr niedrig und die Wahrscheinlichkeit, dass sie
1 Gruppe 1 Stérungen in elektronischen Geraten in der Nahe
auslosen, ist sehr gering

Funkemissionen CISPR [Klasse B Das Gerdt eignet sich flir den Einsatz in allen

11 Einrichtungen, einschlieBlich hauslicher

Harmonische Emission Einrichtungen und solcher, die direkt an das

IEC61000-3-2 offentliche Niederspannungsnetz angeschlossen
Klasse A sind, das Gebaude versorgt, die fiir hausliche

Zwecke genutzt werden.

Anleitung und Herstellererkldrung - elektromagnetische Stérfestigkeit

Das Gerat ist flir den Einsatz in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung
vorgesehen. Der Benutzer des Gerdts sollte sicherstellen, dass es in einer solchen Umgebung
verwendet wird.

. IEC 60601 Test . Electromagnetic Environment-
Immunity Test Compliance Level .
Level - Guidance
Storfestigkeitsprii- |IEC 60601 Konformitédtsstufe | Elektromagnetische Umgebung
fung Teststufe - Leitfaden
Elektrostatische Bdden sollten aus Holz, Beton
Entladung +8 kV Kontakt, +8 kV Kontakt, oder Keramikfliesen sein. Falls
IEC 61000-4-2 +2 kV, x4 kV, 8 +2 kV, 4 kV, +8 Bdden mit synthetischem Ma-
kv, kv, terial bedeckt, dann sollte die
+15 kV Luft +15 kV Luft relative Luftfeuchtigkeit min-
destens 30% betragen.
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Schnelle transiente
elektrische
Storgro-Ben/StoB

+ 2 kV flir Stromver-
sorgungsleitungen

+ 2 kV flr Stromver-
sorgungsleitungen

Die Netzqualitat sollte jener ei-
ner typischen Geschafts- oder
Krankenhausumgebung ent-

IEC 61000-4-4 sprechen.
SpannungsstoB IEC Die Netzqualitat sollte jener ei-
61000-4-5 +1 kv, +1 kv, ner typischen Geschafts- oder

IEC61000-4-11

Linie(n) zu Linie(n)
0% UT, 1 Zyklus
70% UT; 25/ 30

Linie(n) zu Linie(n)
0% UT, 1 Zyklus
70% UT; 25/ 30

Krankenhausumgebung ent-
sprechen.
Stromausfallen benétigen,

Zyklus Zyklus wird empfohlen, das Gerat
bei 0° bei 0° Uber eine unterbrechungsfreie
0% UT; 250/ 0% UT; 250/ Stromversorgung oder eine
300 Zyklen 300 Zyklen Batterie mit Strom zu versorgen
Netzfrequenz Die Leistungsfrequenz
(50/60Hz) magnetischer Felder sollte auf
Magnetfeld nach 30A/m 30A/m einem Niveau sein, die typisch

IEC61000-4-8

flr ein Geschéafts- oder
Krankenhausumfeld ist.

Hinweis: UT ist die Wechselstrom-Netzspannung vor Anlegen des Priifpegels.

Anleitung und Herstellererkldrung - elektromagnetische Storfestigkeit

Das Gerat ist flr den Einsatz in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung
vorgesehen. Der Benutzer des Gerats sollte sicherstellen, dass es in einer solchen Umgebung

verwendet wird.

Storfestig- Storfestig- Storfestig- Storfestig-keitspriifung
keitspriifung keitspriifung keitspriifung
Tragbare und mobile Radiofrequenz-
Leitungsge- 3V 3V Kommunikationseinrichtungen sollten
bundene HF 0,15 MHz ~ 0,15 MHz ~ nicht ndher am Gerat, Kabel
IEC 61000- 80 MHz 80 MHz eingeschlossen, verwendet werden, wie
4-6 6V in ISM 6V in ISM dies der durch die Gleichung
und Ama- und berechnete Trennungsabstand von der
teurfunk- Ama- Frequenz des Senders empfiehlt.
Ausgestrahl-te bandern teurfunk- Empfohle_r.1erTrennungsabstand
HF-Ener-gie IEC |, ischen bandern d=1,17F
61000-4-3 0,15 MHz zwischen e /B )
und 80 MHz 0,15 =0.35 i 80 MHz bis 800 MHz
MHz und d=0.70 800 MHz bis 2,5 GHz
;8\(\4/:1 bis27 |80 MHz P ist die maximale Abgabeleistung des
GHz ZoIs s Transmitter in Watt (W) gemaB des
10V/m Transmitterherstellers und d ist der
80MHzbis2,7 | empfohlene Trennungsabstand in
GHz Metern (m).
Die mittels elektromagnetischer
Standortaufnahmea bestimmbare
Feldstarke stationarer HF-Sender
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sollte unter den

Ubereinstimmungspegeln der

einzelnen Frequenzbereiche liegen.

In der Nahe von Gerdaten, die dasfolgende

Symboltragen, sind Stérungen moglich:
()
2

Anmerkung 1: Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der héhere Frequenzbereich.

Anmerkung 2: Diese Leitlinien missen nicht unbedingt in allen Situation gelten. Die
Ausbreitung elektromagnetischer Wellen wird durch Absorption und Reflexion von Strukturen,
Objekten und Personen beeinflusst.

a Feldstarken von ortsfesten Sendern, wie Basisstationen flr Funktelefone (zellulare/
schnurlose Telefone) und mobile Landfunkgerate, Amateurfunk, AM- und FM-Radio- und
Fernsehsendungen, kdnnen theoretisch nicht mit Genauigkeit vorhergesagt werden. Um die
elektromagnetische Umgebung hinsichtlich stationdrer HF-Sender zu ermitteln, sollte eine
elektromagnetische Standortaufnahme in Erwdgung gezogen werden. Sollte die gemessene
Feldstarke im Umfeld, in dem das Gerat gebraucht wird, das oben genannte anwendbare
Funkfrequenzniveau Uberschreiten, sollte der Normalbetrieb des Gerats Gberprift werden. Bei
ungewohnlicher Leistung sind moglicherweise zusatzliche MaBnahmen erforderlich, wie

z. B. eine Neuausrichtung oder ein Standortwechsel des Gerats.

b Uber dem Frequenzbereich 150 kHz bis 80 MHz sollte die Feldstarke unter 10V/m liegen.

Empfohlene Abstédnde zwischen tragbaren und mobilen HF-Kommunikationsgerdten und
dem Gerat

Das Gerat ist fiir den Einsatz in einer elektromagnetischen Umgebung vorgesehen, in der
abgestrahlte HF-Stérungen kontrolliert werden. Der Kunde oder Benutzer des Gerats kann dazu
beitragen, elektromagnetische Stérungen zu vermeiden, indem er einen Mindestabstand
zwischen tragbaren und mobilen HF-Kommunikationsgeraten (Sendern) und dem Gerat
einhalt, wie unten entsprechend der maximalen Ausgangsleistung des Kommunikationsgerats
empfohlen.

Maximale 150 kHz ~ 80 MHz 80 MHz ~ 800 MHz 800 MHz ~ 2,5 GHz
Nennausgangs- d=1.17vP d=0.35VF d=0.70vF
leistung des Senders

w

0,01 0,12 0,04 0,07

0,1 0,37 0,13 0,23
1 1,17 0,35 0,70

10 3,70 1,11 2,22

100 11,7 3,50 7,00

Anmerkung 1: Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der héhere Frequenzbereich.

Anmerkung 2: Diese Leitlinien missen nicht unbedingt in allen Situation gelten. Die Ausbreitung
elektromagnetischer Wellen wird durch Absorption und Reflexion von Strukturen, Objekten und
Personen beeinflusst.

Flr Sender mit einer anderen maximalen Ausgangsnennleistung als oben angefihrt, kann der
empfohlene Trennungsabstand d in Metern (m) mithilfe der entsprechenden Gleichung fiir die
Sendefrequenz bestimmt werden, wobei P die maximale Ausgangsnennleistung des Senders in
Watt (W) nach Angaben des Senderherstellers darstellt.
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& WARNUNGEN!

« Dieses Gerat sollte nicht in der Nahe oder auf anderen elektronischen Geraten wie
Mobiltelefonen, Transceivern oder Funksteuerungsprodukten verwendet werden.
Wenn dies dennoch erforderlich ist, sollte das Gerat beobachtet werden, um den
normalen Betrieb zu Uberprufen.

« Die Verwendung von anderem als dem angegebenen Zubehdér und Netzkabel, mit
Ausnahme von Kabeln, die vom Hersteller des Gerats oder Systems als Ersatzteile fur
interne Komponenten verkauft werden, kann zu erhéhten Emissionen oder einer
verminderten Storfestigkeit des Gerats oder Systems fihren.

. Dieses Gerat kann durch andere Gerate gestort werden, selbst wenn diese Gerdte
den CISPR-Emissionsanforderungen entsprechen.
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19. Beschrdnkte Garantie

Shenzhen Viatom Technology Co., Ltd. garantiert, dass das Gerat frei von Verarbeitungs-
und Materialfehlern ist und flir einen Zeitraum von zwei (2) Jahren fir das Hauptgerat
und sechs (6) Monaten flir samtliches Zubehdr gemdaB den Produktspezifikationen
funktioniert. Bitte beachten Sie, dass der Luftfilter, die Maske und der Schlauch nicht von
der Garantie abgedeckt sind.

Wenn das Produkt nicht gemdaB den Produktspezifikationen funktioniert, wird Viatom
nach eigenem Ermessen das defekte Material oder eines seiner Komponenten reparieren
oder ersetzen.

Viatom Ubernimmt nur die Gblichen Frachtkosten von Viatom zum Handlerstandort. Diese
Garantie deckt Folgendes nicht ab:

« Jegliche Schaden, die durch Unféalle, Missbrauch, unsachgemaBe Verwendung,
Verdnderungen und andere Mangel verursacht wurden, die nicht mit Material oder
Verarbeitung zusammenhdangen.

« Reparaturen, die von einer Serviceorganisation durchgefiihrt wurden, die nicht
ausdricklich von Viatom fiir solche Reparaturen autorisiert wurde;

VIATOM LEHNT JEGLICHE HAFTUNG FUR WIRTSCHAFTLICHE VERLUSTE, ENTGANGENE
GEWINNE, GEMEINKOSTEN ODER FOLGESCHADEN AB, DIE AUS DEM VERKAUF ODER DER
VERWENDUNG DIESES PRODUKTS ENTSTEHEN KONNEN. IN EINIGEN BUNDESSTAATEN IST
DER AUSSCHLUSS ODER DIE BESCHRANKUNG VON NEBEN- ODER FOLGESCHADEN NICHT
ZULASSIG, SODASS DIE OBEN GENANNTE BESCHRANKUNG ODER DER AUSSCHLUSS
MOGLICHERWEISE FUR SIE NICHT GILT.

Um die Rechte aus dieser Garantie geltend zu machen, wenden Sie sich bitte an
einen autorisierten Handler vor Ort oder an:

Shenzhen Viatom Technology Co., Ltd

901, Building West, Lepu Tower, No.66 Xingke Road, Xili Community, Xili
d Street, Nanshan District, Shenzhen, 518055, Guangdong P.R. China

www.viatomtech.com

Made in China

MedNet EC-REP GmbH

m
(e]

Borkstrasse 10 - 48163 Muenster - Germany

Gima S.p.A

Via Marconi, 1

20060 Gessate (Mi) - Italy
gima@gimaitaly.com
export@gimaitaly.com
www.gimaitaly.com

&

PN: IFU-256-000175-00 Version: V1.0 Datum: November 2025
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