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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
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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
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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.
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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.

40




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.

44




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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