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DeVilbiss® SmartLink® Module Instruction Guide,
Model DV5M

CAUTION-Federal (U.S.A.) law restricts this device to sale by or on the order of a physician.

Guia de instrucciones del médulo SmartLink® de DeVilbiss®,
model DV5M
PRECAUCION: La legislacion federal de los EE. UU. restringe la venta de este dispositivo a médicos o por
prescripcion médica.

Manuel d’utilisation du module SmartLink® DeVilbiss®, modéle
DV5M

ATTENTION - En vertu de la loi fédérale américaine, cet appareil ne peut étre vendu que par un médecin ou
sur ordonnance de ce dernier.

Bedienungsanleitung fiir das DeVilbiss® SmartLink®-Modul,
Modell DV5M

ACHTUNG - Laut US-Bundesgesetz darf dieses Gerat nur von einem Arzt bzw. auf Anordnung eines Arztes
verkauft werden.

Guida all'utilizzo del modulo DeVilbiss® SmartLink®, Modello
1T DV5M

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

Instructiehandboekje voor DeVilbiss® SmartLink® module, model
DV5M

ATTENTIE- De federale wetgeving in de Verenigde Staten schrijft voor dat dit apparaat uitsluitend mag
worden verkocht of voorgeschreven door een arts.
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INTRODUCTION

The DeVilbiss SmartLink Module is an optional accessory to the DV5X series CPAP devices. This SmartLink
device was supplied to you by your homecare provider as part of your overall positive airway pressure therapy
for obstructive sleep apnea (OSA). SmartLink is a helpful tool for your physician and/or homecare provider
because it allows them to see the effectiveness of the therapy and how frequently and consistently you use
the device.

The information SmartLink collects helps bring to light potential problems or challenges you are facing that
your clinician might be able to help you with in getting used to therapy.

SmartLink is an advanced technology module that works together with your CPAP (Continuous Positive Airway
Pressure) device.

This system is unique in healthcare because many times a clinician will prescribe a therapy and send you
home with it and never really know how effective it is. SmartLink is a great benefit to you because it helps your
clinician keep track of what's going on with your condition without you having to make extra trips to the
clinician’s office.

Indications For Use

The DeVilbiss SmartLink System can only be used in conjunction with the DV51, DV53, DV54, DV55, DV56,
and DV57 Series CPAP Systems for follow up of obstructive sleep apnea in patients weighing above 30 kg on
nasal CPAP therapy.

A-DV5M-1 EN - 3



SYMBOL DEFINITIONS

A Attention - Consult Instruction Guide

Data Port Input/Output

Type BF equipment- applied part Memory Card Insertion Orientation

D Class Il electrical protection- double

) Q| | Oximeter Connection Port
insulated

E This device contains electrical and/or electronic equipment that must be recycled per EC

Directive 2002/96/EC- Waste Electrical and Electronic Equipment (WEEE)

PORTANT SAFEGUARDS

Please read all instructions carefully before use. Important information is highlighted by the following terms:

DANGER Urgent safety information for hazards that will cause serious injury or death.

WARNING Important safety information for hazards that might cause serious injury.

CAUTION Information for preventing damage to the product.
NOTE Information to which you should pay special attention.
DANGER

Electric Shock Hazard-Do not use while bathing.

Electric Shock Hazard-Do not immerse this device into water or any other liquid.

Electric Shock Hazard-Do not attempt to open or remove the enclosure. There are no user-
serviceable components inside. Contact your home care provider if your device needs servicing.
Opening or tampering with the product will void the warranty.

WARNING

Use the SmartLink Module only for its intended use as described in this manual.

Be sure to read and understand all safety instructions supplied with your SmartLink Module
device.

Use only accessories recommended by DeVilbiss.

Use only data cards provided by your homecare provider. Other Secure Digital (SD) cards may not
be compatible with the system or may not perform properly.

Do not expose the device to water.

If water has been spilled onto the SmartLink Module or it has been submerged into water, unplug
the power cord from the power source. Allow the device to completely dry before use.

If the device has been dropped, refer to the troubleshooting guide for instructions. Contact your
home care provider for evaluation of the device.

To avoid electric shock, always unplug power cord from wall outlet power source when
performing cleaning.

Do not insert any foreign objects into any openings.
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CAUTION-The circular data port and oximeter connectors located on the side of the SmartLink Module are
used to attach accessories to the device. The connectors must only be used with accessories approved for
use by DeVilbiss. Do not attempt to attach any other device to these connectors as it may damage the CPAP,
SmartLink Module, and/or the device you are attempting to attach.

Be sure that you read and understand the information in this instruction guide. The information in this guide

will help you understand the operation of the Smartlink Module and how to properly maintain it. By following

these instructions and the advice of your physician, your SmartLink Module will become an effective addition
to your CPAP therapy.

SAVE THESE INSTRUCTIONS

SET UP

Important Parts Of Your SmartLink Module A
Data card slot

Release button

Secondary accessory data connection port
Oximeter connection port

Primary data connector

Locking tabs (3 tabs)

Instruction Guide (not shown)

Connection To The CPAP

NOTE-Your CPAP may already have been provided to you with the SmartLink
attached. If you have received your module separately from the CPAP, follow the
steps below to properly attach the module to the CPAP.

1. Locate the primary data connector on the back of the SmartLink Module.
Align and engage the primary data connector into the circular DIN
connector on the back of the CPAP. At the same time, align and engage
the three locking tabs on the module with the three locking recesses on
the back surface of the CPAP Figure 1.

2. Firmly press the module onto the back of the CPAP until the module is
fully secured and locked into position Figure 2. An audible click may be
heard confirming that the module is properly attached to the CPAP. Visually confirm that there is not a
gap between the module and the CPAP.

Removal From The CPAP
To remove the module from the CPAP:

1. Fully depress the release button on the side of the module.
2. Pull the module straight back and away from the CPAP.

CAUTION-Do not pull up on the module as this may damage the data connector.

Noorwh =
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Optional Oximeter Connection

The SmartLink Module provides oximeter connection capability to allow an approved Nonin XPOD oximeter to
be used with the CPAP/module system. Connect the oximeter cable into the oximeter connection port located
on the side of the module. If you are using an oximeter, please refer to the assembly and operation

instructions that came with the oximeter Figure 3.

You can see your oximeter readings by using the SmartLink menu (see SmartLink Menu Structure) at any

time.

Message shown when the oximeter is first connected and logging starts. This
message will remain on display for five seconds. The pulse oximeter menu
(SpO2/PR) will then be displayed.

Message shown when the oximeter is removed. This message will remain on
display for five seconds. Multiple notifications will occur until logging stops.

SmartLink Menu Structure

Oximeter
Connected

Oximeter
Removed

To display or remove SmartLink menu, press Left and Right Arrow Keys together. Use Arrows to navigate

through the menu structure as shown (will follow dotted line).

Navigation:

P Right Arrow - navigates right through menu items.
<« Left Arrow - navigates left through menu items.

A Up Arrow - navigates up through menu items.

¥ Down Arrow - navigates down through menu items.
To Exit SmartLink menu (choose one):

1. Turn blower on or off
2. Press Left and Right Arrow Keys together.

SmartLink Menu L Volume L Serial Number 1 Firmware Version 1 SP02 100
Press 4» To Exit 100% (Adjust AV) E°|CM123456 V0.06 25/04/2008 PR: 101

OPERATING INSTRUCTIONS

Navigating Menus and Onboard Reporting

While the SmartLink Module is attached, it will collect important data about how the device is being used and
what kind of therapy it is delivering for you. Much of the information that is collected is available to you through
the onboard menu on your CPAP display. The previous table shows how to navigate through the menus.

When the SmartLink is connected correctly, the display on the CPAP will
show this message. NOTE—if a data card is inserted in the module before
attaching the module to the CPAR, then card detection messages may be
displayed.

To enter the SmartLink menu, press the LEFT and RIGHT Arrow keys on the
CPAP keypad at the same time. To exit the SmartLink menu, press the same
key sequence again or simply turn the CPAP off and on.

Press the UP or DOWN arrow key on the CPAP keypad to adjust the volume
for the audible alert notification.

EN - 6

SmartLink Module
Ready for Use

SmartLink Menu

Press 4 » To Exit

Volume

100% (Adjust AV)
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This menu displays the serial number of the SmartLink module connected to
the CPAP.

This menu displays the operating firmware version of the SmartLink module
connected to the CPAP.

This menu displays the pulse oximetry (SpO2) and pulse rate (PR) information
when a pulse oximeter is used with the system. If a pulse oximeter is not
connected to the module “***” will be displayed for the SpO2 and PR values.

Data Retrieval

Serial Number
CM123456

Firmware Version
VO.06 25/04/2008

Sp02: 100

PR: 101

Your clinician may have a standard protocol to follow-up on your therapy to find out how the device is working
and to identify any problems or issues you may be having. Your home care provider will mail a SmartLink Data
Card to you at certain intervals and ask you to download the data onto the card and mail it back. It is a very

simple process:

1. Ensure that the SmartLink module is properly connected to the CPAP and that the CPAP is connected to

an appropriate power source.

2. Orient that card as shown in Figure 4. Insert and press the card into the card slot located on the top of

the module until the card clicks into place Figure 5.

3. Ensure that the card is detected (view message or audible alert) and allow the data to transfer to the
card. Depending on the amount of data, this could take several minutes. Do not remove the card from
the module until complete. Observe the message(s) on the display to confirm that the transfer was
successful (see Messages below). If necessary, contact your provider and report any errors that may

have occurred.

4. Ifinstructed by your provider, eject the card from the card slot by pressing down on the card until it is

released and remove the card from the slot.
5. Place the card in the provided mailer and return it to the provider.

Messages

The following messages could be displayed on the CPAP during the data retrieval process:

Message shown when a card is first inserted into the SmartLink Module and
data is being transferred. This message will remain
on the display until transfer is completed.

Message shown when a card is first inserted into SmartLink Module and there
is no new data to transfer. Will remain on display for ten seconds.

Message shown after completion of card data transfer. This message will
remain on the display for ten seconds.

Message shown if an error is encountered during card data transfer. This
message will remain on the display until acknowledged by pressing any key on
the keypad or a 15 minute timeout occurs.

Message shown if an error is encountered while updating device settings. This
message will remain on the display until acknowledged by pressing any key on
the keypad or a 15 minute timeout occurs. NOTE—If this message is displayed,
contact your clinician.

A-DV5M-1

Card Detected
Please Wait . . .

Card Detected
Ready For Use

Card Transfer
Successful

Card Error
Contact Provider

Setting Error
Contact Provider
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Message shown after removing the card from the module. This message will  [Card Removed

remain on the display for ten seconds. Send to Provider '

Message shown when a new module with mismatched data is detected. -
. . ) . . . Setup Required

This message will remain on the display until the module is removed. Contact Provider

Contact your provider to notify them of the situation and for instructions on

how to resolve the issue. If this situation is not resolved, the module will not

be able to record usage and therapy data. However, although this message
will remain on the display with the module attached, the CPAP will still be functional and provide therapy.

Other Messages

In the unlikely event that a fault should occur, this message will be shown EOO Module Fault
when a module fault condition is encountered (Clock Error, Memory Error, Contact Provider
Setting Error, etc).
Message shown when firmware is being updated. This message will remain Firmware Update
on the display until the update is complete. Occasionally a firmware update Plecse Wadt . .
may be provided for your device via SmartLink Data Card. The firmware
update process is automatic and may take a few seconds to complete. Once
the update is complete, the system will return to normal operation.

ACCESSORIES

OXIMELET Kit...veeer ettt baen
Oximeter Finger Clip Sensor
Oximeter Ear Clip Sensor
Oximeter Finger Soft Sensor, Medium
Oximeter Finger Soft SENSOT, LAGE. .........uuiiiiiiiiieiierieesieesi sttt

CLEANING INSTRUCTIONS

WARNING
To avoid electric shock, always unplug power cord from the wall outlet power source.

CAUTION-Never rinse or place the device in water. Never allow liquids to get into or around any of the ports
or openings; doing so will result in product damage. If this occurs, do not use the device. Contact your provider
for service.

NOTE-The module should be cleaned as needed.

1. Turn off the CPAP and unplug it from the power source.
2. Use a soft damp cloth to clean the surfaces of the device.
3. Allow the device to dry completely before plugging it into a power source.

SERVICE INSTRUCTIONS
The SmartLink Module does not require regular servicing.
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TROUBLESHOOTING

Problem

Probable Cause

Remedy

Module is not
recognized when
connected to the
CPAP.

1.

The CPAP is not
connected to a power
source.

1.

Connect the CPAP to an appropriate power source
and verify that the module is recognized.

. Module is not fully

attached to the CPAP.

2.

Remove the module from the CPAP, realign the
primary data connector with the circular DIN
connector of CPAP, and press firmly until the module
is locked into position. Be sure there is not a gap
between the module and the CPAP.

Card not
recognized when
inserted into the
module card slot.

. Card not oriented

properly.

. Refer to the symbol on the top of the module or

Figure 4 in this guide for proper card orientation.

. Card not fully inserted in

the module card slot.

. Press the card fully into the card slot until the card

clicks into position.

. Module is not fully

attached to the CPAP.

. Remove the module from the CPAP, realign the

primary data connector with the circular DIN
connector of CPAP, and press firmly until the module
is locked into position. Be sure there is not a gap
between the module and the CPAP.

Card error.

. Wrong card type.

N

. Only use a card supplied by your provider. The card

must be an SD card with FAT16 format.

properly attached to user.

2. Card removed during 2. Card must not be removed during data transfer. Data
data transfer. transfer interruption may corrupt the card and
prevent the card from working correctly. Reinsert
card and allow data transfer to continue until
completed.
3. Card corrupt or faulty. 3. Return card to provider for replacement.
Settings error. 1. Card removed during 1. Card must not be removed during data transfer. Data
data transfer. transfer interruption may corrupt the card and
prevent the card from working correctly. Reinsert
card and allow data transfer to continue until
completed. If this error is not corrected, contact
provider for resolution.
2. Card corrupt or faulty. 2. Return card to provider for replacement. If this error
is not corrected, contact provider for resolution.
Setup required. 1. Module not set up 1. Notify provider of the situation and follow provider
properly. instructions.
Oximeter data 1. Oximeter not properly 1. Verify connection between the oximeter connector
(SpO2 and PR) not connected to the and module oximeter connection port.
displayed. SmartLink module.
2. Oximeter probe not 2. Reference the operating instructions that came with

oximeter.

A-DV5M-1
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Problem Probable Cause Remedy

CPAP is not fully 1. Module may be defective.| 1. Remove the module from the CPAP and verify that
functional. CPAP is fully functional. If it functions properly
without the module connected, the module may be
defective. Contact provider. If it still is not fully
functional, consult the CPAP instruction guide for
troubleshooting.

—

DEVILBISS SMARTLINK SPECIFICATIONS

SiZel 3.9"Hx3.1"Wx1.4"D (9.9cm H x 7.9cm W x 3.6cm D)
ViGNt 0.30 Ibs. (0.14 Kg)
Electrical Rating:

Maximum Power Consumption (SmartLink Module only):. ... 4w
Voltage and Current: . ... ... Power supplied by the DV5X Series Device

Class Il Equipment; Type BF Applied Parts; Continuous Operation

Operating Conditions:

Temperature Range:. . . ... ..o 41°F to 104°F (5°C to 40°C)
Humidity Range:. .. ... 0 to 95% R.H. non-condensing
Atmospheric Conditions: .. ... ... . Sea level to 9,000’ (2,743 M)
Transportation and Storage Conditions:

Temperature Range:. . ... ..ot -40°F to 158°F (-40°C to +70°C)
Humidity Range:. . .. ... 0 to 95% R.H. non-condensing
DEVILBISS GUIDANCE AND MANUFACTURER’S DECLARATION
WARNING

Medical Electrical Equipment needs special precautions regarding EMC and needs to be installed and
put into service according to the Electromagnetic Compatibility [EMC] information provided in the
accompanying documents.

Portable and Mobile RF Communications Equipment can affect Medical Electrical Equipment.

The equipment or system should not be used adjacent to or stacked with other equipment and that if
adjacent or stacked use is necessary, the equipment or system should be observed to verify normal
operation in the configuration in which it will be used.

NOTE- The EMC tables and other guidelines provide information to the customer or user that is essential in
determining the suitability of the Equipment or System for the Electromagnetic Environment of use, and in
managing the Electromagnetic Environment of use to permit the Equipment or System to perform its intended
use without disturbing other Equipment and Systems or non-medical electrical equipment.
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Systems

Guidance and Manufacturer’s Declaration — Emissions All Equipment and

This device is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or user of
this device should assure that it is used in such an environment.

Emissions Test Compliance Electromagnetic Enforcement — Guidance
o This device uses RF energy only for its internal function.
RF Emissions Group 1 Therefore, its RF emissions are very low and are not likely
CISPR 11 ) . ; ;
to cause any interference in nearby electronic equipment.
. Class B
Ersgglﬁmns Radiated and
Conducted Emissions | This device is suitable for use in all establishments including
Harmonics domestic, and those directly connected to the public low-
Class A voltage power supply network that supplies buildings used
|IEC 61000-3-2 .
for domestic purposes.
Flicker Complies
IEC 61000-3-3 P
IEC 60601 Test Electromagnetic Environment -
Immunity Test Level Compliance Level | Guidance
) Floors should be wood, concrete or
Eli(:cczggrﬁztl(cESD) +6kV contact +6kV contact ceramic tile. If floors are synthetic,
g +8kV air +8kV air the relative humidity should be at
|IEC 61000-4-2 o
least 30%.
Electrical Fast Mains power quality should be that of
Transient/burst +2kV on AC Mains +2kV on AC Mains | a typical commercial or hospital
IEC 61000-4-4 environment.
) . ) ) Mains power quality should be that of
Surge +1kV Differential +1kV Differential ; ) .
IEC 6100045 | 2kV Common 2KV Common | 2 ypical commercial or hospital

environment.

Voltage dips, short
interruptions and
voltage variations
on power supply
input lines

IEC 61000-4-11

>95% Dip for
0.5 Cycle

60% Dip for
5 Cycles

30% Dip for
25 Cycles

>95% Dip for
5 Seconds

>95% Dip for
0.5 Cycle
60% Dip for
5 Cycles
30% Dip for
25 Cycles
>95% Dip for
5 Seconds

Mains power quality should be that of
a typical commercial or hospital
environment. If the user of this device
requires continued operation during
power mains interruptions, it is
recommended that the device be
powered from an uninterruptible
power supply or battery.

A-DV5M-1
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IEC 60601 Test

Electromagnetic Environment -

Immunity Test Level Compliance Level | Guidance
Power Frequency Power frequency magnetic fields
SQ/GOHZ Magnetic 3AIm 3A/m shoul_d be that ofg typical Ioc_atlon in
Field a typical commercial or hospital
IEC 61000-4-8 environment.
Portable and mobile RF
communications equipment should be
Conducted RF 3 Vims from separated from the device by no less
IEC 61000-4-6 150 kHz to 80 MHz V1=3Vrms than the recommendgd separathn
distances calculated/listed below:
D=(3.5NV1)WVP
D=(3.5[E1VP 80 to 800 MHz
D=(7/E1)Y P 800 MHz to 2.5 GHz
Where P is the maximum power
rating in watts and D is the
recommended separation distance in
Radiated RF 3Vim ) meters.
[EC 610004-3 | 80MHzto25GHz | £ =3V/m Field strengths from fixed

transmitters, as determined by an
electromagnetic site survey, should
be less than the compliance levels
(V1 and E1).

Interference may occur in the vicinity
of equipment containing a transmitter.

manufacturer.

For transmitters rated at a 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

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

EN - 12
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Recommended Separation Distances Between Portable and Mobile RF
Communications Equipment and this device. This device and system
are NOT Life-Supporting

This device is intended for use in the electromagnetic environment in which radiated disturbances are
controlled. The customer or user of this device can help prevent electromagnetic interference by
maintaining a minimum distance between portable and mobile RF Communications Equipment and the
device as recommended below, according to the maximum output power of the communications equipment.

Recommended Separation Distances for the device (meters)
Maximum Output | 150 kHz to 80 MHz 80 to 800MHz 800 MHz to 2.5 GHz
Power (Watts) | p_ 1 1667)/p D=(1.1667)/P D=(2.3333)/P
0.01 0.11667 0.11667 0.23333
0.1 0.36894 0.36894 0.73785
1 1.1667 1.1667 2.3333
10 3.6894 3.689%4 7.3785
100 11.667 11.667 23.333

For transmitters rated at a 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.

Note 1: At 80 MHz and 800 MHz, the separation distance for the higher frequency range applies.

Note 2: These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is affected by
absorption and reflection from structures, objects, and people.
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INTRODUCCION

El médulo SmartLink de DeVilbiss es un accesorio opcional del dispositivo de CPAP de la serie DV5X. Su
proveedor de servicios de atencion sanitaria domiciliaria le ha proporcionado este dispositivo SmartLink como
parte de su terapia general de presion positiva continua en las vias respiratorias para el tratamiento de la
apnea obstructiva del suefio (AOS). SmartLink es una herramienta Util para su médico y/o proveedor de
servicios de atencion sanitaria domiciliaria porque les permite comprobar la eficacia de la terapia, y la
frecuencia y regularidad de uso del dispositivo.

La informacién recopilada por el dispositivo SmartLink permite poner de manifiesto problemas o retos a los
que el paciente tiene que enfrentarse, y en los que su especialista clinico podré ayudarle al habituarse a la
terapia.

SmartLink es un médulo de tecnologia avanzada que funciona de forma conjunta con su dispositivo de CPAP
(Continuous Positive Airway Pressure, presion positiva continua en las vias respiratorias).

Este sistema es Unico en el campo de la asistencia sanitaria, ya que son muchas las ocasiones en las que un
especialista clinico prescribe una terapia y envia el paciente a casa, pero no hay forma de comprobar
realmente la eficacia de dicha terapia. SmartLink ofrece una ventaja enorme porque ayuda a los especialistas
clinicos a realizar un seguimiento del transcurso de la enfermedad sin visitas adicionales a la consulta del
especialista.

Indicaciones de uso

El sistema SmartLink de DeVilbiss solo se puede utilizar junto con los sistemas de CPAP de la serie DV51,
DV53, DV54, DV55, DV56, y DV57 para realizar el seguimiento de pacientes con apnea obstructiva del suefio
con un peso superior a 30 kg con terapia CPAP nasal.

ES - 14 A-DV5M-1



DEFINICIONES DE SiMBOLOS

Atencion, consulte la guia de .
A instrucciones @-> Entrada/Salida del puerto de datos
Equipo tipo BF — pieza aplcada a;?glr;n para introducir la tarjeta de
D Proteccllon e!ectrlca de dlase Il - Q| | Puerto de conexion del oximetro
doble aislamiento

)i

Este dispositivo contiene componentes eléctricos y/o electronicos que se deben reciclar
conforme a la directiva de la CE 2002/96/EC relativa a residuos de aparatos eléctricos y
electronicos (RAEE).

PRECAUCIONES IMPORTANTES

Lea detenidamente todas las instrucciones antes de utilizar el dispositivo. Los siguientes términos precederan
a la informacién importante para resaltarla:

PELIGRO Informacion de seguridad urgente para situaciones peligrosas que pueden provocar

lesiones graves o incluso la muerte.

ADVERTENCIA  Informacion de seguridad importante para situaciones peligrosas que pueden

provocar lesiones graves.

PRECAUCION Informacion para evitar dafios en el producto.
NOTA! Informacion a la que debe prestar especial atencion.
PELIGRO

Peligro de descargas eléctricas — No utilizar durante el bafio.

Peligro de descargas eléctricas — No sumergir este dispositivo en agua ni en ningln otro liquido.
Peligro de descargas eléctricas — No intentar abrir ni retirar la carcasa. No contiene
componentes que el usuario pueda reparar o sustituir. Péngase en contacto con su proveedor
de servicios de atencion sanitaria domiciliaria si necesita reparar su dispositivo. Si abre o altera
la unidad, se anulara la garantia del producto.

ADVERTENCIA

Utilice el médulo SmartLink sélo para la finalidad para la que se ha destinado segun se describe
en este manual.

Asegurese de leer y comprender todas las instrucciones de seguridad que se proporcionan con
su dispositivo SmartLink.

Utilice sélo accesorios recomendados por DeVilbiss.

Use Unicamente las tarjetas de datos suministradas por su proveedor de servicios de atencion
sanitaria domiciliaria. Es posible que el resto de tarjetas SD (Secure Digital) no sean compatibles
con el sistema o que no funcionen correctamente.

No permita que el dispositivo entre en contacto con agua.

Si se ha derramado agua en el médulo SmartLink o éste se ha sumergido en agua, desenchufe el
cable de la toma de corriente. Deje que el dispositivo se seque completamente antes de volver a
utilizarlo.

A-DV5M-1 ES - 15



. Si el dispositivo ha sufrido una caida, consulte las instrucciones de la guia de deteccion y
solucién de problemas. Péngase en contacto con su proveedor de servicios de atencion
sanitaria domiciliaria para la evaluacion del dispositivo.

. Para evitar descargas eléctricas, desenchufe siempre el cable de la toma de corriente de la pared
antes de limpiar el dispositivo.

. No introduzca ningtn objeto extrafio en ningtn orificio del dispositivo.

PRECAUCION: Los conectores circulares del oximetro y el puerto de datos situados en el lateral del médulo
SmartLink se utilizan para conectar accesorios al dispositivo. Los conectores sélo se deberan utilizar con
accesorios cuyo uso haya sido aprobado por DeVilbiss. No intente conectar ninguin otro dispositivo a estos
conectores ya que podrian dafiar el dispositivo de CPAP, el mddulo SmartLink y/o el dispositivo que esté
intentado conectar.

Asegurese de haber leido y comprendido toda la informacion contenida en esta guia de instrucciones.
La informacion incluida en esta guia le ayudara a comprender el funcionamiento del médulo Smartlink y
la forma de realizar un mantenimiento adecuado del dispositivo. Si sigue dichas instrucciones y los
consejos de su médico, el moédulo Smartlink sera un complemento eficaz de la terapia CPAP.

GUARDE ESTAS INSTRUCCIONES

PREPARACION

Piezas importantes del médulo SmartLink
1. Ranura de tarjeta de datos

Boton de extraccion

Puerto de conexion de datos complementarios secundario
Puerto de conexion del oximetro

Conector de datos principal

Pestafias de bloqueo (3 pestafias)

Guia de instrucciones (imagen no disponible)

N o kR wN

Conexion al dispositivo de CPAP

NOTA-Es posible que se le haya suministrado el dispositivo de CPAP con el
médulo SmartLink conectado. Si ha recibido el médulo a parte del dispositivo de
CPAR, siga los pasos que se describen a continuacion para conectar
correctamente el modulo al dispositivo de CPAP.

1. Busque el conector de datos principal en la parte trasera del médulo
SmartLink. Alinee y conecte el conector de datos principal al conector 5 6 6

circular din. situado en la parte trasera del dispositivo de CPAP. A la vez,
alinee y conecte las tres pestafias de blogqueo del mddulo a las tres
hendiduras de de bloqueo de la superficie posterior del dispositivo de CPAP (Figura 1).

2. Presione firmemente el mddulo contra la parte trasera del dispositivo de CPAP, hasta que el modulo
esté completamente colocado y fijado en su posicion (Figura 2). Se escuchara un chasquido audible
que confirmara que el modulo esté correctamente conectado al dispositivo de CPAP. Compruebe
visualmente que no haya ninguna holgura entre el mddulo y el dispositivo de CPAP.
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Retirada del dispositivo de CPAP

Para retirar el médulo del dispositivo de CPAP:

1. Pulse a fondo el boton de extraccion del latera del modulo.

2. Tire del mddulo en linea recta hacia atras y retirelo del dispositivo de CPAP.

PRECAUCION-No tire del modulo hacia arriba ya que podria dafiarse el conector de datos.

Conexion al oximetro opcional

El médulo SmartLink proporciona una conexion de oximetro que permite utilizar un oximetro Nonin XPOD
aprobado con el sistema del médulo/dispositivo de CPAP. Conecte el cable del oximetro al puerto de conexion
del oximetro situado en el lateral del médulo. Si va a utilizar un oximetro, consulte las instrucciones de
montaje y funcionamiento que se proporcionan con el oximetro (Figura 3).

Puede consultar las lecturas del oximetro a través del menu SmartLink (consulte la estructura del menu
SmartLink) en cualquier momento.

Al conectar el oximetro por primer vez y al comenzar los registros, aparecera  [Oximetro
el siguiente mensaje. Este mensaje permanecera en la pantalla durante cinco |Conectado
segundos. A continuacion, aparecera el menu del oximetro de pulso (SpOg/

PR).

Al retirar el oximetro, aparecera el siguiente mensaje. Este mensaje Oximetro
permanecera en la pantalla durante cinco segundos. Hasta que el registro se |Retirado
detenga, apareceran varias notificaciones.

Estructura del mend SmartLink

Para mostrar u ocultar el ment SmartLink, pulse las teclas de flecha izquierda y derecha a la vez. Utilice las
flechas para desplazarse a traves de la estructura del mend, tal y como se muestra (se seguira el orden de la
linea de puntos).

Desplazamiento:

» Flecha derecha - permite el desplazamiento hacia la derecha a través de los elementos del mend.

<« Flecha izquierda - permite el desplazamiento hacia la izquierda a través de los elementos del mend.

A Flecha arriba - permite el desplazamiento hacia arriba a través de los elementos del mend.

'V Flecha abajo - permite el desplazamiento hacia abajo a través de los elementos del menu.

Para salir del ment SmartLink (elija una de las siguientes opciones):
1. Encienda o apague el ventilador.
Pulse las teclas de flecha izquierda y derecha a la vez.

Menu SmartLink Volumen 1 Nimero serie .VerS'ién Firmware Sp02 100
Pulse «» Salir *|100% (Ajust. AV) CM123456 V0.06 25/04/2008 FP: 101
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INSTRUCCIONES DE USO

Menus de desplazamiento e informacion en la pantalla

Mientras que el modulo SmartLink esté conectado, recopilara informacion importante sobre el uso del
dispositivo y el tipo de terapia que se esta suministrando al paciente. Mucha de la informacion recopilada estéa
disponible a través del menu de la pantalla de su dispositivo de CPAP. En la tabla anterior se ofrece
informacion acerca del desplazamiento a través de los menus.

Cuando el modulo SmartLink esta conectado correctamente, en la pantalla Médulo SmartLink

del dispositivo de CPAP aparecera el siguiente mensaje. NOTA - Si se Lista para usar
introduce una tarjeta de datos en el médulo antes de conectar el médulo al

dispositivo de CPAP, es posible que apareceran mensajes relacionados con la deteccion de la tarjeta.

Para acceder al ment SmartLink, pulse las teclas de flecha IZQUIERDAy MenU SmartLink
DERECHA del teclado del dispositivo de CPAP a la vez. Para salir del Pulse 4P Salir '
menU SmartLink, pulse la misma secuencia de teclas de nuevo, o apague y

encienda el dispositivo de CPAP.
Pulse la tecla de flecha ARRIBA 0 ABAJO del teclado del dispositivo de CPAP |Volumen

para ajustar el volumen de la notificacion de alerta audible. 100% (Ajust AV)

En este menu aparece el nimero de serie del médulo SmartLink conectado al [Numero serie

dispositivo de CPAP. CM123456

En este menu aparece la versién de firmware operativa del modulo SmartLink [Version Firmware
conectado al dispositivo de CPAP. VO.06 25/04/2008

En este menu aparece informacion sobre la pulsioximetria (Sp02) y las =

. o f B ) Sp02: 100
pulsaciones (PR) cuando se utiliza un oximetro de pulso con el sistema. Sino |p. 101
hay ninglin oximetro de pulso conectado al modulo, apareceran los caracteres
“***» como valores de SpO2 y PR.

Recuperacion de datos

Su especialista clinico dispondra de un protocolo estandar para el seguimiento de su terapia, y para conocer
el funcionamiento del dispositivo e identificar cualquier problema o inconveniente que pueda surgir. Su
proveedor de servicios de atencién sanitaria domiciliaria le enviara por correo una tarjeta de datos SmartLink
cada cierto tiempo y le pedird que descargue los datos en dicha tarjeta y se la envie de nuevo. Se trata de un
proceso muy sencillo:

1. Asegurese de que el mddulo SmartLink esté correctamente conectado al dispositivo de CPAP y que el
dispositivo de CPAP esté conectado a una fuente de alimentacion adecuada.

2. Coloque la tarjeta tal y como se muestra en la Figura 4. Introduzca la tarjeta en la ranura situada en la
parte superior del modulo y empujela hasta que la tarjeta encaje (Figura 5).

3. Asegurese de que el dispositivo detecta la tarjeta (aparece un mensaje o una alerta audible) y de que
se pueden transferir datos a la tarjeta. En funcién de la cantidad de datos, este proceso puede durar
varios minutos. No retire la tarjeta del mddulo hasta que el proceso haya finalizado. Observe los
mensajes que aparecen en la pantalla para confirmar que la transferencia se ha realizado
correctamente (consulte la seccion Mensajes a continuacion). Si fuera necesario, péngase en contacto
con su proveedor y notifiquele cualquier error que se pudiera haber producido.
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4. Sisu proveedor se lo indica, extraiga la tarjeta de la ranura. Para ello, presione la tarjeta hasta que éste
quede liberada y retirela de la ranura.

5. Coloque la tarjeta en el sobre proporcionado y devuélvasela al proveedor.

Mensajes

Durante el proceso de recuperacion de datos, pueden aparecer los siguientes mensajes en el

dispositivo de CPAP:

Mensaje que aparece cuando una tarjeta se introduce en el médulo SmartLink
por primera vez y se estan transfiriendo datos. Este mensaje permanecera en
la pantalla hasta que la transferencia haya finalizado.

Mensaje que aparece cuando una tarjeta se introduce en el médulo SmartLink
por primera vez y no hay datos nuevos que transferir. Permanecera en la
pantalla durante diez segundos.

Mensaje que aparece una vez finalizada la transferencia de datos de tarjeta.
Este mensaje permanecera en la pantalla durante diez segundos.

Mensaje que aparece si se produce un error durante la transferencia de datos
de tarjeta. Este mensaje permanecera en la pantalla hasta que se confirme el
mensaje. Para ello, debera pulsar cualquier tecla del teclado o esperar 15
minutos.

Mensaje que aparece si se produce un error durante la actualizacion de la
configuracion del dispositivo. Este mensaje permanecera en la pantalla hasta
que se confirme el mensaje. Para ello, debera pulsar cualquier tecla del
teclado o esperar 15 minutos. NOTA-Si aparece este mensaje, péngase en
contacto con su especialista clinico.

Mensaje que aparece al extraer la tarjeta del modulo. Este mensaje
permanecera en la pantalla durante diez segundos.

Mensaje que aparece si se detecta un médulo nuevo con datos que no
coinciden. Este mensaje permanecerd en la pantalla hasta que se retire el
madulo. Péngase en contacto con su proveedor para notificarle la situacion y

recibir instrucciones para resolver el problema. Si el problema no se soluciona,

Tarjeta detect.
Espere

Tarjeta detect.
Lista para usar

Transf. tarjeta

Correcta

Error de tarjeta
Contact. proveed

Error configurac
proveed

Contact.

Tarjeta retirada
Enviar proveedor

Confi. necesaria
Contact.

proveed

el modulo no podré registrar el

uso ni los datos de terapia. No obstante, aunque este mensaje permanezca en la pantalla mientras el médulo
esté conectado, el dispositivo de CPAP continuara funcionando y suministrando la terapia correspondiente.

Otros mensajes
Este mensaje aparecera en el caso poco probable de que se produzca un
estado de error del modulo (error de reloj, de memoria, de configuracion, etc.).

Mensaje que aparece cuando se esté actualizando el frmware. Este mensaje
permanecera en la pantalla hasta que el proceso de actualizacion haya
finalizado. Alguna vez, es posible que se proporcione una actualizacion del
firmware de su dispositivo a través de la tarjeta de datos SmartLink. EI

EOO Error médulo
Contact.

proveed

Actual. firmware

Espere.

proceso de actualizacion del firmware es automatico y puede tardar varios segundos en completarse. Una vez
que la actualizacion haya finalizado, el sistema volvera a su funcionamiento habitual.

A-DV5M-1
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ACCESORIOS

Kit dE OXIMEII0 ... DV5M-697
Sensor de dedo Para OXIMETI0..........c. i 8000AA
Sensor de oreja para oximetro
Sensor de dedo blando mediano para oximetro
Sensor de dedo blando grande para oximetro

INSTRUCCIONES DE LIMPIEZA

ADVERTENCIA
Para evitar descargas eléctricas, desenchufe siempre el cable de la toma de corriente de la pared.

PRECAUCION-No enjuague nunca el dispositivo ni lo sumerja en agua. Nunca permita que entre ni haya
liquido cerca de los puertos o los orificios, ya que podrian producirse dafios en el equipo. Si ocurre esto, no
utilice el dispositivo. Pongase en contacto con su proveedor para reparar el equipo.

NOTA-EI mddulo se debe limpiar siempre que sea necesario.

1. Apague el dispositivo de CPAP y desconéctelo de la toma de corriente.
2. Utilice un pafio suave humedecido para limpiar las superficies del dispositivo.
3. Deje secar el dispositivo completamente antes de volver a enchufarlo.

INSTRUCCIONES DE MANTENIMIENTO
El médulo SmartLink no necesita un mantenimiento periédico.

RESOLUCION DE PROBLEMAS

Problema Causa probable Solucién

No se reconoce el | 1. El dispositivo de CPAP no 1. Conecte el dispositivo de CPAP a una fuente de

maédulo al esta conectado a una fuente alimentacion adecuada y compruebe que el

conectarlo al de alimentacion. madulo se reconoce.

g;&?'two de 2. El médulo no esta 2. Retire el modulo del dispositivo de CPAP, vuelva

' completamente conectado al a alinear el conector de datos principal con el
dispositivo de CPAP. conector circular DIN del dispositivo de CPAP, y

presione firmemente hasta que el mddulo esté
completamente colocado. Asegurese de que
haya ninguna holgura entre el modulo y el
dispositivo de CPAP.
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Problema

Causa probable

Solucion

No se ha
reconocido la
tarjeta al
introducirla en la
ranura de tarjeta
del médulo.

1. La tarjeta no se ha colocado
correctamente.

1. Consulte el simbolo de la parte superior del
madulo o la Figura 4 de esta guia para ver la
orientacion adecuada de la tarjeta.

2. La tarjeta no se ha introducido
completamente en la ranura
de tarjeta del mddulo.

2. Presione la tarjeta e introdlzcala
completamente en la ranura de tarjeta hasta
que encaje.

3. EIl médulo no esta
completamente conectado al
dispositivo de CPAP.

w

. Retire el médulo del dispositivo de CPAP, vuelva
a alinear el conector de datos principal con el
conector circular DIN del dispositivo de CPAP, y
presione firmemente hasta que el mddulo esté
completamente colocado. AsegUrese de que
haya ninguna holgura entre el modulo y el
dispositivo de CPAP.

Error de tarjeta.

1. Tipo de tarjeta incorrecto.

1. Use Gnicamente una tarjeta suministrada por su
proveedor. La tarjeta debe ser del tipo SD con
formato FAT16.

2. Tarjeta extraida durante la
transferencia de datos.

2. No debe extraer la tarjeta durante la
transferencia de datos. La interrupcion de la
transferencia de datos puede dafiar la tarjeta y
evitar que ésta funcione correctamente. Vuelva
a introducir la tarjeta para permitir que la
transferencia de datos continlie hasta que se
complete.

3. Tarjeta dafiada o defectuosa.

3. Devuelva la tarjeta al proveedor para su
sustitucion.

Error de
configuracion.

1. Tarjeta extraida durante la
transferencia de datos.

1. No debe extraer la tarjeta durante la
transferencia de datos. La interrupcion de la
transferencia de datos puede dafiar la tarjeta y
evitar que ésta funcione correctamente. Vuelva
a introducir la tarjeta para permitir que la
transferencia de datos continlie hasta que se
complete. Si este error no se soluciona,
pdngase en contacto con el proveedor para
obtener ayuda.

2. Tarjeta dafiada o defectuosa.

2. Devuelva la tarjeta al proveedor para su
sustitucion. Si este error no se soluciona,
péngase en contacto con el proveedor para
obtener ayuda.

Configuracién
necesaria.

1. El modulo no esta
correctamente configurado.

—_

. Informe al proveedor de la situacion y siga las
instrucciones que le proporcione.

A-DV5M-1
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Problema Causa probable Solucion

No aparecen los 1. El oximetro no esta 1. Compruebe la conexion entre el conector del
datos del oximetro correctamente conectado al oximetro y el puerto de conexion del oximetro
(SpO2 y PR). mddulo SmartLink. del médulo.
2. La sonda del oximetro no esta | 2. Consulte las instrucciones de funcionamiento

correctamente conectada al que se proporcionan con el oximetro.

usuario.
El dispositivo de 1. Puede que el mddulo esté 1. Retire el médulo del dispositivo de CPAP y
CPAP no funciona dafiado. compruebe que el dispositivo de CPAP funcione
correctamente. correctamente. Si funciona correctamente sin el

maédulo conectado, es posible que el médulo
esté dafiado. Péngase en contacto con el
proveedor. Si continta sin funcionar
correctamente, consulte la guia de
instrucciones del dispositivo de CPAP para
intentar resolver el problema.

ESPECIFICACIONES DEL MODULO SMARTLINK DE DEVILBISS

Dimensiones: . ... 9,9 cm de altura x 7,9 cm de ancho x 3,6 cm de profundidad
(3,9 pulgadas de altura x 3,1 pulgadas de ancho x 1,4 pulgadas de profundidad)

PO 0,14 Kg. (0,30 libras)

Requisitos eléctricos:

Consumo de energia maximo (sélo el médulo SmartLink):. . ... 4 W

Voltaje y corriente: . ... Energia suministrada por el dispositivo de la serie DV5X

Equipo de clase II; Piezas aplicadas de tipo BF; Funcionamiento continuo

Condiciones de funcionamiento:

Rango de temperatura: ........ ... . Entre 41°F (5°C) y 104°F (40°C)
Rangode humedad:............ ... i Entre 0 y 95% H.R. sin condensacién
Condiciones atmosféricas: . . ... Nivel del mar a 2.743 m (9.000 pies)

Condiciones de almacenamiento y transporte:
Rango de temperatura: ........... .. . i Entre -40 °C (-40 °F) y +70 °C (158 °F)
Rangode humedad:............ ... i Entre 0 y 95% H.R. sin condensacion
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DECLARACION DEL FABRICANTE Y GUIA DE USO DE DEVILBISS
ADVERTENCIA

Este equipo eléctrico médico exige el cumplimiento de unas medidas de precaucion especiales de
compatibilidad electromagnética, y se debe instalar y reparar segun la informacion de compatibilidad
electromagnética especificada en los documentos anexos.

Los equipos de comunicacion de radiofrecuencia moviles y portatiles pueden afectar a los equipos
eléctricos médicos.

Este equipo o sistema no se debe utilizar junto o sobre otros equipos y, si fuera necesario hacerlo, se
debera observar para comprobar que funciona con normalidad en la configuracién con la que se esté
utilizando.

NOTA-Tanto las tablas de compatibilidad electromagnética como el resto de instrucciones proporcionan una
informacién esencial al cliente o usuario que permitira determinar la idoneidad del equipo o sistema en el
entorno electromagnético actual y adaptar este entorno electromagnético para permitir al equipo o sistema
realizar la funcion a la que esta destinado sin alterar el funcionamiento de otros equipos y sistemas o de otros
equipos eléctricos no médicos.

Declaracion del fabricante y guia de uso: emisiones de todos los equipos y
sistemas

Este dispositivo se ha disefiado para su uso en los entornos electromagnéticos especificados a
continuacién. Antes de utilizar el dispositivo, el cliente o usuario debe comprobar que el entorno sea
adecuado.

Prueba de Cumplimiento Cumplimiento electromagnético - Guia de uso
emisiones
Este dispositivo utiliza energia de radiofrecuencia soélo para su
Emisiones RF Gruoo 1 funcionamiento interno. Por tanto, sus emisiones de
CISPR 11 P radiofrecuencia son muy bajas y no es probable que cause
interferencias en los equipos electronicos proximos.
Emisiones RF CIa_sg B .
CISPR 11 Em|S|one_'s radiadas Este di i ) todo oo d
y conducidas ste dispositivo es apto para su uso en todo tipo de
Harmeni emplazamientos, incluidas viviendas particulares y otros
armonicos . ) -
Clase A emplazamientos conectados directamente con la red de suministro
IEC 61000-3-2 o ! S - -
eléctrico de bajo voltaje utilizada con fines domésticos.
Parpadeo Cumple
IEC 61000-3-3 P

A-DV5M-1 ES - 23



Prueba de Nivel de prueba | Nivel de
inmunidad IEC 60601 cumplimiento | Entorno electromagnético - Guia de uso
Descarga El suelo debe ser de madera, cemento o
electroestatica fgx ;iorr;tacto fgx ;?rr;tacto azulejos. Si el suelo es sintético, la humedad
IEC 61000-4-2 - - relativa debe ser de al menos el 30%.
Transitorios eléctricos . - -
répidos en rifagas | +2kV en CC +9KV en CC Iéa calldatd de lﬁ redltellec_trlca debe sle: la tipica
IEC 61000-4-4 e un entorno hospitalario o comercial.
Sobretension +1kV diferencial +1kV diferencial | La calidad de la red eléctrica debe ser la tipica
IEC 61000-4-5 +2kV comin +2kV comin de un entorno hospitalario o comercial.
>95% de caida >95% de caida
Caidas de voltaie durante 0,5 ciclos | durante 0,5 ciclos | La calidad de la red eléctrica debe ser la
breves interru éic;nes 60% de caida 60% de caida habitual de un entorno hospitalario o comercial.
e P durante 5ciclos  |durante 5 ciclos | Si el usuario de este dispositivo requiere un
y variaciones de 0 ) 0 . funci ient tinuo durante |
voltaje en lineas de 30% de cald_a 30% de ca|d_a funcionamiento continuo durante las
' .- |durante 25 ciclos | durante 25 ciclos | interrupciones del suministro eléctrico, se
alimentacion eléctrica o i o ’ iend L di I
IEC 61000-4-11 >95% de caida >95% de caida | recomienda conectar el |§p03|t|v9’a una
durante 5 durante 5 bateria o una fuente de alimentacion continua.
segundos segundos
Campo magnético de L “ticos de fi ia elécti
50/60 Hz de 0s campos magnéticos de frecuencia eléctrica
L 3A/m 3A/m deben ser los habituales de un entorno
frecuencia eléctrica hospitalario o comercial
IEC 61000-4-8 P :
Los equipos de comunicacion de
radiofrecuencia moviles y portatiles deben
RF conducida 3 Vims desde _ mantenerse alejados del dispositivo a una
IEC 61000-4-6 150 kHz hasta 80 | V1 =3 Vrms distancia no inferior a las distancias
MHz recomendadas en la siguiente lista:
D=(3,5VIW P
D=GBSEN/P  £ryre g0 y 800 MHz
D=(T/ETWP  Entre 800 MHz y 2,5 GHz
Donde P es la potencia de salida méxima en
vatios y D la distancia de separacion
. 3V/m recomendada en metros.
RF radiada Entre 80 MHz y 2,5 | E1 = 3V/m Las fuerzas de los campos de los transmisores
IEC 61000-4-3 GHz fijos, como se determina en un estudio de

caracteristicas electromagnéticas, no debe ser
inferior a los niveles de cumplimiento (V1'y E1).
Se pueden producir interferencias en la
proximidad de equipos que contengan un
transmisor.

Para los transmisores con una potencia de salida maxima no incluidos anteriormente, la distancia de separacion

recomendada (D) en metros (m) se puede estimar mediante la ecuacion aplicable a la frecuencia del transmisor,

donde P es la potencia de salida maxima del transmisor en vatios (W), segun el fabricante del transmisor.

Nota 1: a 80 MHz y 800 MHz, se aplica la distancia de separacion para los intervalos de frecuencia mas elevados.

Nota 2: es posible que estas pautas no se apliquen en todas las situaciones. La propagacion electromagnética se
ve afectada por la absorcion y reflexion de estructuras, objetos y personas.
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Distancias de separacion recomendadas entre equipos de comunicacion
de radiofrecuencia moviles y portatiles y este dispositivo. Este dispositivo
y su sistema NO estan destinados a su uso como aplicaciones de soporte
vital.

Este dispositivo esta destinado a su uso en entornos electromagnéticos en los que las perturbaciones
radiadas estén controladas. Para evitar las interferencias electromagnéticas, el cliente o el usuario de este
dispositivo pueden mantener una distancia minima entre equipos de comunicacion de radiofrecuencia
moviles y portétiles y el dispositivo segun las siguientes recomendaciones, segun la potencia de salida
maxima del equipo de comunicacion.

Distancias de separacidn recomendadas para el dispositivo (metros)

Entre 150 kHzy  [Entre 80 y 800  |Entre 800 MHz y 2,5 GHz

80 MHz MHz D=(2,3333)Y P

D=(1,1667)Yy P D=(1,1667)Y P

Potencia de salida
maxima (vatios)

0.01 0,11667 0,11667 0,23333
0.1 0,36894 0,36894 0,73785
1 1,1667 1,1667 2,3333
10 3,6894 3,6894 7,3785
100 11,667 11,667 23,333

Para los transmisores con una potencia de salida maxima no incluidos anteriormente, la distancia de separacion

recomendada (D) en metros (m) se puede estimar mediante la ecuacion aplicable a la frecuencia del transmisor,

donde P es la potencia de salida maxima del transmisor en vatios (W), segun el fabricante del transmisor.

Nota 1: @ 80 MHz y 800 MHz, se aplica la distancia de separacion para los intervalos de frecuencia méas elevados.

Nota 2: es posible que estas pautas no se apliquen en todas las situaciones. La propagacion electromagnética se
ve afectada por la absorcion y reflexion de estructuras, objetos y personas.
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INTRODUCTION

Le module SmartLink DeVilbiss est un accessoire en option congu pour les appareils PPC (pression positive
continue) de la série DV5X. Cet appareil SmartLink vous a été fourni par votre prestataire de soins a domicile
dans le cadre d'un traitement global d'une apnée obstructive du sommeil (AOS) par pression expiratoire
positive. L'outil SmartLink fournit a votre médecin et/ou prestataire de soins a domicile des informations utiles
concernant l'efficacité de votre traitement ainsi que la fréquence et la régularité avec lesquelles vous utilisez
I'appareil.

Les informations recueillies par SmartLink mettent en évidence les éventuels problémes ou difficultés que
vous rencontrez en utilisant le traitement et que votre médecin peut vous aider a résoudre.

SmartLink est un module technologique avancé congu pour fonctionner conjointement avec votre appareil
PPC.

Ce systeme se révele particulierement novateur dans le domaine de la santé. En effet, lorsqu’'un médecin
vous prescrit un traitement, il n’en connait généralement jamais vraiment I'efficacité par la suite. SmartLink
vous offre un avantage considérable en permettant a votre médecin d'assurer le suivi de votre état sans qu'il
vous soit nécessaire d'effectuer plusieurs visites a son cabinet.

Indications d’emploi

Le systeme SmartLink de DeVilbiss ne peut étre utilisé qu'avec les systemes PPC séries DV51, DV53, DV54,
DV55, DV56, et DV57 pour le suivi des patients de plus de 30 kg souffrant d’apnée obstructive du sommeil et
sous traitement PPC nasal.
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EXPLICATION DES SYMBOLES

A\

Attention, consulter le guide d'instructions @-> Port d’entrée-sortie de données

Piéce appliquée de type BF Sens d'insertion de la carte mémoire

O

Protection électrique de classe Il - @l

Double isolation Port de connexion d’oxymetre

)i

Cet appareil comporte des équipements électriques et/ou électroniques qui doivent étre recyclés
conformément a la Directive 2002/96/CE relative aux déchets d’équipements électriques et
électroniques (DEEE).

CONSIGNES DE SECURITE IMPORTANTES

Veuillez lire attentivement toutes les instructions avant de poursuivre. Les informations importantes sont mises
en évidence par les termes suivants :

DANGER

Consignes de sécurité extrémement importantes concernant un danger pouvant
entrainer des blessures graves, voire mortelles.

AVERTISSEMENT Consignes de sécurité importantes concernant un danger pouvant entrainer des

blessures graves.

ATTENTION Précautions & prendre pour éviter d'endommager le produit.
REMARQUE Informations auxquelles il convient de préter une attention particuliére.
DANGER

. Risque d’électrocution - Ne pas utiliser I'appareil en se baignant.

. Risque d’électrocution — Ne pas immerger I'appareil dans I'eau ou dans un autre liquide.

. Risque d’électrocution — Ne pas tenter d’ouvrir ou de démonter le boitier. Il ne contient aucun
composant réparable par I'utilisateur. Pour tout entretien de I'appareil, contactez votre
prestataire de soins a domicile. Toute ouverture ou altération de I’appareil entrainera I'annulation
de la garantie.

AVERTISSEMENT
. N’utilisez le module SmartLink que pour 'usage auquel il est destiné, tel que décrit dans ce
manuel.

. Prenez soin de lire et de comprendre toutes les instructions de sécurité fournies avec votre
module SmartLink.

. N'utilisez que les accessoires recommandés par DeVilbiss.

. N'utilisez que les cartes de données fournies par votre prestataire de soins a domicile. Les
autres cartes mémoire Secure Digital (SD) risquent d’étre incompatibles avec le systéme ou de
ne pas fonctionner correctement.

. N’exposez pas I'appareil a I'eau.

. Si le module SmartLink a été aspergé d’eau ou immergé, débranchez le cordon secteur de la
source d’alimentation. Laissez sécher complétement I'appareil avant de le réutiliser.
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. Si I'appareil est tombé, reportez-vous au manuel de dépannage. Contactez votre prestataire de
soins a domicile pour faire évaluer I'état de I'appareil.

. Pour éviter tout risque d’électrocution, débranchez toujours I'appareil de la prise murale avant
de le nettoyer.

. N’insérez jamais d’objets dans I'une des ouvertures.

ATTENTION-Les connecteurs circulaires du port de transmission de données et de I'oxymetre situés sur le
c6té du module SmartLink permettent de fixer des accessoires sur I'appareil. Ces connecteurs ne doivent étre
utilisés qu’avec des accessoires approuvés par DeVilbiss. Ne tentez pas de brancher d’autres dispositifs sur
ces connecteurs car vous risqueriez d’'endommager I'appareil PPC, le module SmartLink et/ou le dispositif que
vous essayez de connecter.

Prenez soin de bien lire et assimiler les informations du présent manuel. Ces informations vous aideront a
comprendre le fonctionnement du module SmartLink et a entretenir correctement ce dernier. Si vous suivez
ces instructions ainsi que les conseils de votre médecin, votre module SmartLink se révélera un complément
efficace de votre traitement par PPC.

CONSERVEZ CES INSTRUCTIONS

CONFIGURATION

Pieces principales du module SmartLink
Logement pour carte de données A
Bouton de déverrouillage
Port de connexion de données d’accessoire secondaire S5 |
Port de connexion d'oxymétre el
Connecteur de données principal

Languettes de verrouillage (3 languettes)
Manuel d'utilisation (non illustré)

NookRwWN =

Connexion a ’appareil PPC

I'appareil PPC qui vous a été fourni. Dans le cas contraire, suivez la procédure
ci-aprés pour connecter le module a I'appareil PPC.

1. Localisez le connecteur de données principal situé a I'arriere du module
SmartLink. Alignez le connecteur de données principal sur le connecteur
DIN circulaire situé a I'arriére de I'appareil PPC, puis engagez le premier
connecteur dans le second. Simultanément, alignez les trois languettes
de verrouillage du module sur les trois encoches de verrouillage situées 5 6 6
sur la face arriére de I'appareil PPC, puis engagez les premiéres dans les
secondes (Figure 1).

2. Appuyez fermement sur le module a I'arriére de I'appareil PPC jusqu’a ce
qu'il soit complétement enclenché et verrouillé en position (Figure 2). Un déclic peut se faire entendre
pour vous confirmer que le module est solidement fixé a I'appareil PPC. Assurez-vous visuellement
qu'aucun espace n'existe entre le module et I'appareil PPC.

REMARQUE -/l est possible que le module SmartLink soit déja fixé sur EI
6
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Retrait de Pappareil PPC

Pour retirer le module de I'appareil PPC, procédez comme suit :

1. Enfoncez completement le bouton de déverrouillage situé sur le coté du module.
2. Extrayez le module de I'appareil PPC en le tirant vers vous.

ATTENTION-Ne tirez pas le module vers le haut car vous risqueriez d’'endommager le connecteur de
données.

Connexion d’un oxymeétre en option

Le module SmartLink offre une possibilité de connexion d’'un oxymetre permettant d'utiliser un oxymétre Nonin
XPOD agréé avec le systéme de I'appareil PPC ou du module. Fixez le cable de I'oxymetre sur le port de
connexion d’oxymeétre situé sur le c6té du module. Si vous utilisez un oxymétre, reportez-vous aux instructions
de montage et d'utilisation fournies avec ce dernier (Figure 3).

Vous pouvez consulter les relevés de votre oxymétre a tout moment a I'aide du menu SmartLink (reportez-
vous a la section « Structure de menus du module SmartLink »).

Le message présenté sur la droite apparait lorsque vous connectez Oxymétre
I'oxymétre pour la premiére fois et que I'enregistrement démarre. Ce Connecté
message reste affiché pendant cinq secondes. Le menu du sphygmo-

oxymétre (SpOo/PR) s'affiche ensuite.

Le message présenté sur la droite apparait lorsque vous retirez I'oxymetre. Oxymetre
Ce message reste affiché pendant cing secondes. Différentes notifications Débranché
apparaissent jusqu'a ce que I'enregistrement prenne fin.

Structure de menus du module smartlink

Pour afficher ou faire disparaitre le menu SmartLink, appuyez simultanément sur les touches fléchées Gauche
et Droite. Utilisez les touches fléchées pour naviguer dans la structure de menus comme illustré ci-dessous
(en suivant les lignes en pointillés).

Navigation :

» Touche Droite : fait défiler les options de menu vers la droite.

<« Touche Gauche : fait défiler les options de menu vers la gauche.
A Touche Haut : fait défiler les options de menu vers le haut.

'V Touche Bas : fait défiler les options de menu vers le bas.

Pour quitter le menu SmartLink, effectuez I'une des opérations suivantes :
1. Allumez ou éteignez I'appareil.
2. Appuyez simultanément sur les touches Gauche et Droite.

Menu SmartLink Volume Numéro de série Version logiciel Sp02: 100
Sortie: pres. 4p 100% (ajust. AV) CM123456 VO.06 25/04/2008 RC: 101
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INSTRUCTIONS D’UTILISATION

Navigation dans les menus et affichage des résultats

Lorsque le module SmartLink est connecté, il collecte d'importantes données concernant le mode d'utilisation
de l'appareil et le type de traitement qu'il délivre. Vous pouvez accéder a la plupart de ces informations par
I'intermédiaire du menu intégré sur I'écran de votre appareil PPC. La figure précédente illustre la procédure de
navigation parmi les menus.

Lorsque le module SmartLink est correctement connecté, 'écran de I'appareil [Module SmartLink

PPC affiche le message présenté sur la droite. REMARQUE— Si une carte de |Prét

données est insérée dans le module avant que ce dernier ne soit connecté a
I'appareil PPC, des messages de détection de la carte peuvent apparaitre.

Pour accéder au menu SmartLink, appuyez simultanément sur les touches Menu SmartLink
GAUCHE et DROITE du clavier de I'appareil PPC. Pour quitter le menu Sortie: pres. 4 p
SmartLink, appuyez de nouveau sur la méme séquence de touches ou
éteignez puis rallumez I'appareil PPC.

Pour régler le volume de la notification sonore des alarmes, appuyez sur la \1/8;);'"6 . AY
touche HAUT ou BAS du clavier de I'appareil PPC. S )
Le menu présenté & droite affiche le numéro de série du module SmartLink ~ |[Numéro de série
connecté a 'appareil PPC. CM123456

Le menu présenté & droite affiche la version du micrologiciel d’exploitation du  [Version logiciel
module SmartLink connecté a 'appareil PPC. VO.06 25/04/2008

Le menu présenté & droite affiche les informations d’oxymétrie de pouls Sp02: 100
(SpO2) et de fréquence de pouls (PR) en cas d'utilisation d'un sphygmo- RC: 101
oxymetre avec le systéme. Si aucun sphygmo-oxymetre n'est connecté au
module, l'indication *** s’affiche pour les valeurs SpO2 et PR.

Récupération des données

Votre médecin peut appliquer un protocole standard pour assurer le suivi de votre traitement afin de

déterminer I'efficacité de 'appareil et d'identifier les problémes ou difficultés que vous pouvez rencontrer. Votre

prestataire de soins a domicile vous enverra par courrier une carte de données SmartLink a intervalles
réguliers et vous invitera a télécharger les données de votre appareil sur la carte et & lui renvoyer cette
derniere. La procédure a suivre est trés simple :

1. Assurez-vous que le module SmartLink est correctement connecté a I'appareil PPC et que ce dernier
est relié a une source d'alimentation adéquate.

2. Orientez la carte comme illustré (Figure 4), puis insérez-la dans le logement qui lui est destiné, situé sur
la partie supérieure du module, jusqu'a ce que vous entendiez un déclic (Figure 5).

3. Vérifiez que la carte est détectée (affichage d'un message ou émission d'une tonalité), puis laissez
I'appareil transférer les données vers la carte. La durée de cette opération varie selon la quantité de
données a télécharger. Ne retirez pas la carte du module tant que 'opération n’est pas terminée.
Surveillez le ou les messages apparaissant a I'écran pour vous assurer de la réussite du transfert
(reportez-vous a la section « Messages » ci-dessous). S'il y a lieu, contactez votre prestataire et
signalez-lui les erreurs éventuelles.
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4. Pour éjecter la carte de son logement, appuyez sur cette derniere jusqu'a ce qu’elle soit désenclenchée,

puis extrayez-la.

5. Placez la carte dans I'enveloppe matelassée fournie a cet effet, puis renvoyez-la par courrier a votre

prestataire de soins.
Messages

Les messages pouvant s’afficher sur I'appareil PPC durant la procédure de récupération des données

sont les suivants :

Le message présenté a droite apparait lorsque vous insérez pour la premiére
fois une carte dans le module SmartLink et que les données y sont
transférées. Ce message reste affiché jusqu'a l'issue du transfert.

Le message présenté a droite apparait lorsque vous insérez pour la premiére
fois une carte dans le module SmartLink et qu'il n’existe pas de nouvelles
données a transférer. Ce message reste affiché pendant dix secondes.

Le message présenté a droite apparait a l'issue du transfert de données sur la
carte. Ce message reste affiché pendant dix secondes.

Le message présenté a droite apparait si une erreur survient lors du transfert
de données sur la carte. Ce message reste affiché jusqu'a ce que vous en
accusiez réception en appuyant sur une touche quelconque du clavier ou
disparait automatiquement au bout de 15 minutes.

Le message présenté a droite apparait si une erreur survient pendant la
mise a jour des réglages de I'appareil. Ce message reste affiché jusqu'a ce
que vous en accusiez réception en appuyant sur une touche quelconque du

Carte détectée
Patientez svp ...

Carte détectée
Prét

Transfert carte
0K

Erreur de carte
Contacter prest.

Erreur de régl.
Contacter prest.

clavier ou disparait automatiquement au bout de 15 minutes. REMARQUE- Si ce message s'affiche,

contactez votre médecin.

Le message présenté a droite apparait une fois que vous avez extrait la carte
du module. Ce message reste affiché pendant dix secondes.

Le message présenté a droite apparait en cas de détection d'un nouveau
module avec des données incompatibles. Ce message reste affiché jusqu’au
retrait du module. Contactez votre prestataire pour 'informer de cette situation
et pour connaitre la procédure a suivre pour résoudre le probleme. Si le

Carte retirée
Envoyer prest.

Config. Requise

Contacter prest.

probléme persiste, le module ne pourra pas enregistrer les données d'utilisation et de traitement. Toutefois,
bien que ce message reste affiché pendant toute la durée de connexion du module, I'appareil PPC continuera

de fonctionner normalement et de dispenser le traitement.

Autres messages

Le message présenté a droite s'affiche dans le cas trés improbable ou une
défaillance du module surviendrait (erreur d’horloge, erreur de mémoire,
erreur de réglage, etc.).

Le message présenté a droite apparait lorsque le micrologiciel fait I'objet
d'une mise a jour. Ce message reste affiché jusqu'a l'issue de cette
opération. Une mise a jour du micrologiciel vous est de temps en temps
fournie pour votre appareil par 'intermédiaire d'une carte de données

A-DV5M-1
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SmartLink. La procédure de mise a jour du micrologiciel est automatique et s'effectue en quelques secondes.
Aissue de I'opération, le systéme reprend son fonctionnement normal.

ACCESSOIRES

Kt 0/OXYMBITE....oo et

Capteur de doigt pour oxymétre
Capteur d'oreille pour oxymeétre
Capteur d'oxymetre de doigt souple, Moyen
Capteur d'oxymetre de doigt souple, Grand

INSTRUCTIONS DE NETTOYAGE

AVERTISSEMENT
Pour éviter tout risque d’électrocution, débranchez toujours I'appareil de la prise murale.

ATTENTION-Ne rincez ou n'immergez jamais I'appareil. Ne laissez jamais aucun liquide pénétrer dans
I'appareil ou a proximité de ses ports ou ouvertures, car vous risqueriez de I'endommager. Si une telle
situation se produit, arrétez d'utiliser I'appareil. Contactez votre prestataire.

REMARQUE-Le module doit étre nettoyé aussi souvent que nécessaire.

1. Eteignez I'appareil PPC, puis débranchez-le de la source d’alimentation.
2. Nettoyez les surfaces de I'appareil a I'aide d’'un chiffon doux légérement humide.
3. Laissez sécher completement 'appareil avant de le rebrancher dans une prise murale.

INSTRUCTIONS D’ENTRETIEN
Le module SmartLink ne nécessite pas d’entretien régulier.

DEPANNAGE
Probléme Cause probable Solution
Module non reconnu | 1. L'appareil PPC n'est pas | 1. Connectez I'appareil PPC a une source
lors de sa connexion a |  connecté & une source d'alimentation adéquate, puis vérifiez que le
I'appareil PPC d'alimentation. module est reconnu.
2. Le module n’est pas 2. Retirez le module de I'appareil PPC, réalignez le
complétement fixé a connecteur de données principal sur le connecteur
I'appareil PPC. DIN circulaire de I'appareil PPC, puis enfoncez

fermement le premier dans le second jusqu'a ce
que le module soit verrouillé en position. Assurez-
Vous qu'aucun espace n’existe entre le module et
I'appareil PPC.
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Probléme

Cause probable

Solution

Carte non reconnue
lors de son insertion
dans le logement pour
carte du module

1

. La carte n'a pas été

insérée dans le bon
sens.

1. Reportez-vous au symbole figurant sur la partie
supérieure du module ou a la Figure 4 du présent
manuel pour connaitre I'orientation correcte de la
carte.

endommagée ou
défectueuse.

2. La carte n'est pas 2. Enfoncez complétement la carte dans son
complétement insérée logement jusqu’'a ce que vous entendiez un déclic.
dans son logement.

3. Le module n'est pas 3. Retirez le module de I'appareil PPC, réalignez le
complétement fixé a connecteur de données principal sur le connecteur
I'appareil PPC. DIN circulaire de I'appareil PPC, puis enfoncez

fermement le premier dans le second jusqu'a ce
que le module soit verrouillé en position. Assurez-
Vous qu'aucun espace n’existe entre le module et
I'appareil PPC.

Erreur de carte 1. Le type de carte est 1. Utilisez exclusivement une carte fournie par votre
incorrect. prestataire. Il doit s'agir d’'une carte SD au format

FAT16.

2. La carte a été retirée 2. Vous ne devez jamais retirer la carte lors d'une
pendant le transfert des procédure de transfert de données. L'interruption
données. du transfert de données risque d'endommager la

carte et de compromettre le bon fonctionnement de
cette derniere. Réinsérez la carte, puis laissez le
transfert de données se poursuivre jusqu'a son
terme.

3. La carte est 3. Renvoyez la carte a votre prestataire pour la faire
endommagée ou remplacer.
défectueuse.

Erreur de réglage 1. La carte a été retirée 1. Vous ne devez jamais retirer la carte lors d'une
pendant le transfert des procédure de transfert de données. L'interruption
données. du transfert de données risque d'endommager la

carte et de compromettre le bon fonctionnement de
cette derniere. Réinsérez la carte, puis laissez le
transfert de données se poursuivre jusqu'a son
terme. Si I'erreur persiste, contactez votre
prestataire pour résoudre le probleme.

2. La carte est 2. Renvoyez la carte a votre prestataire pour la faire

remplacer. Si 'erreur persiste, contactez votre
prestataire pour résoudre le probléme.

Configuration requise

1.

Le module n'est pas
configuré correctement.

N

. Signalez la situation a votre prestataire, puis suivez
les instructions de ce dernier.

A-DV5M-1
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Probléme Cause probable

Solution

Données d'oxymétre | 1. L'oxymétre n'est pas
(SpO2 et PR) non connecté correctement
affichées au module SmartLink.

1. Vérifiez la connexion entre le connecteur de
I'oxymeétre et le port de connexion d’oxymétre du
module.

N

. La sonde de I'oxymetre
n'est pas raccordée
correctement a
I'utilisateur.

2. Reportez-vous aux instructions d'utilisation fournies
avec 'oxymétre.

Dysfonctionnement de | 1. Le module est
I'appareil PPC défectueux.

N

. Retirez le module de I'appareil PPC, puis assurez-
vous que I'appareil PPC fonctionne correctement.
Si tel est le cas, le module est probablement
défectueux. Contactez votre prestataire. Si le
probléme persiste, consultez le manuel d'utilisation
de I'appareil PPC pour connaitre la procédure a
suivre.

SPECIFICATIONS DU MODULE SMARTLINK DEVILBISS

DIMENSIONS . . .o 99cmHx79cmlx3,6cmP
POIaS & 0,14 kg
Caractéristiques électriques :

Consommation électrique maximum (module SmartLink seul) : . .......... ... i 4W

Alimentation fournie par I'appareil
de la série DV5X

Equipement de classe Il ; piéces appliquées de type BF ; fonctionnement continu

Conditions de fonctionnement :

5°Ca40°C
0 a 95 % d’humidité relative (sans condensation)
Du niveau de la mer jusqu'a 2 743 metres

-40°Ca70°C
0 a 95 % d’humidité relative (sans condensation)

RECOMMANDATIONS ET DECLARATION DU FABRICANT POUR DEVILBISS

AVERTISSEMENT

L’équipement médical électrique nécessite des précautions spéciales en ce qui concerne la CEM et
doit étre installé et mis en service conformément aux informations sur la compatibilité
électromagnétique [CEM] spécifiées dans les documents joints.

L’équipement portatif et mobile de communications HF peut affecter le matériel médical électrique.
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L’équipement ou le systéme de préts est utilisé a coté ou empilé avec un autre équipement et, si son
utilisation alors qu’il est adjacent ou empilé est nécessaire, I'équipement ou le systéme doit étre
observé afin de vérifier le fonctionnement normal dans la configuration qui sera utilisée.

REMARQUE-Les tableaux de CEM et autres directives fournissent au client ou a I'utilisateur des informations
qui sont essentielles pour déterminer la pertinence de I'équipement du systéme quant a une utilisation dans un
environnement électromagnétique et dans la gestion de I'environnement électromagnétique d'utilisation afin de
permettre a I'équipement au systéme de fonctionner comme prévu sans géner d’autres équipements et
systémes ou un équipement électrique non médical.

Recommandations et déclaration du fabricant - Emissions pour tous les
équipements et systemes

Cet appareil est prévu pour étre utilisé dans I'environnement électromagnétique ci-dessous. Son acheteur ou
utilisateur doit s'assurer qu'il est utilisé dans un tel environnement.

Test d’émission Conformité Application électromagnétique - Recommandations
) Cet appareil n'utilise 'énergie radioélectrique que pour son
Emissions HF Groupe 1 fonctionnement interne. 1l n'émet donc que peu de
CISPR 11 P radiofréquences et il est peu probable qu'il interfere avec les
appareils électroniques a proximité.

oo Classe B
(E:rlglgao? 13 HF Emissions rayonnées

et conduites Cet appareil peut étre utilisé dans tous les batiments, y compris

: ans les batiments résidentiels ou ceux directement connectés
Harmoniques dans les batiments résidentiel direct t té
IEC 61000-3.2 Class A au réseau électrique public & basse tension approvisionnant les
o résidences.

Scintillation Conforme
IEC 61000-3-3

IEC 60601 Test Niveau de Environnement électromagnétique -
Test d'immunité Level conformité Recommandations
Décharges Le sol doit étre en bois, en ciment ou &
) ges +6kV contact +6kV contact carreaux de céramique. S'il est recouvert
électrostatiques (ESD) N ) N ) ) - . I
IEC 61000-4-2 +8kV air +8kV air d'un matériau synthétique, I'humidité

relative doit étre au moins de 30 %.

Courants transitoires

: ) La qualité du courant du secteur doit
rapides/pointes de

+2kV sur secteur CA | +2kV sur secteur CA |étre celle d'un environnement

tension commercial ou hospitalier typique
IEC 61000-4-4 pitaller typique.
Surtensions +1KV Différentiel | +1 KV Différentiel :frjz:“‘ee d‘?ﬂncgﬁ\:?rgtn‘:l‘é;‘;ﬁf“r doit
IEC 61000-4-5 +2 kV Commun +2 kV Commun

commercial ou hospitalier typique.
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Test d'immunité

IEC 60601 Test
Level

Niveau de
conformité

Environnement électromagnétique -
Recommandations

Chutes de tension,

>95 % de chute pour
0,5 cycle

>95 % de chute pour
0,5 cycle

La qualité du courant du secteur doit
étre celle d'un environnement

courtes interruptions et |60 % de chute pour 5 |60 % de chute pour 5 |commercial ou hospitalier typique. Si un
variations de courant ~ |cycles cycles fonctionnement continu du dispositif est
sur les lignes de 30 % de chute pour |30 % de chute pour ~|requis pendant une interruption de
courant d'alimentation |25 cycles 25 cycles I'alimentation secteur, il est recommandé
IEC 61000-4-11 >05 % de chute pour [>95 % de chute pour d'utiliser une alimentation permanente

5 secondes 5 secondes (UPS) ou une batterie.
Champ magnétique a Les champs magnétiques de fréquence
la fréquence du réseau 3A/m 3A/m du réseau doivent se trouver aux
de 50/60 Hz niveaux typiques d’'un environnement
IEC 61000-4-8 commercial ou hospitalier.

HF conduite IEC
61000-4-6

3 Vrms de 150 kHz a
80 MHz

V1 =3Vrms

Les équipements de communication HF
portables et mobiles doivent étre
séparés de I'appareil par au minimum
les distances de séparation
recommandées calculées/indiquées
ci-dessous :

D=3, 5NV P

HF rayonnée
IEC 61000-4-3

3Vim
80 MHz a 2,5 GHz

E1=3VIm

D=(35E1WP 80 MHz & 800 MHz
D=(7/E1W P 800 MHz & 2,5 GHz
Ou P est la puissance nominale
maximale et d est la distance de
séparation recommandée en métres.
L'intensité des champs des
transmetteurs HF fixes, telle que
déterminée par une étude
électromagnétique du site, doit étre
inférieure aux niveaux de conformité (V1
et E1).

Des interférences sont possibles a
proximité de I'équipement contenant un
transmetteur

par son fabricant.

Dans le cas de transmetteurs dont le courant de sortie maximum n'est pas listé ci-dessus, le dégagement
recommandé, d, en métres (m), peut étre estimé au moyen de I'équation applicable a la fréquence du
transmetteur, dans laquelle P est le courant de sortie nominal maximum du transmetteur en watts (W), indiqué

Remarque 1 : a 80 et 800 MHz, la plage des fréquences les plus hautes est celle qui s'applique.

Remarque 2 : ces recommandations peuvent ne pas s'appliquer a toutes les situations. La propagation
électromagnétique dépend de I'absorption et de la réflexion par les structures, les objets et les
personnes.
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Distances recommandées de séparation entre les équipements de commu-
nication HF portables et mobiles et ce dispositif. Cet appareil et ce sys-
teme NE SONT PAS concus pour la réanimation.

Cet appareil est prévu pour étre utilisé dans I'environnement électromagnétique ou les perturbations rayonnées
sont controlées. L'acheteur ou I'utilisateur de cet appareil peut réduire le risque d'interférences radioélectriques
en maintenant une distance minimum entre les équipements de communication @ HF mobiles et portatifs et cet
appareil, telle que la distance recommandée ci-dessous, en fonction du courant de sortie maximum de
I'équipement de communication en question.

Distances de séparation recommandées pour I'appareil (métres)
Sortie électrique 150 kHz 8 80 MHz |80 & 800 MHz 800 MHz & 2,5 GHz
maximum (Watts) |p-(1 1667/ P [D=(1,1667WP  |D=(2,3333W/P
0,01 0,11667 0,11667 0,23333
0,1 0,36894 0,36894 0,73785
1 1,1667 1,1667 2,3333
10 3,6894 3,6894 7,3785
100 11,667 11,667 23,333

Dans le cas de transmetteurs dont le courant de sortie maximum n’est pas listé ci-dessus, le dégagement

recommandé, d, en métres (m), peut étre estimé au moyen de I'équation applicable a la fréquence du

transmetteur, dans laquelle P est le courant de sortie nominal maximum du transmetteur en watts (W),

indiqué par son fabricant.

Remarque 1 : a 80 et 800 MHz, la plage des fréquences les plus hautes est celle qui s'applique.

Remarque 2 : ces recommandations peuvent ne pas s'appliquer a toutes les situations. La propagation
électromagnétique dépend de I'absorption et de la réflexion par les structures, les objets et les
personnes.

A-DV5M-1

FR - 37



INHALT

BINFURIUNG ot DE - 38
Definition der SYMDOIE ... DE - 39
Wichtige SchutzmaRnahmen DE - 39
Einrichtung DE - 40
Wichtige Teile Ihres SmartLink-Moduls DE - 40
Anschluss an das CPAP DE - 40
Optionaler Anschiuss €iNes OXIMELETS..........ccviimiieiriieieieeieie et DE - 41
BediENUNGSNINWEISE. ........couveiiici bbb DE - 41
Navigieren der Menus und Berichterstattung..........cococcrreciseses DE - 41
Datentibertragung DE - 42
Zubehor DE - 43
DE - 43

DE - 44

FERIEIDENEDUNG ...t DE - 44
TECHNISCNE DALEN ..o s DE - 45
DeVilbiss-Anleitung und Herstellererklarung DE - 46

EINFUHRUNG

Das SmartLink-Modul von DeVilbiss ist ein optionales Zubehdrteil fir CPAP-Geréte der Serie DV5X. Dieses
SmartLink-Gerat wird von Ihrem medizinischen Betreuer als Bestandteil Ihrer positiven Atemdrucktherapie
(OSA,) fir obstruktive Schlaftapnoe bereitgestellt. SmartLink ist ein hilfreiches Werkzeug fir lhren Arzt und/
oder medizinischen Betreuer, denn es gibt ihm Aufschluss Uber die Wirksamkeit der Therapie und wie oft und
wie regelmaRig Sie das Gerat benutzen.

Die von SmartLink gesammelten Informationen geben Hinweise auf mdgliche Probleme oder Schwierigkeiten
bei der Therapie, mit denen Ihr medizinischer Sachverstandiger lhnen bei der Gewdhnung an das Gerat
helfen kann.

SmartLink ist ein auf moderner Technologie basierendes Zusatzmodul, das mit Inrem CPAP-Gerét fir nicht-
invasive Beatmungstherapie zusammenarbeit.

Dieses System ist besonders wichtig in der Krankenpflege, da oft Therapien verschrieben werden, deren
Effektivitat sich aufgrund der Heimanwendung nur schwer verfolgen Iasst. SmartLink bietet lhnen wesentliche
Vorteile, denn es hilft Inrem medizinischen Sachverstandigen, Ihren Gesundheitszustand zu verfolgen und
erspart Ihnen zusatzliche Vorstellungsgesprache in der Klinik.

Gebrauchsanweisung

Das DeVilbiss SmartLink-System darf nur mit den CPAP-Systemen der DV51, DV53, DV54, DV55, DV56- und
der DV57-Serie zur Verlaufskontrolle der nasalen CPAP-Therapie von Patienten mit obstruktiver Schlafapnoe
mit einem Gewicht von mindestens 30 kg eingesetzt werden.
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DEFINITION DER SYMBOLE

A\

Achtung, Hinweise beachten Dateneingang/-ausgang

Anwendungsteil der Schutzklasse BF Einschieberichtung der Speicherkarte

O

Elektrischer Schutz der Klasse 2 —

; Q| | Anschluss fiir das Oximeter
doppelte Isolierung

)i

Dieses Gerat enthélt elektrische und/oder elektronische Komponenten, die gemaf EC-Richtlinie
2002/96/EC Uber Elektro- und Elektronik-Altgerate (WEEE) der Wiederverwertung zugefiihrt
werden miissen.

WICHTIGE SICHERHEITSHINWEISE

Vor der Verwendung die gesamte Bedienungsanleitung sorgfaltig durchlesen. Wichtige Informationen sind
folgendermafen gekennzeichnet:

GEFAHR Wichtige Sicherheitsinformationen iiber Gefahren, die schwere oder todliche
Verletzungen verursachen kénnen.

WARNUNG  Wichtige Sicherheitsinformationen iiber Gefahren, die schwere Verletzungen zur Folge
haben kénnen.

VORSICHT Informationen zur Vermeidung von Beschadigungen des Geréts.

HINWEIS Informationen, die Sie besonders beachten sollten.

GEFAHR

. Stromschlaggefahr — Nicht wahrend des Badens verwenden.

. Stromschlaggefahr - Nicht in Wasser oder andere Fliissigkeiten eintauchen oder fallen lassen.

. Stromschlaggefahr - Nicht in Wasser oder andere Fliissigkeiten eintauchen oder fallen lassen.
Das Gerét enthélt keine Teile, die vom Benutzer selbst gewartet werden kdnnen. Wenden Sie sich
an Ihren medizinischen Betreuer, wenn das Gerét gewartet werden muss. Offnen oder
Manipulieren des Produkts fiihrt zum Erléschen der Garantie.

WARNUNG
. Das SmartLink-Modul darf nur zu dem in dieser Anleitung beschriebenen Zweck verwendet
werden.

. Machen Sie sich mit allen Sicherheitshinweisen beziiglich des SmartLink-Moduls vertraut.

. Verwenden Sie nur von DeVilbiss empfohlene Zubeharteile.

. Verwenden Sie nur von lhrem medizinischen Betreuer zur Verfiigung gestellte Datenkarten.
Andere SD-Karten sind mit lhrem System ggf. nicht kompatibel oder funktionieren nicht
ordnungsgemaR.

. Das Gerat vor Wasser schiitzen.

. Sollte das SmartLink-Modul dennoch mit Wasser in Beriihrung kommen, ziehen Sie den Stecker
aus der Steckdose. Lassen Sie das Gerat vor der Wiederanwendung vollstandig trocknen.

. Falls das Gerat auf den Boden gefallen ist, siche Fehlerbehebung fiir weitere Hinweise. Lassen
Sie das Geréat von Ihrem medizinischen Betreuer iiberpriifen.
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. Zur Vermeidung von Stromschlaggefahr vor jeder Reinigung des Gerats den Netzstecker aus der
Steckdose ziehen. B
. Keine Fremdkorper in die Offnungen einfiihren.

VORSICHT-Der runde Datenanschluss und die Oximeter-Anschliisse an der Seite des SmartLink-Moduls
dienen zum AnschlieBen von Zubehérteilen an das Gerét. An diese Anschliisse dtirfen nur von DeVilbiss
genehmigte Zubehbrteile angeschlossen werden. Das AnschlieBen anderer Gerate kann das CPAP-Gerét, das
SmartLink-Modul bzw. das Anschlussgerét beschédigen.

Vergewissern Sie sich, dass Sie alle Informationen in dieser Anleitung gelesen und verstanden haben. Die
Angaben in dieser Anleitung erklaren die Funktionsweise des SmartLink-Moduls und die Aufrechterhaltung
seiner Funktion. Bei Befolgung dieser Anweisungen und der Ratschlage Ihres Arztes wirkt das SmartLink-
Modul als effektive Ergéanzung Ihrer CPAP-Therapie.

BEWAHREN SIE DIESE ANLEITUNG
SORGFALTIG AUF

EINRICHTUNG

Wichtige Elemente lhres SmartLink-Moduls
Einschubschlitz fiir die Datenkarte

Entriegelungstaste

Anschluss fir eine zweite Datenverbindung

Anschluss fiir das Oximeter

Datenanschluss

Verriegelungslaschen (3)

Bedienungsanleitung (nicht gezeigt)

Anschluss an das CPAP

HINWEIS-Ihr CPAP ist ggf. bereits mit einem SmartLink ausgestattet. Falls Sie
Ihr Modul getrennt vom CPAP-Gerét erhalten haben, befolgen Sie folgende
Schritte zum Anschluss des Moduls an das CPAP.

1. Finden Sie den (primaren) Datenanschluss an der Riickseite des
SmartLink-Moduls. Verbinden Sie den priméren Datenanschluss mit der
runden DIN-Buchse an der Riickseite des CPAPs. Schieben Sie
gleichzeitig die drei Verschlusslaschen am Modul in die drei
Aussparungen an der Rickseite des CPAP Abbildung 1.

2. Das Modul fest an die Riickseite des CPAP drlicken, bis es einrastet
Abbildung 2. Ein Klickgerausch zeigt an, dass das Modul sicher am
CPAP befestigt ist. Uberpriifen Sie anhand einer Sichtprifung, dass sich
keine Liicke zwischen dem Modul and CPAP befindet.

Nookrwh =

Trennung vom CPAP
Um das Modul vom CPAP zu trennen:

1. Die Entriegelungstaste an der Seite des Moduls ganz herunterdriicken.
2. Das Modul waagerecht vom CPAP abziehen.

VORSICHT-Modul nicht nach oben ziehen. Dadurch kann der Verbindungsstecker beschédigt werden.
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Optionaler Anschluss eines Oximeters

Am SmartLink-Modul befindet sich ein Anschluss fiir ein zugelassenes Nonin XPOD-Oximeter zum Gebrauch
mit dem CPAP/Modul-System. Das Kabel des Oximeters an die dafir vorgesehene Buchse an der Seite des
Moduls anschlieRen. Falls Sie ein Oximeter verwenden, lesen Sie sich bitte die mit dem Oximeter gelieferte

Montage- und Bedienungsanleitung durch Abbildung 3.

Die Messwerte des Oximeters kdnnen mit dem SmartLink-Meni (siehe SmartLink-Men) jederzeit abgelesen

werden.

Meldung, die angezeigt wird, wenn das Oximeter angeschlossen wird und die
Protokollierung beginnt. Diese Meldung wird funf Sekunden angezeigt.
Danach erscheint das Puls-Oximeter-Ment (SpO2/PR).

Oximeter
angeschlossen

Meldung, die angezeigt wird, wenn das Oximeter getrennt wird. Diese

Meldung wird fiinf Sekunden lang angezeigt. Wahrend der Protokollierung
werden verschiedene Meldungen angezeigt, bis die Protokollierung stoppt.

SmartLink Menii-Navigation

Zum Ein- und Ausblenden des SmartLink-Mentis, die linke und rechte Pfeiltaste
Pfeiltasten zur Navigierung des Menus verwenden (folgt der gestrichelten Linie).
Navigation:

P> Rechter Pfeil - navigiert nach rechts durch das Men.

<« Linker Pfeil - navigiert nach links durch das Mendi.

A Pfeil nach oben - navigiert nach oben durch das Men.

'V Pfeil nach unten - navigiert nach unten durch das Menti.

Um das SmartLink-Menii zu verlassen (eine Option wahlen):
1. Geblase ein- oder ausschalten.
2. Pfeiltasten nach links und nach rechts gleichzeitig drlicken.

Oximeter
entfernt

gleichzeitig drlicken. Die

SmartLink-Mend Volumen Seriennummer Firmware-Version SP02 100
Mit «4» beenden [°|100% (Einstl AV) B°|CM123456 ‘|ve.06 25/04/2008 [ °|PR: 101

BEDIENUNGSANLEITUNG

Navigieren der Meniis und Berichterstattung

Wahrend das SmartLink-Modul am Gerat befestigt ist, sammelt es wichtige Informationen (iber den Gebrauch
der Gerates und welche Therapie es lhnen bereitstellt. Viele der gesammelten Informationen stehen Ihnen

durch das Onboard-Menu auf lhrer CPAP-Anzeige zur Verfiigung. Die Tabelle e
Navigation der Mentis.

nthalt Angaben Uber die

Wenn das SmartLink richtig angeschlossen ist, erscheint folgende Meldung
auf dem CPAP. HINWEIS—wenn die Karte in das Modul eingeschoben wird
bevor das Modul an das CPAP angeschlossen ist, werden ggf.
Fehlermeldungen angezeigt.

SmartLink-Modul
Betriebsbereit

Um das SmartLink-Menii zu 6ffnen, die LINKE und die RECHTE Pfeiltaste auf
der CPAP-Tastatur gleichzeitig driicken. Um das SmartLink-Menu zu

schlieRen, die gleichen Tasten noch einmal driicken oder das CPAP einfach
aus- und wieder einschalten.

A-DV5M-1
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Die Lautstérke fiir den Audio-Alarm mit den AUFWARTS- und ABWARTS- VGITEn

Pfeiltasten auf der CPAP-Tastatur einstellen. 100% (Einstl AV) '
Dieses Menii zeigt die Seriennummer des SmartLink-Moduls an, derandas  [Seriennummer

CPAP angeschlossen ist. CM123456 '
Dieses Menti zeigt die Version der Firmware des SmartLink-Moduls an, der an [Firmware-Version

das CPAP angeschlossen ist. VO.06 25/04/2008 '

Dieses Menii zeigt die Pulsoximetrie (SpO2) und die Pulsfrequenz (PR) an, Sp02 100
wenn ein Pulsoximeter mit dem System benutzt wird. Wenn kein Pulsoximeter | p - 101

an das Modul angeschlossen ist, wird “***” fir die SpO2- und PR-Werte

angezeigt.

Datenabruf

Ihr medizinischer Betreuer verwendet u.U. ein Standardprotokoll zur Verlaufskontrolle lhrer Therapie, um
herauszufinden, wie das Gerat lhnen hilft, und um mdgliche Probleme zu identifizieren. Ihr medizinischer
Betreuer sendet Ihnen in regelmafigen Abstanden eine SmartLink-Datenkarte zu und bittet Sie, die Daten auf
diese Karte zu laden und zuriickzusenden. Das Verfahren ist sehr einfach:

1.

2.

3.

Vergewissern Sie sich, dass das SmartLink-Modul fest mit dem CPAP verbunden und das CPAP-Gerat
an eine geeignete Stromquelle angeschlossen ist.

Drehen Sie die Karte wie in Abbildung 4 gezeigt. Schieben Sie sie in den Einschubschlitz oben im
Modul bis sie einrastet Abbildung 5.

Vergewissern Sie sich, dass die Karte vom System gefunden wird (durch Meldung oder Audioton) und
warten Sie bis die Daten auf die Karte geladen sind. Dies kann, je nach dem Umfang der Daten, einige
Minuten dauern. Ziehen Sie die Karte nicht aus dem Modul bis die Ubertragung abgeschlossen ist.
Beachten Sie die Meldung(en), die anzeigen, ob die Ubertragung erfolgreich war (siehe Meldungen
unten). Falls notwendig, kontaktieren Sie lhren medizinischen Betreuer und melden Sie alle
aufgetretenen Fehler.

Driicken Sie auf die Karte bis sie freigegeben ist und ziehen Sie sie aus dem Einschubschlitz.

Stecken Sie die Karte in den bereitgestellten Umschlag und senden Sie sie an den medizinischen
Betreuer zurtick.

Meldungen
Folgende Meldungen werden u.U. auf dem CPAP wahrend der Dateniibertragung angezeigt:

Meldung, die angezeigt wird, wenn die Karte in das SmartLink-Modul Earee GrlEmnne
eingeschoben wird und die Datentbertragung beginnt. Diese Meldung wird  |gitte warten ... '
bis zum Ende der Ubertragung angezeigt.

Meldung, die angezeigt wird, wenn die Karte in das SmartLink-Modul Karte erkannt '
eingeschoben wird keine neuen Daten zur Ubertragung vorhanden sind. Betriebsbereit

Diese Meldung wird zehn Sekunden lang angezeigt.

Meldung, die nach Beendigung des Datentransfers angezeigt wird. Diese Kartentransfer
Meldung wird zehn Sekunden lang angezeigt. erfolgreich
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Meldung, die angezeigt wird, wenn beim Laden der Daten ein Fehler auftritt.  [Kartenfehler
Diese Meldung wird 15 Minuten angezeigt oder bis eine Taste auf der Tastatur |Handler anrufen '
gedriickt wird.

Meldung, die angezeigt wird, wenn bei der Aktualisierung der Einstellfehler
Gerateeinstellungen ein Fehler auftritt. Diese Meldung wird 15 Minuten Handler anrufen
angezeigt oder bis eine Taste auf der Tastatur gedrlickt wird. HINWEIS-Wenn

diese Meldung angezeigt wird, kontaktieren Sie Ihren medizinischen Betreuer.

Karte entfernt

Meldung, die nach dem Herausziehen der Karte aus dem Modul angezeigt -
An H@ndl. senden

wird. Diese Meldung wird zehn Sekunden lang angezeigt.

Meldung, die angezeigt wird, wenn ein neues Modul mit inkongruenten Daten  [Setup erfordert.
erkannt wird. Diese Meldung wird angezeigt bis das Modul entfernt wird. Hiandler anrufen '
Benachrichtigen Sie Ihren medizinischen Betreuer Uber diesen Umstand und

fragen Sie nach Anweisungen zur Lésung dieses Problems. Wenn das Problem nicht geldst wird, kann das
Module die Benutzungs- und Thearapiedaten nicht speichern. Die Anzeige dieser Meldung bei
angeschlossenem Modul beeintrachtigt die Funktion des CPAP-Geréates und die Therapie nicht.

Weitere Meldungen

In dem unwahrscheinlichen Fall, dass ein Fehler auftreten sollte, erscheint diese Meldung, wenn ein
Modulfehler auftritt (Zeitfehler, Speicherfehler, Einstellungsfehler, etc.).

Meldung wird bei der Aktualisierung der Firmware angezeigt. Diese Meldung wird bis zum Ende der
Aktualisierung angezeigt. Es kann vorkommen, dass Sie gelegentlich Firmware-Aktualisierungen mittels der
SmartLink-Datenkarte erhalten. Die Aktualisierung ist automatisch und dauert nur einige Sekunden. Wenn die
Aktualisierung beendet ist nimmt das Gerat den normalen Betrieb wieder auf.

ZUBEHOR
OXIMELET-KIL.....ooo bbb
Oximeter Fingerclip-Sensor
Oximeter Ohrenclip-Sensor
Oximeter Finger-Soft-Sensor, MittelgroR.
Oximeter Finger-Soft-Sensor, Grof}

REINIGUNGSHINWEISE

ACHTUNG
Zur Vermeidung von Stromschlaggefahr, vor der Reinigung den Netzstecker ziehen.

VORSICHT-Das Gerét nicht abspilen oder in Wasser eintauchen. Keine Fliissigkeiten in oder neben
Anschliissen und Offnungen eindringen lassen, um Beschadigungen des Gerétes zu verhindern. Sollte es
dennoch vorkommen, das Gerét nicht weiter benutzen. Wenden Sie sich fiir Service an lhren medizinischen
Betreuer.

HINWEIS-Das Modul je nach Notwendigkeit reinigen.

1. Schalten Sie das CPAP ab und trennen Sie es von der Stromquelle.
2. Wischen Sie die AuRenflachen des Gerates mit einem weichen, angefeuchteten Tuch ab.
3. Bevor das Gerat wieder an die Stromquelle angeschlossen wird, muss vollstandig trocken sein.
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WARTUNG

Das SmartLink-Modul erfordert keine regelmaRige Wartung.
FEHLERSUCHE

Problem

Magliche Ursache

Beseitigung

Modul wird nicht
erkannt, wenn es an

1. Das CPAP ist nicht an
eine Stromquelle

1.

Das CPAP an eine geeignete Stromquelle
anschlieBen und iberpriifen, dass das Modul erkannt

erkannt, wenn sie in
den Einschubschlitz
eingeschoben wird.

herum eingeschoben.

das CPAP angeschlossen. wird.
angeschlossen wird. 2. Modul ist nicht fest mit | 2. Das Modul vom CPAP trennen, den Datenstecker
dem CPAP verbunden. erneut mit dem runden Anschluss des CPAP

ausrichten, und fest eindriicken bis das Module fest
angeschlossen ist. Dabei darauf achten, dass keine
Liicke zwischen dem Modul und dem CPAP
vorhanden ist.

Karte wird nicht 1. Karte wurde falsch 1. Die Karte so einschieben, wie oben am Modul oder

auf Abb. 4 dieser Anleitung gezeigt.

N

. Karte wurde nicht
vollstandig in den
Schlitz eingefiihrt.

2.

Die Karte vollstandig in den Einschubschlitz einfihren
bis sie einrastet.

w

. Modul ist nicht fest mit
dem CPAP verbunden.

3.

Das Modul vom CPAP trennen, den Datenstecker
erneut mit dem runden Anschluss des CPAP
ausrichten, und fest eindriicken bis das Module fest
angeschlossen ist. Dabei darauf achten, dass keine
Liicke zwischen dem Modul und dem CPAP
vorhanden ist.

Kartenfehler. 1. Falscher Kartentyp. 1. Verwenden Sie nur die von lhrem medizinischen
Betreuer zur Verfiigung gestellte Datenkarte. Die
Karte muss eine SD-Karte mit Format FAT16 sein.

2. Karte wurde wahrend | 2. Karte wahrend der Datenubertragung nicht entfernen.
der Dateniibertragung Eine Unterbrechung der Dateniibertragung kann die
entfernt. Karte unlesbar machen und verhindern, dass sie

richtig funktioniert. Karte wieder einschieben und
warten bis die Datentbertragung beendet ist.

3. Karte nicht lesbar oder | 3. Karte vom medizinischen Betreuer gegen eine neue
defekt. Karte austauschen lassen.
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Problem Magliche Ursache Beseitigung

Einstellungsfehler. 1. Karte wurde wahrend | 1. Karte wéhrend der Datenlbertragung nicht entfernen.
der Dateniibertragung Eine Unterbrechung der Dateniibertragung kann die
entfernt. Karte unlesbar machen und verhindern, dass sie
richtig funktioniert. Karte wieder einschieben und
warten bis die Datenlbertragung beendet ist. Falls
der Fehler nicht behoben werden kann, wenden Sie
sich an Ihren medizinischen Betreuer.

2. Karte nicht lesbar oder | 2. Karte vom medizinischen Betreuer gegen eine neue

defekt. Karte austauschen lassen. Falls der Fehler nicht
behoben werden kann, wenden Sie sich an lhren
medizinischen Betreuer.

Einrichtung 1. Modul ist nicht richtig | 1. Den medizinischen Betreuer benachrichtigen und
notwendig. eingerichtet. dessen Anweisungen befolgen.

Oximeterdaten 1. Oximeter ist nicht fest | 1. Die Verbindung zwischen dem Oximeter und dem
(SPO2 und PR) an das SmartLink- Oximeter-Anschluss am Modul dberprifen.
werden nicht Modul angeschlossen.

angezeigt.

2. Der Oximeter-Fuhler | 2. Siehe Bedienungsanleitung des Oximeters.
ist nicht richtig am
Benutzer befestigt.

CPAP ist nicht 100% | 1. Module ist ggf. defekt. | 1. Das Modul vom CPAP trennen und iberpriifen, dass
funktionstiichtig. das CPAP richtig funktioniert. Wenn das Gerat ohne
das Modul richtig funktioniert, ist das Modul ggf.
defekt. Den medizinischen Betreuer kontaktieren.
Falls es immer noch nicht funktioniert, konsultieren
Sie die CPAP-Anleitung zur Fehlersuche.

DEVILBISS SMARTLINK - TECHNISCHE DATEN

ADMESSUNGEN: . . . ettt et e 99cmx7,9cmx3,6cm
GWICNE: L o 140 g
Elektrische Nennleistung:

Maximaler Stromverbrauch (SmartLink-Modul):. . ... 4w
Spannung und Stromstarke:. . .. ... Stromspeisung: DV5X
Ausriistungsklasse II; Type BF Applied Parts; kontinuierlicher Betrieb

Betriebsbedingungen:

TemperaturbereiCh:. . . . ... 5° C bis 40° C
Relative Luftfeuchtigkeit: ........................ 0 bis 95% relative Luftfeuchtigkeit, nicht kondensierend
AIMOSPNAIE: . . . oo Meeresspiegel bis 2743 m
Transport- und Lagerbedingungen:

TemperaturbereiCh:. . . . ... -40°C bis 70°C
Relative Luftfeuchtigkeit: ........................ 0 bis 95% relative Luftfeuchtigkeit, nicht kondensierend
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DEVILBISS-ANLEITUNG UND HERSTELLERERKLARUNG

WARNUNG

Bei medizinischen elektrischen Geréten sind beziiglich der elektromagnetischen Vertréglichkeit
besondere VorsichtsmaRnahmen zu beachten. Sie miissen in Ubereinstimmung mit den Informationen
zur elektromagnetischen Vertraglichkeit (EMV) in den Begleitdokumenten installiert und in Betrieb
genommen werden.

Tragbare und mobile HF-Kommunikationsgerate konnen medizinische elektrische Gerate beeinflussen.

Das Gerat bzw. System darf nicht neben, unter oder iiber anderen Geréten betrieben werden. Wenn es
jedoch neben, unter oder liber anderen Geraten betrieben werden muss, ist das Gerat bzw. System
entsprechend zu beobachten, um den normalen Betrieb in der beabsichtigten Konfiguration zu
bestatigen.

HINWEIS-Die EMV-Tabellen und anderen Richtlinien liefern dem Kunden oder Benutzer Informationen, die
entscheidend fiir die Feststellung der Eignung des Geréts oder Systems fiir die elektromagnetische
Nutzungsumgebung sind. Sie bieten ebenfalls wichtige Informationen fiir das Management der
elektromagnetischen Nutzungsumgebung, um zu gewéhrleisten, dass das Gerat oder System seinen
beabsichtigten Zweck ohne Beeintréchtigung anderer Geréte oder Systeme oder nichtmedizinischer
elektrischer Geréte erfiillen kann.

Anleitung und Herstellererklarung - Emissionen aller Gerate und
Systeme

Dieses Gerét ist fiir die Verwendung in der unten spezifizierten elektromagnetischen Umgebung bestimmt.
Der Kunde oder Benutzer dieses Gerates hat sicherzustellen, dass es in einer derartigen Umgebung
verwendet wird.

Emissionstest Compliance Elektromagnetische Verstarkung - Richtlinie
Dieses Geréat verwendet HF-Energie ausschlieflich fiir
interne Funktionen. Daher sind seine HF-Emissionen
HF-Emissionen CISPR 11 | Gruppe 1 sehr niedrig und es ist unwahrscheinlich, dass sie
Interferenzen bei benachbarten elektronischen Geraten
verursachen.

Klasse B Gestrahlte
HF-Emissionen CISPR 11 |und leitungsgefiihrte

Emissionen Dieses Gerét ist geeignet fiir die Verwendung in allen
- — Einrichtungen, auch zu Hause, und in allen
Harmonische Emissionen K A Einrich h Sftentlich
IEC 61000-3-2 asse inric trL]JIngen, die gnddas of ert1t |cH e St:rclttmnetz t
Flicker Entspricht den angeschlossen sind, das private Haushalte versorgt.
IEC 61000-3-3 Bestimmungen
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Priifung der
Storfestigkeit

IEC 60601- Testniveau

Compliance-Niveau

Elektromagnetische
Umgebung - Richtlinien

Der Untergrund sollte aus Holz,
Beton oder Keramikfliesen sein.

und Spannungs-
schwankungen der
Stromversorgungs
leitungen

IEC 61000-4-11

Kurzzeitunterbrechungen

60 % Einbruch fiir
5 Zyklen

30 % Einbruch fir
25 Zyklen

> 95 % Einbruch fiir 5
Sekunden

60 % Einbruch fiir
5 Zyklen

30 % Einbruch fir
25 Zyklen

> 95 % Einbruch fiir 5
Sekunden

Entladung statischer +6kV Kontakt +6kV Kontakt Ist der Boden mit synthetischem
Elektrizitat : ;
IEC 61000-4-2 8KV Luft 8KV Luft :‘gf;ﬁg:'&‘;;gﬁﬁﬁfggfs die
mindestens 30 % betragen.
) . Die Qualitat der
Schnelle transiente +2kV ofiir ;
- P +2kV ofiir Wechsel | Stromversorgung muss der
?éikrtsré)%he StorgroRen \slllriﬂjzlrsor stromversorg einer normalen Gewerbe- bzw.
€rsorg ungsleitungen Krankenhausumgebung
IEC 61000-4-4 ungsleitungen entsprechen
Die Qualitat der
StoRspannungen (Surge) | +1kv Gegentakt +1kV Gegentakt Stromversorgung muss der
IEC 61000-4-5 ) ] einer normalen Gewerbe- bzw.
+2kV Gleichtakt +2kV Gleichtakt Krankenhausumgebung
entsprechen.
) ) ) .| Die Qualitat der
> 95 % Einbruch fiir 0,5 | > 95 % Einbruch fiir Stromversorgung muss der
Spannungseinbriiche, | ZyKlen 0.5 Zyklen einer normalen Gewerbe- bzw.

Krankenhausumgebung
entsprechen. Muss das Gerat
auch bei Unterbrechungen der
Stromzufuhr ununterbrochen in
Betrieb bleiben, sollte es an
eine unterbrechungsfreie
Stromversorgung oder Batterie
angeschlossen sein.
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IEC 60601- Elektromagnetische
Emissionstest IEC 60601 Test Level |Testniveau Verstéarkung - Richtlinie
Magnetfelder mit

Magnetfelder mit energietechnischen Frequenzen
energietechn. Frequenz sollten sich auf einem fiir

50/60 Hz SAm SA/m normale Gewerbe- bzw.

IEC 61000-4-8 Krankenhausumgebungen
typischen Niveau befinden.

Bei der Verwendung von
tragbarer und mobiler
HF-Kommunikationsausriistung
sollte der empfohlene
V1=3Vrms berechnete/unten aufgefiihrte
Abstand zum Gerat eingehalten
werden.

D=(3,5N1WP

D=35/E1VP 80 bis 800
MHz

D=(7/E1)}Y P 800 MHz bis
2,5GHz

Wobei P die maximale
Ausgangsnennleistung in Watt
(W) und D der empfohlene
Abstand in Metern (m) ist.
E1=3Vim Die Feldstarke der festen
Sender, die durch eine
elektromagnetische Prifung
des Aufstellorts ermittelt wird,
muss unter den Compliance-
Werten (V1 und E1) liegen.
Storungen konnen in der Nahe
von Geraten auftreten, die
Sender enthalten.

Fir Sender mit einer maximalen Ausgangsnennleistung, die nicht oben aufgefihrt ist, kann der empfohlene
Abstand d in Metern (m) mithilfe der entsprechenden Gleichung fiir die Senderfrequenz bestimmt werden,
wobei P die maximale Ausgangsnennleistung des Senders in Watt (W) gemaf dem Hersteller des Senders
darstellt.

Hinweis 1: Bei 80 MHz und 800 MHz trifft der Mindestabstand fiir den hdheren Frequenzbereich zu.
Hinweis 2: Diese Richtlinien kénnen nicht auf alle Situationen angewendet werden. Die Ausbreitung
elektromagnetischer Wellen hangt von der Absorption und Reflexion von Strukturen, Objekten und Personen
ab.

Leitungsgefiihrte HF 3 Virms von
IEC 61000-4-6 150 kHz bis 80 MHz

Gestrahlte HF 3Vim
IEC 61000-4-3 80 MHz bis 2,5 GHz
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Empfohlene Abstinde zwischen tragbarer und mobiler
HF-Kommunikationsausriistung und diesem Gerat. Dieses Gerat und
System hat KEINE lebenserhaltende Funktion.

Dieses Gerét ist fiir die Verwendung in einer Umgebung vorgesehen, in der gestrahlte HF-Stérungen
kontrolliert werden. Der Kunde bzw. Benutzer des Gerats kann zur Verhinderung von elektromagnetischen
Stérungen beitragen, indem er geman der Empfehlung unten, die sich nach der maximalen Ausgangsleistung
der Kommunikationsausrtistung richtet, einen minimalen Abstand zwischen der tragbaren und mobilen
HF-Ausriistung und dem Gerat einhalt.

Maximale Empfohlene Abstande fir das Gerat (Meter)
Ausgangsnennleistung
(Watt) 150 kHz bis 80 MHz |80 bis 800MHz 800 MHz bis 2,5 GHz
D=(1,1667)YP D=(1,1667)YP D=(2,3333)YP
0,01 0,11667 0,11667 0,23333
0,1 0,36894 0,36894 0,73785
1 1,1667 1,1667 2,3333
10 3,6894 3,6894 7,3785
100 11,667 11,667 23,333

Fir Sender mit einer maximalen Ausgangsnennleistung, die nicht oben aufgefiihrt ist, kann der empfohlene

Abstand d in Metern (m) mithilfe der entsprechenden Gleichung fir die Senderfrequenz bestimmt werden,

wobei P die maximale Ausgangsnennleistung des Senders in Watt (W) gemaf dem Hersteller des Senders

darstellt.

Hinweis 1: Bei 80 MHz und 800 MHz trifft der Mindestabstand fiir den hdheren Frequenzbereich zu.

Hinweis 2: Diese Richtlinien konnen nicht auf alle Situationen angewendet werden. Die Ausbreitung
elektromagnetischer Wellen hangt von der Absorption und Reflexion von Strukturen, Objekten und
Personen ab.
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I modulo DeVilbiss SmartLink € un accessorio opzionale a corredo dei dispositivi CPAP serie DV5X. Il modulo
SmartLink € messo a disposizione dal fornitore del servizio di assistenza domiciliare in quanto dispositivo
facente parte del trattamento a pressione ventilatoria positiva per I'apnea ostruttiva nel sonno (OSA). I modulo
& uno strumento utilizzato dai medici efo dai fornitori di servizi di assistenza domiciliare poiché consente di

osservare l'efficacia del trattamento nonché la frequenza e l'uniformita di utilizzo del dispositivo.

Le informazioni raccolte dal dispositivo SmartLink consentono di porre in luce potenziali problemi o situazioni
difficili che il medico potra aiutare il paziente a risolvere durante la fase di adattamento al nuovo trattamento.

SmartLink & un modulo tecnologicamente avanzato che lavora unitamente al dispositivo CPAP (pressione

ventilatoria continua positiva).

Questo sistema & uno strumento medicale unico poiché spesso accade che i medici prescrivono trattamenti e
rispediscono i pazienti a casa senza poi conoscerne la reale efficacia. SmartLink & di grande utilita in quanto
aiuta il medico a tenere traccia delle reali condizioni del paziente senza obbligarlo a visite ricorrenti presso lo

studio medico.

Indicazioni per P'uso

II'sistema DeVilbiss SmartLink puo essere usato solo congiuntamente ai sistemi CPAP serie DV51, DV53,
DV54, DV55, DV56, e DV57 per il follow-up di pazienti affetti da apnea ostruttiva nel sonno di peso superiore

ai 30 kg sulla terapia CPAP nasale.
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SIMBOLOGIA

Attenzione, consultare la guida di ;

A istruzioni @-> Porta dati Input/Output

Apparecchiatura di tipo BF — parte l Orientamento per l'inserimento della
applicata scheda di memoria
Protezione elettrica di Classe Il - a . .

D doppio isolamento Q| | Porta di collegamento ossimetro
Questo dispositivo contiene attrezzatura elettrica e/o elettronica che deve essere riciclata
secondo la Direttiva della Comunita Europea 2002/96/EC - Rifiuti di apparecchiature elettriche

mmm | ed elettroniche (RAEE)

MISURE DI PROTEZIONE IMPORTANTI

Leggere attentamente tutte le istruzioni prima dell'uso. Le informazioni importanti sono evidenziate come
segue:

PERICOLO Informazioni di sicurezza essenziali per evitare il rischio di lesioni gravi o di morte.
AVVERTENZA  Informazioni di sicurezza importanti per evitare il rischio di lesioni gravi.
ATTENZIONE Informazioni per evitare danni al prodotto.

NOTA Informazioni alle quali occorre prestare particolare attenzione.

PERICOLO

. Pericolo di scossa elettrica — Non usare il dispositivo mentre si fa il bagno.

. Pericolo di scossa elettrica - Non immergere il dispositivo in acqua o in qualsiasi altro liquido.

. Pericolo di scossa elettrica — Non cercare di aprire o togliere I'involucro. Non vi sono
componenti interni riparabili dall’'utente. Contattare il fornitore del servizio di assistenza
domiciliare in caso di manutenzione del dispositivo. L'apertura o la manomissione del prodotto
provoca il decadimento della garanzia.

AVVERTENZA

. Usare il modulo SmartLink solo per il fine previsto e nelle modalita descritte in questa guida.

. Leggere e comprendere tutte le istruzioni per la sicurezza fornite con il modulo SmartLink.

. Utilizzare esclusivamente accessori raccomandati DeVilbiss.

. Utilizzare esclusivamente schede dati fornite dal fornitore del servizio di assistenza domiciliare.
Altre schede Secure Digital (SD) potrebbero non essere compatibili con il sistema e non
funzionare correttamente.

. Non esporre il dispositivo all’acqua.

. Se il modulo SmartLink é stato raggiunto da spruzzi d’acqua o é stato immerso completamente,
scollegare immediatamente il cavo di alimentazione dalla presa di corrente. Lasciar asciugare
all’aria il dispositivo prima di riutilizzarlo.

. In caso di caduta accidentale del dispositivo, consultare la guida di risoluzione dei problemi.
Contattare il fornitore del servizio di assistenza domiciliare per una valutazione del dispositivo.

. Per evitare scosse elettriche, scollegare sempre il cavo di alimentazione dalla presa a muro
prima di pulire 'unita.

. Non inserire corpi estranei all'interno di fori o aperture.
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AVVERTENZA-La porta dati circolare e i connettori ossimetro posti sul fianco del modulo SmartLink sono
utilizzati per collegare gli accessori al dispositivo. | connettori devono essere utilizzati solo con accessori il cui
utilizzo ¢ stato approvato da DeVilbiss. Non collegare altri dispositivi ai connettori in quanto potrebbero
danneggiare il CPAP, il modulo SmartLink e/o il dispositivo che si sta tentando di collegare.

Assicurarsi di leggere e capire bene le informazioni contenute in questa guida. Tali informazioni consentono di
comprendere appieno il funzionamento del modulo SmartLink ed eseguire correttamente la manutenzione del
dispositivo. Osservando queste istruzioni e il consiglio del medico, il modulo SmartLink diventera uno
strumento efficace di complemento al trattamento CPAP.

CONSERVARE QUESTE ISTRUZIONI

MONTAGGIO

Parti fondamentali del modulo SmartLink
Slot della scheda dati A
Pulsante di sgancio

Porta di connessione dati per accessori secondari
Porta di collegamento ossimetro

Connettore dati primario

Linguette di bloccaggio (3 linguette)

Guida di istruzioni (non in figura)

Noorwh =

Collegamento al CPAP

NOTA-II CPAP potrebbe essere stato fornito con il dispositivo SmartLink
collegato. In caso di ricezione del modulo separatamente dal CPAP, utilizzare
la procedura descritta di seguito per collegare correttamente il modulo al
CPAP.

1. Posizionare il connettore dati primario sul retro del modulo SmartLink.
Allineare ed agganciare il connettore dati primario nel connettore
circolare DIN posto sul retro del CPAP. Contemporaneamente, allineare
ed agganciare le tre linguette sul modulo con le tre cavita di bloccaggio
poste sul retro del CPAP Figura 1.

2. Premere con decisione il modulo sul retro del CPAP fino a che non &
completamente agganciato e bloccato in posizione Figura 2. Un clic sonoro conferma che il modulo &
ben collegato al CPAP. Controllare visivamente che non vi sia alcuno spazio tra il modulo e il CPAP.

Scollegamento del modulo dal CPAP

Per scollegare il modulo dal CPAP:

1. Premere a fondo il pulsante di sgancio sul fianco del modulo.
2. Estrarre il modulo dal CPAP tirandolo all'indietro.

ATTENZIONE-/I modulo deve essere estratto con delicatezza pena il danneggiamento del connettore dati.

Collegamento all’ossimetro opzionale

Nel modulo SmartLink € integrato il supporto per una connessione a un apparecchio di ossimetria. Il sistema
del modulo, analogamente all'unita CPAP, pud quindi essere utilizzato con un ossimetro Nonin XPOD
approvato. Collegare il cavo dell'ossimetro nella porta di connessione ossimetro posta sul fianco del modulo.

IT - 52 A-DV5M-1



Se si utilizza un ossimetro, fare riferimento alle istruzioni di montaggio e funzionamento contenute nella

confezione Figura 3.

E possibile visualizzare in qualsiasi momento i dati rilevati dallossimetro utilizzando il menu SmartLink (vedere

struttura menu SmartLink).

Messaggio visualizzato al primo collegamento dell'ossimetro con inizio della
registrazione. Il messaggio rimane visualizzato per cinque secondi. Viene
visualizzato il menu pulsossimetro (SpO2/PR).

Messaggio visualizzato quando I'ossimetro viene scollegato. Il messaggio
rimane visualizzato per cinque secondi. Vengono visualizzate notifiche multiple
finché la registrazione non si interrompe.

Struttura menu SmartLink
Per visualizzare o rimuovere il menu SmartLink, premere contemporaneamente

Ossimetro
Connesso
Ossimetro
Rimosso

i tasti freccia destra e sinistra.

Utilizzare le frecce per navigare all'interno della struttura menu come illustrato (osservare la linea tratteggiata).

Navigazione:

P> Freccia destra — consente di spostarsi verso destra all'interno delle voci di menu.

<« Freccia sinistra — consente di spostarsi verso sinistra all'interno delle voci di
A Freccia SU - consente di spostarsi verso I'alto all'interno delle voci di menu.

menu.

WV Freccia GIU - consente di spostarsi verso il basso all'interno delle voci di menu.

Per uscire dal menu SmartLink (scegliere un’opzione):
1. Accendere o spegnere il ventilatore
2. Premere contemporaneamente i tasti freccia destra e sinistra.

Menu SmartLink Volume Numero di serie Vers firmware SP02 100
Prem 4 Per usc [°|100% (Regola AV) B*lcM123456 *[ve.e6 25/04/2008 F°|PR: 101

ISTRUZIONI PER L°’USO

Menu di navigazione e segnalazioni di bordo

Quando il modulo SmartLink & collegato, esso raccogliera informazioni importanti circa le modalita di utilizzo
del dispositivo nonché il tipo di trattamento somministrato al paziente. Gran parte delle informazioni raccolte

sono disponibili attraverso il menu di bordo visualizzato sul display del CPAP. La
come navigare attraverso i menu.

precedente tabella illustra

Quando il modulo SmartLink & collegato correttamente, sul display del CPAP
viene visualizzato questo messaggio. NOTA—Se prima di aver collegato il
modulo al CPAP viene inserita una scheda dati nel modulo, potrebbero
essere visualizzati alcuni messaggi di rilevamento della scheda.

Modulo SmartLink
Pronto per 1'uso

Per accedere al menu SmartLink premere contemporaneamente i tasti freccia
DESTRA e SINISTRA sul tastierino CPAP. Per uscire dal menu SmartLink,
premere nuovamente la stessa sequenza di tasti o, pil semplicemente,
spegnere e riaccendere il dispositivo CPAP.

Menu SmartLink
Prem < P Per usc

Premere il tasto freccia SU o GIU sul tastierino CPAP per regolare il volume

della notifica con segnale acustico.
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Questo menu visualizza il numero di serie del modulo SmartLink collegato al
CPAP.

Questo menu visualizza la versione di firmware in uso sul modulo SmartLink
collegato al CPAP.

Questo menu visualizza le informazioni sulla pulsossimetria (SpO») e la
frequenza del polso (PR) quando un pulsossimetro & collegato al sistema.

Se al modulo non ¢ collegato un pulsossimetro, ““**” sara visualizzato per i
valori di SpOg e PR.

Recupero dei dati

Numero di serie
CM123456

Vers firmware
VO.06 25/04/2008

Sp02: 100
PR: 101

Il medico potrebbe disporre di un protocollo standard di follow-up del trattamento utile per capire in che modo
lavora il dispositivo e identificare gli eventuali problemi riscontrati dal paziente. Il fornitore del servizio di
assistenza domiciliare inviera al paziente, con una certa cadenza, una scheda dati SmartLink chiedendogli di

scaricarvi i dati e di rispedirla. Si tratta di un processo molto semplice:

1. Assicurarsi che il modulo SmartLink sia correttamente collegato al CPAP e che il CPAP sia collegato ad una

fonte di alimentazione adeguata.

2. Orientare la scheda come illustrato in Figura 4. Inserire quindi la scheda, premendola nello slot della
scheda posto nella parte superiore del modulo fino ad udire uno scatto Figura 5.

3. Assicurarsi che la scheda sia rilevata dal sistema (viene visualizzato un messaggio o emesso un segnale
acustico) e attendere il trasferimento dei dati nella scheda. Questa operazione potrebbe necessitare di
alcuni minuti in base alla quantita di dati da trasferire. Non rimuovere la scheda dal modulo finché
I'operazione non ¢ terminata. Attendere che sul display venga visualizzato uno o pili messaggi a
conferma dell'avvenuto trasferimento (vedere Messaggi pili in basso). Se necessario, contattare il
fornitore del servizio di assistenza domiciliare e segnalare gli eventuali errori rilevati.

4. Nel caso in cui il fornitore lo richieda, estrarre la scheda dallo slot premendola verso il basso finché questa

non & espulsa e rimuoverla dallo slot.
5. Inserire la scheda nell'apposita scatola fornita e rispedirla al fornitore.

Messaggi

Durante il processo di recupero dei dati, & possibile che sul CPAP vengano visualizzati i seguenti

messaggi:
Messaggio visualizzato al primo inserimento della scheda nel modulo

SmartLink mentre & in corso il trasferimento dati. Questo messaggio rimane
visualizzato fino al termine del trasferimento.

Messaggio visualizzato al primo inserimento della scheda nel modulo
SmartLink e non vi sono nuovi dati da trasferire. Questo messaggio rimane
visualizzato per 10 secondi.

Messaggio visualizzato al termine del trasferimento dei dati presenti nella
scheda. Questo messaggio rimane visualizzato per 10 secondi.

Messaggio visualizzato se si verifica un problema durante il trasferimento dei
dati. Questo messaggio rimane visualizzato finché non viene rilevato il
problema premendo un qualsiasi tasto sul tastierino o finché non si verifica un
periodo di timeout di 15 minuti.
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Scheda rilevata
Attendere . . .

Scheda rilevata
Pronto per 1’uso

Trasf. Scheda
Completato

Errore scheda
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Messaggio visualizzato se si verifica un problema durante 'aggiornamento Errore impost.
delle impostazioni del dispositivo. Questo messaggio rimane visualizzato Contat fornitore
finché non viene rilevato il problema premendo un qualsiasi tasto sul tastierino

o finché non si verifica un periodo di timeout di 15 minuti. NOTA-Contattare il medico nel caso in cui sia
visualizzato questo messaggio.

Messaggio visualizzato in seguito alla rimozione della scheda dal modulo. Scheda rimossa
Questo messaggio rimane visualizzato per 10 secondi. Invia a fornit.

Messaggio visualizzato al rilevamento di un nuovo modulo i cui dati sono Instal richiesta
mescolati. Questo messaggio rimane visualizzato finché il modulo non viene  |Contat fornitore
rimosso. Contattare il fornitore per segnalare I'attuale situazione e ricevere

indicazioni utili per risolvere il problema. Se la situazione non e risolta, il modulo non sara in grado di
registrare i dati relativi all'utilizzo e al trattamento. Ad ogni modo, benché il messaggio rimanga visualizzato
con il modulo collegato, il CPAP continuera ad essere in esercizio e a somministrare il trattamento.

Altri messaggi
Nell'improbabilita che si verifichi un guasto, questo messaggio viene EQ® Module Fault
visualizzato al sopraggiungere di una condizione di guasto del modulo Contat fornitore
(errore dell'orologio, errore di memoria, errore di impostazione, ecc.).
Messaggio visualizzato durante I'aggiornamento del firmware. Questo Agg. Firmware
messaggio rimane visualizzato fino al termine dell'aggiornamento. Attendere . .
Occasionalmente verra fornito un aggiornamento del firmware tramite la scheda

dati SmartLink. Il processo di aggiornamento del firmware & automatico e necessita di alcuni secondi per
essere completato. Al termine dell'aggiornamento il sistema ritorna al funzionamento normale.

ACCESSORI
Kit OSSIMETI0. ..ottt
Sensore ossimetro a clip per orecchio
Sensore ossimetro a clip per orecchio
Sensore per ossimetro morbido da dito, medio
Sensore per ossimetro morbido da dito, grande

ISTRUZIONI PER LA PULIZIA

AVVERTENZA
Per evitare scosse elettriche, scollegare sempre il cavo di alimentazione dalla presa a muro.

AVVERTENZA-Non sciacquare o immergere il dispositivo in acqua. Non consentire ad alcun liquido di trovarsi
nei paraggi di porte o aperture; cio comporterebbe un danno al prodotto. Se cio si verifica, non usare il
dispositivo. Rivolgersi al fornitore per assistenza.

NOTA-II modulo dovrebbe essere pulito secondo necessita.

1. Spegnere il CPAP e disinserirlo dalla fonte di alimentazione.
2. Utilizzare un panno umido morbido per pulire le superfici del dispositivo.
3. Lasciare che il dispositivo sia completamente asciutto prima di inserirlo nella presa di corrente.
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ISTRUZIONI DI SERVIZIO

I modulo SmartLink non richiede una manutenzione continua.

RISOLUZIONE DEI PROBLEMI

quando viene
collegato al CPAP.

Problema Probabile causa Azione correttiva
[' modulo non & 1.1 CPAP non ¢ collegato ad una | 1. Collegare il CPAP ad una fonte di alimentazione
riconosciuto fonte di alimentazione. adeguata e verificare che il modulo venga

riconosciuto.

2. I modulo non ¢ ben collegato
al CPAP.

N

. Rimuovere il modulo dal CPAP, riallineare il
connettore dati primario al connettore DIN
circolare del CPAP, quindi premere con
fermezza finché il modulo non ¢ bloccato in
posizione. Assicurarsi che non vi sia alcuno
spazio tra il modulo e il CPAP.

La scheda non &
riconosciuta
quando viene
inserita nello slot
del modulo.

—

. La scheda non ¢ orientata nel
verso giusto.

—

. Osservare il simbolo nella parte superiore del
modulo o la Figura 4 della guida per un corretto
orientamento della scheda.

2. La scheda non &
completamente inserita nello
slot del modulo.

N

. Spingere completamente la scheda all'interno
dello slot fino ad udire uno scatto.

3. I modulo non & ben collegato
al CPAP.

L

Rimuovere il modulo dal CPAP, riallineare il
connettore dati primario al connettore DIN
circolare del CPAP, quindi premere con
fermezza finché il modulo non ¢ bloccato in
posizione. Assicurarsi che non vi sia alcuno
spazio tra il modulo e il CPAP.

Errore scheda.

-

. Tipo di scheda non corretto.

N

. Utilizzare esclusivamente schede originali del
fornitore. La scheda deve essere una scheda
SD con formato FAT16.

2. Scheda rimossa durante il
trasferimento dati.

N

. La scheda non deve essere rimossa durante il
trasferimento dati. L'interruzione del
trasferimento dati potrebbe corrompere la
scheda e impedire alla stessa di funzionare
correttamente. Reinserire la scheda e attendere
che il trasferimento dati sia completato.

3. Scheda corrotta o difettosa.

w

. Restituire la scheda al fornitore per la
sostituzione.
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Problema Probabile causa Azione correttiva

Errore 1. Scheda rimossa durante il 1. La scheda non deve essere rimossa durante il

impostazioni. trasferimento dati. trasferimento dati. L'interruzione del
trasferimento dati potrebbe corrompere la
scheda e impedire alla stessa di funzionare
correttamente. Reinserire la scheda e attendere
che il trasferimento dati sia completato. Se
I'errore non viene risolto, contattare il fornitore.

2. Scheda corrotta o difettosa. 2. Restituire la scheda al fornitore per la

sostituzione. Se I'errore non viene risolto,
contattare il fornitore.

Montaggio 1. I modulo non ¢ installato 1. Segnalare al fornitore la situazione e seguire le

richiesto. correttamente. indicazioni fornite.

Dati ossimetro 1. L'ossimetro non & ben 1. Verificare il collegamento tra il connettore

(SpO2 e PR) non collegato al modulo SmartLink. ossimetro e la porta di collegamento ossimetro

visualizzati. del modulo.

2. La sonda ossimetro non &€ ben | 2. Fare riferimento alle istruzioni d'uso a corredo
collegata all'utente. del dispositivo.

I CPAP non 1. Il modulo potrebbe essere 1. Rimuovere il modulo dal CPAP e verificare che il

funziona difettoso. CPAP funzioni correttamente. Se il CPAP

correttamente. funziona correttamente senza che il modulo sia
collegato, quest'ultimo potrebbe essere
difettoso. Contattare il fornitore. Se la situazione
persiste, consultare la guida d'istruzioni del
CPAP per la risoluzione dei problemi.

SPECIFICHE DEVILBISS SMARTLINK

Dimensionic. .. ... 9,9 cm lungh. x 7,9 cm largh. x 3,6 cm alt. (3.9°'L x 3.1"L x 1.4°A)
PES0: L 0,30 libbre (140 g)
Potenza elettrica nominale:

Massimo consumo di corrente (solo modulo SmartLink): . ............ . 4 W
Tensione € Cormente:. ... ..o Corrente fornita dal dispositivo serie DV5X

Apparecchiatura classe Il; parti applicate tipo BF; funzionamento continuo
Condizioni di funzionamento:

Valori di temperatura:. . ... ..o Da 5°C a40°C
Valori di umidita:. .. ... da 0 a 95% Umid. Relat. senza condensa
Condizioni atmosferiche: .......... ... ... ... ...l Dal livello del mare a 2.743 m (9 000 piedi)
Condizioni di trasporto e conservazione:

Valori ditemperatura:. . . ... ..o Da -40°C a +70°C
Valori di umidita:. .. ... da 0 a 95% Umid. Relat. senza condensa
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DEVILBISS - GUIDA E DICHIARAZIONE DEL PRODUTTORE

AVVERTENZA

Le apparecchiature elettromedicali necessitano di attenzioni particolari in merito alla compatibilita
elettromagnetica e devono essere installate e messe in funzione in conformita alle informazioni sulla
compatibilita elettromagnetica fornite dalla documentazione di corredo.

Le apparecchiature di comunicazione a radiofrequenza portatili e mobili possono influire sul
funzionamento degli strumenti elettromedicali.

Evitare di usare I'apparecchiatura o il sistema in diretta prossimita di altre apparecchiature. Qualora ne
fosse necessario I'uso a fianco o direttamente sopra o sotto altri dispositivi, osservarne attentamente
il funzionamento in relazione alla configurazione usata.

NOTA-Le sulla compatibilita elettromagnetica e le altre linee guida offrono al cliente o all'utente informazioni
essenziali per determinare l'idoneita dell'apparecchiatura o del sistema nell'ambiente elettromagnetico di
utilizzo e per gestire tale ambiente in modo da permettere all'apparecchiatura o al sistema di funzionare come
previsto senza disturbare altri dispositivi o altre apparecchiature elettriche non destinate all'uso medico.

Guida e dichiarazione del produttore - Emissioni di tutti gli apparecchi
e sistemi

Questo dispositivo € stato progettato per 'uso negli ambienti elettromagnetici specificati sotto. Spetta
all'acquirente o all'operatore del dispositivo assicurarsi che lo strumento venga usato in tale ambiente.

Test delle emissioni | Conformita Ambiente elettromagnetico — Guida
Il dispositivo usa energia a radiofrequenza solamente per le
Emissione di RF Gruono 1 funzioni interne. Pertanto, le sue emissioni di RF sono molto
CISPR 11 PP basse e non dovrebbero interferire con le apparecchiature
elettroniche nei pressi del sistema.
Emissione di RF gﬁissss?o?\i irradiate e
CISPR 11 condotte Il dispositivo & adatto per 'uso in tutti gli ambienti, inclusi quelli
— - adibiti ad uso residenziale e direttamente in connessione con la
Emissione di o ’ : :
) rete di alimentazione pubblica a bassa tensione comunemente
armoniche Classe A usata nelle abitazioni
IEC 61000-3-2 '
Flicker IEC 61000-3-3 | Conforme
Livello test IEC Livello di
Test di immunita 60601 conformita Ambiente elettromagnetico — Guida
Scariche eletirostatiche | pavimenti devono essere di legno,
+6 kV contatto +6 kV contatto cemento o in piastrelle di ceramica. Se
(ESD) : . . P T
+8 kV aria +8 kV aria sono di materiale sintetico, 'umidita
IEC 61000-4-2 ; o
relativa deve essere almeno del 30%.
o ) +2 kV rete di +2 KV rete di La qualita della rete elettrica deve
Transitori veloci/burst ) ) ) ) h o -
alimentazione alimentazione corrispondere a quella prevista in un tipico
IEC 61000-4-4 Lo Lo ; : :
principale in CA principale in CA ambiente commerciale od ospedaliero.

IT - 58 A-DV5M-1



Test di immunita

Livello test IEC
60601

Livello di
conformita

Ambiente elettromagnetico — Guida

Sovrater}smne +1 KV differenzidle | +1 KV differenziale La q_uallta della rete eIettncg deye N
transitoria +2 KV comune +2 KV comune corrispondere a quella prevista in un tipico
IEC 61000-4-5 - B ambiente commerciale od ospedaliero.
Cadute di tensione, >95% calo per 0,5 |>95% calo per 0.5 || qualita della rete elettrica deve
brevi interruzioni e cicli cicli corrispondere a quella prevista in un tipico
Valrllazl'lom ditensione | 00 alo per 5 cicli | >60% calo per 5 | ambiente commerciale od ospedaliero. Se
sulle linee di cicli le esigenze dell'utente del dispositivo
alimentazione in >30% calo per 25 richiedono che sia assicurato il
ingresso cicli >30% calo per 25 | funzionamento continuato anche durante
IEC 61000-4-11 >95% calo per 5 cicli le interruzioni di energia elettrica, si
secondi >95% calo per 5 consiglia di alimentare il sistema con un
secondi gruppo di continuita o una batteria.
Campi magnetici alla Il campo magnetico alla frequenza di rete
frequenza di rete 3A/m 3A/m deve corrispondere a quello di una localita
(50/60 Hz) tipica in un tipico ambiente commerciale
IEC 61000-4-8 od ospedaliero.
Le apparecchiature di comunicazione a
radiofrequenza portatili e mobili possono
essere usate a una distanza dal
RF condotta 3 Vrms da V1 = 3 Vims dispositivo che non sia inferiore alla
IEC 61000-4-6 150 kHz a 80 MHz distanza consigliata, calcolata e indicata di
seguito:
D=(3,5V1I)VpP
D=(3,5E1WP da 80 MHz a 800 MHz
D=(7/ENW P  da 800 MHz a 2,5 GHz
Dove P ¢ la potenza nominale massima in
W e D ¢ la distanza in metri consigliata.
RF imad 3V/m La forza del campo generato dai
irradiata _ trasmettitori fissi, determinata tramite
IEC 61000-4-3 daBoNHzazs BT =3Vim perizia eletiromagnetica del sito, deve

essere inferiore ai livelli di conformita (V1
e E1).

Eventuali interferenze possono verificarsi
nei pressi di apparecchiature contenenti
un trasmettitore.

Per i trasmettitori la cui potenza nominale massima in uscita non sia elencata nella tabella qui sopra, la distanza

consigliata d in metri (m) pud essere calcolata in base all'equazione applicabile alla frequenza dell'apparecchio

trasmettitore, dove P ¢ la potenza nominale massima in uscita dal trasmettitore, espressa in W, secondo il

produttore del trasmettitore stesso.

Nota 1. A 80 MHz e 800 MHz, applicare la distanza consigliata per la gamma di frequenza piu alta.

Nota 2. Queste direttive potrebbero risultare inapplicabili in alcune situazioni. L'assorbimento e la riflessione
provocati da strutture, oggetti e persone influiscono sulla propagazione elettromagnetica.
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Distanze consigliate tra le apparecchiature di comunicazione a
radiofrequenza portatili e mobili e questo dispositivo Questo NON é un
sistema di supporto vitale.

Questo dispositivo & stato progettato per I'uso in ambienti elettromagnetici nei quali le interferenze di RF
irradiata sono contenute. L'acquirente o I'operatore del dispositivo possono aiutare a prevenire le
interferenze elettromagnetiche garantendo la distanza minima consigliata tra il sistema e le eventuali
apparecchiature di comunicazione a radiofrequenza portatili € mobili, in base alla potenza nominale massima
in uscita da tali apparecchi.

Distanza consigliata per il dispositivo (m)

Potenza massima in |da 150 kHz a 80 da 80 MHz a 800 |da 800 MHz a 2,5 GHz
uscita (W) MHz MHz D=(2.3333)JP
D=(1.1667)vP D=(1.1667)J/P

0,01 0,11667 0,11667 0,23333
0,1 0,36894 0,36894 0,73785
1 1,1667 1,1667 2,3333
10 3,6894 3,6894 7,3785
100 11,667 11,667 23,333

Per i trasmettitori la cui potenza nominale massima in uscita non sia elencata nella tabella qui sopra, la

distanza consigliata d in metri (m) puo essere calcolata in base all'equazione applicabile alla frequenza

dell'apparecchio trasmettitore, dove P & la potenza nominale massima in uscita dal trasmettitore, espressa in

W, secondo il produttore del trasmettitore stesso.

Nota 1. A 80 MHz e 800 MHz, applicare la distanza consigliata per la gamma di frequenza pi alta.

Nota 2. direttive potrebbero risultare inapplicabili in alcune situazioni. L'assorbimento e la riflessione
provocati da strutture, oggetti e persone influiscono sulla propagazione elettromagnetica.
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INLEIDING

De De Vilbiss SmartLink module is een optioneel accessoire bij de CPAP-apparaten in de DV5X reeks. Dit
SmartLink hulpmiddel is aan u gegeven door uw thuiszorgverlener als onderdeel van uw algehele therapie met
positieve druk door de neus voor obstructieve slaapapneu (OSA). SmartLink is een handig hulpmiddel voor uw
arts en/of thuiszorgverlener omdat het hen in staat stelt om te zien hoe effectief de therapie is en hoe vaak en
consequent u het apparaat gebruikt.

De informatie die SmartLink verzamelt helpt mogelijke problemen of uitdagingen aan het licht te brengen die u
wellicht heeft en waarmee uw clinicus u misschien kan helpen zodat u aan de therapie went.

SmartLink is een module met geavanceerde technologie die samen met uw CPAP-apparaat (continue
positieve druk door de neus) werkt.

Dit systeem is uniek in de gezondheidszorg omdat het vaak zo is dat een clinicus een therapie voorschrijft en
u ermee naar huis stuurt en nooit echt weet hoe effectief de therapie is. SmartLink is een groot voordeel voor
u omdat het uw clinicus helpt bij te houden wat er gebeurt met uw toestand zonder dat u extra tochten naar de
praktijk van de clinicus hoeft te maken

Gebruiksindicaties

Het DeVilbiss SmartLink-systeem kan uitsluitend worden gebruikt in combinatie met de CPAP-systemen uit de
DV51, DV53, DV54, DV55, DV56, en DV57 series voor het volgen van patiénten met obstructieve slaapapnoe
die meer dan 30 kg wegen bij CPAP-therapie via de neus.
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DEFINITIES VAN SYMBOLEN

A Waarschuwing. Raadpleeg @-> Gegevenspoort ingang/uitgang

gebruikershandleiding

Type BF-apparatuur — toegepast l I .
onderdeel l Oriéntatie van geheugenkaartplaatsing

D Elektrische beschermingsklasse Il -

Q| | Aansluitpoort voor oximeter

dubbel geisoleerd

X Dit apparaat bevat elektrische en/of elektronische apparatuur die moet worden gerecycled
=== | conform EC-richtlijn 2002/96/EG met betrekking tot elekirisch en elektrotechnisch afval (WEEE)

BELANGRIJKE VEILIGHEIDSINSTRUCTIES

Lees vaor gebruik alle instructies. Belangrijke informatie wordt aangegeven met behulp van de volgende termen:
GEVAAR Dringende veiligheidsinformatie met betrekking tot gevaren die ernstig letsel of de

dood tot gevolg kunnen hebben.

WAARSCHUWING Belangrijke veiligheidsinformatie met betrekking tot gevaren die ernstig letsel tot

gevolg kunnen hebben.

VOORZICHTIG Informatie te voorkoming van schade aan het product.
OPMERKING Informatie waarop u bijzonder acht moet slaan.
GEVAAR

Gevaar voor elektrische schokken - Gebruik het apparaat niet in bad of onder de douche.
Gevaar voor elektrische schokken - Leg of dompel het apparaat niet in water of enige andere
vloeistof.

Gevaar voor elektrische schokken - Probeer NIET de behuizing te openen of te verwijderen. Er
zijn geen onderdelen in die door de gebruiker moeten worden onderhouden. Neem contact op
met uw thuiszorgverlener als uw apparaat onderhoud nodig heeft. Wanneer het product wordt
geopend of onjuist wordt gebruikt, komt de garantie te vervallen.

WAARSCHUWING

Gebruik de SmartLink module alleen voor het doel waarvoor het is bestemd (zoals beschreven in
dit handboekije).

Zorg dat u alle met de SmartLink module meegeleverde veiligheidsinstructies hebt gelezen.
Gebruik uitsluitend door DeVilbiss aangeraden accessoires.

Gebruik alleen door uw thuiszorgverlener geleverde geheugenkaarten. Andere SD-kaarten zijn
wellicht niet compatibel met het systeem of werken misschien niet op de juiste wijze.

Stel het apparaat niet bloot aan water.

Als er water gemorst is op de SmartLink module of als deze in water is ondergedompeld, het
netsnoer uit de voedingsbron halen. Laat het apparaat helemaal droog worden voordat u het
weer gebruikt.

Als het apparaat gevallen is, raadpleegt u de sectie Problemen oplossen voor instructies. Neem
contact op met uw thuiszorgverlener voor evaluatie van het apparaat.

Verwijder, om elektrische schokken te voorkomen, altijd het netsnoer uit het stopcontact tijdens
het reinigen.
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. Steek geen vreemde voorwerpen in een van de openingen

VOORZICHTIG-De ronde aansluitingen voor de gegevenspoort en oximeter aan de zijkant van de SmartLink
module worden gebruikt om accessoires op het apparaat aan te sluiten. De aansluitingen mogen alleen
gebruikt worden met door De Vilbiss voor gebruik goedgekeurde accessoires. Probeer niet andere apparaten
aan te sluiten op deze aansluitingen, daar dit de CPAP, SmartLink module en/of het apparaat dat u probeert
aan te sluiten kan beschadigen.

Lees de informatie in dit instructiehandboekje zorgvuldig door en zorg dat u deze ook begrijpt. De informatie in
dit handboekje zal u helpen begrijpen hoe de SmartLink module werkt en hoe u de module dient te
onderhouden. Wanneer u zich aan deze instructies en aan het advies van uw arts houdt, kan uw SmartLink
module uitgroeien tot een effectieve aanvulling op uw CPAP-therapie.

BEWAAR DEZE INSTRUCTIES

OPSTELLING

Belangrijke onderdelen van de SmartLink module
Gegevenskaartsleuf A
Vrijmaakknop

Gegevensaansluitingspoort voor secundair accessoire
Aansluitpoort voor oximeter

Primaire gegevensaansluiting

Vergrendellipjes (3 lipjes)

Instructiehandboekje (niet afgebeeld)

Aansluiting op de CPAP

OPMERKING-Het is mogelijk dat de SmartLink al op de CPAP aangesloten aan
u gegeven is. Als u de module afzonderlijk van de CPAP gekregen hebt, volgt u
de onderstaande stappen om de module op de juiste wijze op de CPAP aan te
sluiten.

NooRrwh =

1. Zoek de primaire gegevensaansluiting op de achterkant van de SmartLink
module op. Breng de primaire gegevensaansluiting in lijn met de ronde
DIN-aansluiting op de achterkant van de CPAP en breng hem aan. Breng
op hetzelfde moment de drie vergrendellipjes op de module in lijn met de
drie vergrendelinkepingen op het achteroppervlak van de CPAP en zet ze
vast Afbeelding 1.

2. Duw de module stevig op de achterkant van de CPAP totdat de module
helemaal vast en op zijn plaats vergrendeld is Afbeelding 2. U kunt een klik horen die bevestigt dat de
module goed aan de CPAP bevestigd is. Bevestig visueel dat er geen ruimte is tussen de module en de
CPAP.

Verwijdering van de CPAP
De module van de CPAP verwijderen:

1. Druk de vrijmaakknop aan de zijkant van de module helemaal in.
2. Trek de module recht naar achteren bij de CPAP vandaan.

VOORZICHTIG-De module niet omhoog trekken, daar dit de gegevensaansluiting kan beschadigen.
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Optionele aansluiting voor oximeter

De SmartLink module biedt de mogelijkheid om een oximeter aan te sluiten zodat een goedgekeurde Nonin
XPOD oximeter met het CPAP-/modulesysteem kan worden gebruikt. Sluit de kabel van de oximeter aan op
de aansluitpoort voor de oximeter aan de zijkant van de module. Als u een oximeter gebruikt, raadpleegt u de
meegeleverde montage- en gebruiksvoorschriften die met de oximeter zijn meegeleverd Afbeelding 3.

U kunt op elk moment de metingen van uw oximeter zien met behulp van het SmartLink-menu (zie SmartLink-

menustructuur).

Bericht weergegeven wanneer de oximeter voor het eerst wordt aangesloten
en met opnemen begint. Dit bericht blijft vijf seconden lang op het scherm. Het
pulsoximetermenu (SpO2/PR) wordt vervolgens weergegeven.

Bericht weergegeven wanneer de oximeter verwijderd is. Dit bericht blijft vijf
seconden lang op het scherm. Meerdere kennisgevingen worden gedaan
totdat het opnemen stopt.

Smartlink-menustructuur

Oximeter
aangesloten

Oximeter
verwijderd

Druk tegelijkertijd op de pijltoetsen links en rechts om het SmartLink-menu weer te geven of uit te schakelen.

Ga zoals getoond met de pijlen door de menustructuur (volgt de stippellijn).

Navigatie:
P> Pijl rechts - navigeert naar rechts door de menuonderdelen.
<« Pijl links - navigeert naar links door de menuonderdelen.
A Pijl omhoog - navigeert omhoog door de menuonderdelen.
'V Pijl omlaag - navigeert omlaag door de menuonderdelen.
To Exit SmartLink menu (choose one):
1. Schakel de ventilator aan of uit

Druk tegelijkertijd op de pijltoetsen links en rechts.

SmartLink menu Volume Serienummer Firmware versie SPOZ 100
Druk «» afsluiten 100% (Aanp. AY) °lcM123456 ‘|ve.o6 25/04/2008 PR: 101

BEDIENINGSINSTRUCTIES

Navigeren door menu’s en ingebouwde rapportering

Terwijl de SmartLink module is aangesloten, verzamelt deze belangrijke gegevens over hoe het apparaat
wordt gebruikt en welke soort therapie het aan u geeft. Veel van de informatie die verzameld wordt, is
beschikbaar voor u via het ingebouwde menu op uw CPAP-scherm. De voorgaande tabel laat zien hoe u door

de menu'’s navigeert.

Wanneer de SmartLink op de juiste wijze is aangesloten, toont het scherm van
de CPAP dit bericht. OPMERKING—AIs er een geheugenkaart in de module is
geplaatst voordat de module wordt aangesloten op de CPAP, worden er
misschien kaartwaarnemingsberichten weergegeven.

Druk tegelijkertijd op de pijltoetsen LINKS en RECHTS op het toetsenblok van
de CPAP om het SmartLink-menu te openen. Druk nogmaals op dezelfde
toetsen of schakel de CPAP gewoon uit en weer aan om het SmartLink-menu
af te sluiten.
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Druk op de pijltoets OMHOOG of OMLAAG op het toetsenblok van de CPAP
om het volume voor de hoorbare waarschuwing af te stellen.

Dit menu geeft het serienummer van de op de CPAP aangesloten SmartLink
module weer.

Dit menu geeft de versie van de besturingsfirmware van de op de CPAP
aangesloten SmartLink module weer.

Dit menu geeft de informatie van de pulsoximetrie (SpO2) en de hartslag

(PR) weer wanneer er een pulsoximeter met het systeem wordt gbruikt. Als er
geen pulsoximeter op de module is aangesloten wordt “***” weergegeven voor
de SpO2- en PR-waarden.

Ophalen van gegevens

Volume
100% (Aanp. AV)

Serialnummer
CM123456

Firmware versie
VO.06 25/04/2008

Sp02: 100
Pols: 101

Uw clinicus kan een standaardprotocol hebben voor follow-up van uw therapie om te weten te komen hoe het
apparaat werkt en eventuele problemen of kwesties te identificeren die u zou kunnen hebben. Uw
thuiszorgverlener zal met bepaalde tussenpozen een SmartLink-gegevenskaart naar u sturen en u vragen de
gegevens op de kaart te downloaden en deze terug te sturen. Het is een heel eenvoudig proces:

1. Zorg ervoor dat de SmartLink module op de juiste wijze is aangesloten op de CPAP en dat de CPAP is

aangesloten op een geschikte voedingsbron.

2. Oriénteer de kaart zoals afgebeeld in Afbeelding 4. Steek en duw de kaart in de kaartsleuf boven aan de

module totdat de kaart op zijn plaats klikt Afbeelding 5.

3. Overtuig u ervan dat de kaart wordt waargenomen (zie bericht of hoorbare waarschuwing) en laat de
gegevens naar de kaart overzetten. Afhankelijk van de hoeveelheid gegevens kan dit een aantal
minuten in beslag nemen. Haal de kaart pas uit de module totdat het overdragen van de gegevens klaar
is. Zie het bericht of de berichten op het scherm om te bevestigen dat de overdracht succesvol was (zie
onderstaande berichten). Neem zo nodig contact op met uw thuiszorgverlener en meldt eventuele fouten

die zijn opgetreden.

4. Als u daartoe opdracht krijgt van uw thuiszorgverlener haalt u de kaart uit de kaartsleuf door de kaart naar

beneden te drukken totdat deze los komt en haal de kaart uit de sleuf.

5. Stop de kaart in de geleverde envelop en stuur hem terug naar de thuiszorgverlener.

Berichten

De volgende berichten kunnen worden weergegeven op de CPAP tijdens het ophalen van de gegevens:

Bericht weergegeven wanneer een kaart voor het eerst in de SmartLink
module wordt geplaatst en gegevens worden overgedragen. Dit bericht blijft op
he scherm totdat de overdracht klaar is.

Bericht weergegeven wanneer een kaart voor het eerst in de SmartLink
module wordt geplaatst en er zijn geen nieuwe gegevens om over te dragen.
Dit blijft tien seconden op het scherm.

Bericht weergegeven nadat de gegevensoverdracht naar de kaart klaar is. Dit
bericht blijft tien seconden op het scherm.
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Bericht weergegeven wanneer er een fout optreedt bij de gegevensoverdracht [Kaart- fout
naar de kaart. Dit bericht blijft op het scherm totdat het bevestigd wordt door |Be1 1leverancier '
op een willekeurige toets op het toetsenblok te drukken of er na 15 minuten

een time-out optreedt.
Bericht weergegeven als er een fout optreedt bij het bijwerken van de Instellingsfout
apparaatinstellingen. Dit bericht blijft op het scherm totdat het bevestigd wordt |B&l leverancier

door op een willekeurige toets op het toetsenblok te drukken of er na 15
minuten een time-out optreedt. OPMERKING-Neem contacxt op met uw clinicus als dit bericht wordt
weergegeven.
Bericht weergegeven nadat de kaart uit de module is gehaald. Dit bericht blijft |Kaart verwijderd
tien seconden op het scherm. Stuur naar lever
Bericht weergegeven wanneer een nieuwe module met niet overeenkomende
gegevens wordt waargenomen. Dit bericht blijft op he scherm totdat de module
wordt verwijderd. Neem contact op met uw thuiszorgverlener om ze van de
situatie op de hoogte te brengen en om instructies te krijgen hoe u het
probleem oplost. Als deze situatie niet wordt opgelost, kan de module geen gebruiks- en therapiegegevens
opnemen. Hoewel dit bericht op het scherm blijft terwijl de module aangesloten is, blijft de CPAP echter wel
werken en therapie verzorgen.

Overige berichten

In het onwaarschijnlijke geval dat er een storing optreedt, wordt dit bericht EQO-modulefout
weergegeven wanneer er een modulestoring optreedt (klokfout, geheugenfout, |Be1l leverancier
instellingsfout enz.).

Bericht weergegeven wanneer de firmware wordt bijgewerkt. Dit bericht blijt |Firmware-update
op he scherm totdat het bijwerken klaar is. Af en toe kan de firmware Een ogenblik ...
worden bijgewerkt voor uw apparaat via de SmartLink gegevenskaart. Het

bijwerkproces is automatisch en kan een paar seconden in beslag nemen. Nadat het bijwerken klaar is, gaat
het systeem terug naar de normale werking.

ACCESSOIRES

Oximeterkit
Vingerklemsensor voor oximeter
Oorklemsensor voor oximeter
Oximeter Finger Soft Sensor, medium
Oximeter Finger SOft SENSOT, GrOOL. ...t

REINIGINGSINSTRUCTIES
WAARSCHUWING

Verwijder, om elektrische schokken te voorkomen, altijd het netsnoer uit het stopcontact.

VOORZICHTIG-Spoel het apparaat nooit af met water en dompel het nooit in water onder. Zorg ervoor dat er
nooit water in de poorten of openingen komt, aangezien het product hierdoor beschadigd kan raken. Als dit
gebeurt, mag u het systeem niet gebruiken. Neem contact op met uw leverancier voor service.
OPMERKING-De module dient naar behoefte te worden gereinigd.
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1. Schakel de CPAP uit en koppel het apparaat los van de voedingsbron.
2. Gebruik een zachte, vochtige doek om de oppervlakken van het apparaat te reinigen.
3. Laat het apparaat volledig drogen voordat u het aansluit op een voedingsbron.

ONDERHOUDSINSTRUCTIES

De SmartLink module hoeft niet regelmatig onderhouden te worden.

PROBLEMEN OPLOSSEN

Probleem

Mogelijke oorzaak

Oplossing

De module wordt niet
herkend wanneer
aangesloten op de
CPAP.

1. De CPAP is niet
aangesloten op een
voedingsbron.

1. De CPAP op een geschikte voedingsbron aan en
controleer of de module wordt herkend.

2. De module zit niet
helemaal vast op de
CPAP.

2. De module van de CPAP, breng de primaire
gegevensaansluting weer in lijn met de ronde DIN-
aansluiting van de CPAP en duw stevig totdat de
module op zijn plaats vergrendeld is. Overtuig u
ervan dat er geen ruimte is tussen de module en
de CPAP.

Kaart wordt niet
herkend bij plaatsing in
de kaartsleuf van de
module.

1. Kaart niet goed
georiénteerd.

N

. Zie het symbool bovenop de module of Afbeelding
4 in dit handboekje voor de juiste kaartoriéntatie.

2. Kaart niet helemaal in de
kaartsleuf van de module
gestoken.

2. Duw de kaart helemaal in de kaartsleuf totdat de
kaart op zijn plaats Klikt.

w

De module zit niet
helemaal vast op de
CPAP.

3. Haal de module van de CPAP, breng de primaire
gegevensaansluting weer in lijn met de ronde DIN-
aansluiting van de CPAP en duw stevig totdat de
module op zijn plaats vergrendeld is. Overtuig u
ervan dat er geen ruimte is tussen de module en
de CPAP.

Kaartfout.

N

. Verkeerd kaarttype.

1. Gebruik alleen een door uw thuiszorgverlener
geleverde kaart. De kaart moet een SD-kaart met
FAT16 indeling zijn.

2. Kaart verwijderd tijdens
gegevensoverdracht.

2. De kaart mag niet worden verwijderd tijdens
gegevensoverdracht. Onderbreking van de
gegevensoverdracht kan de kaart aantasten en
voorkomen dat de kaart op de juiste wijze werkt.
Plaats de kaart opnieuw laat de
gegevensoverdracht doorgaan totdat deze klaar is.

w

. Kaart corrupt of defect.

3. Stuur de kaart voor vervanging terug naar de
thuiszorgverlener.

A-DV5M-1
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Probleem Mogelijke oorzaak Oplossing

Instellingenfout. 1. Kaart verwijderd tijdens | 1. De kaart mag niet worden verwijderd tijdens
gegevensoverdracht. gegevensoverdracht. Onderbreking van de
gegevensoverdracht kan de kaart aantasten en
voorkomen dat de kaart op de juiste wijze werkt.
Plaats de kaart opnieuw laat de
gegevensoverdracht doorgaan totdat deze klaar is.
Als dit de fout niet oplost, neem dan contact op
met de thuiszorgverlener voor een oplossing.

2. Kaart corrupt of defect. | 2. Stuur de kaart voor vervanging terug naar de
thuiszorgverlener. Als dit de fout niet oplost, neem
dan contact op met de thuiszorgverlener voor een

oplossing.

Instelling vereist. 1. Module niet op de juiste | 1. Informeer de thuiszorgverlener over de situatie en

wijze ingesteld. volg de instructies van de thuiszorgverlener.
Oximetergegevens 1. Oximeter niet goed 1. Controleer de aansluiting tussen de
(SpO2 en PR) niet aangesloten op de oximeterstekker en de oximeteraansluitpoort van
weergegeven. SmartLink module. de module.

2. Oximetersonde niet goed | 2. Raadpleeg de met de oximeter meegeleverde

aan de gebruiker bedieningsinstructies.

bevestigd.
CPAP werkt niet 1. Module is misschien 1. Haal de module van de CPAP en controleer of de
helemaal. defect. CPAP helemaal goed werkt. Als de CPAP zonder

de module goed werkt, kan het zijn dat de module
defect is. Neem contact op met de
thuiszorgverlener. Raadpleeg de sectie Problemen
oplossen van de CPAP als de CPAP nog steeds
niet goed werkt.

DEVILBISS SMARTLINK SPECIFICATIES

AfMEtingen: . ..o 9,9cm (H) x 7,9 cm (B) x 3,6 cm (D)
GBWICNE: L 0,14 kg
Elektrische waarden:

Max stroomverbruik (alleen SmartLink module): . ... 4W
Voltage en stroom: . .. ... Stroom geleverd door het DV5X apparaat

Klasse Il-apparatuur; Toegepaste onderdelen Type BF; continue werking
Bedrijfsomstandigheden:

Temperatuurbereik:. . .. ... 5°C tot 40 °C
Vochtigheidsbereik: ............co 0 tot 95% RV, niet-condenserend
Atmosferische omstandigheden: ........... ... .. i Zeeniveau tot 2.743 m)
Omstandigheden bij transport en opslag:

Temperatuurbereik:. . .. ... -40 °Cto +70 °C
Vochtigheidsbereik: ............. . 0 tot 95% RV, niet-condenserend
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DEVILBISS RICHTLIJNEN EN FABRIKANTENVERKLARING

WAARSCHUWING

Medische elektrische apparatuur vereist speciale voorzorgsmaatregelen met betrekking tot de
elektromagnetische compatibiliteit (EMC) en moet worden geinstalleerd en in gebruik worden genomen
overeenkomstig de informatie met betrekking tot elektromagnetische compatibiliteit in de hier
verstrekte documenten.

Draagbare en mobiele communicatieapparatuur die werkt met radiogolven kan een negatieve invioed
hebben op medische elektrische apparatuur.

Het apparaat of systeem mag niet worden gebruikt in de buurt van of bovenop andere apparatuur. Als
dergelijk gebruik toch noodzakelijk is, moet de uitrusting of het systeem worden geobserveerd om de
normale werking ervan te controleren in de opstelling waarin deze zal worden gebruikt.

NB-De EMC-tabellen en andere richtlijnen geven de klant of gebruiker essentiéle informatie om te bepalen of
het apparaat/systeem geschikt is voor de elektromagnetische gebruiksomgeving en voor het beheersen van
de elektromagnetische gebruiksomgeving, zodat het apparaat/systeem voor het beoogde doel kan worden
gebruikt zonder andere apparaten, systemen of niet-medische elektrische apparatuur te storen.

Richtlijnen en fabrikantenverklaring: Emissies, alle apparaten en syste-
men
Dit apparaat is bedoeld voor gebruik in de hieronder gespecificeerde elektromagnetische omgeving. De
klant of gebruiker van dit apparaat moet zorgen dat het in zo'n omgeving wordt gebruikt.
Emissietest Conformiteit Richtlijnen voor elektromagnetische regelhandhaving
Dit apparaat gebruikt RF- (radiofrequente) energie uitsluitend
Radiofrequentie- Groen 1 voor interne functies. De RF-emissie is daarom zeer laag en
emissies CISPR 11 P het is niet waarschijnlijk dat deze zal interfereren met
elektronische apparatuur die zich in de nabijheid bevindt.
. ) Klasse B
Radiofrequentie- ;
emissiequISPR 17" Uitgestraalde en | Dit apparaat is geschikt voor gebruik in alle gebouwen,
geleide emissies | inclusief gebouwen bestemd voor bewoning en gebouwen die
Harmonischen Klasse A rechtstreeks aangesloten zijn op het openbare lichtnet dat
IEC 61000-3-2 voor bewoning gebruikte gebouwen van elektrische energie
Flikkeremissies voorziet.
IEC 61000-3-3 Voldoet
IEC 60601 Compliant Richtlijnen voor elektromagnetische
Immuniteitstest testniveau ieniveau omgeving
. Vloeren dienen van hout, beton of
Erlﬁll;ta?r‘:‘ta(tgggi +6kV contact +6kV contact keramische tegels te zijn. Als de vloeren
IEC 61 0%0_ 4.0 +8kV lucht +8kV lucht synthetisch zijn, dient de relatieve
vochtigheid minimaal 30% te zijn.
Elektrische snelle s P
o | g | NS | nomals ol vt o e o
IEC 61000-4-94 P 9 P 9 ziekenhuisomgeving te zijn.
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+2 kV algemeen

+2 kV algemeen

IEC 60601 Compliant Richtlijnen voor elektromagnetische
Immuniteitstest testniveau ieniveau omgeving
Piek 1.1 kv . t.1 kV . De kwaliteit vlan.de netspanning“dient de
IEC 61000-4-5 differentiaal differentiaal normale kwaliteit voor een bedrijfs- of

ziekenhuisomgeving te zijn.

Spanningsdalingen,
korte onderbrekingen
en spanningsverschillen
op
voedingsinputleidingen
IEC 61000-4-11

>95% daling voor
0,5 cyclus

60% daling voor
5 cycli

30% daling voor
25 cycli

>95% daling voor
5 seconden

>95% daling
voor 0,5 cyclus
60% daling voor
5 cycli

30% daling voor
25 cycli

>95% daling
voor 5 seconden

De kwaliteit van de netspanning dient de
normale kwaliteit voor een bedrijfs- of
ziekenhuisomgeving te zijn. Als de
gebruiker van dit apparaat continu gebruik
vereist tijdens netstroomonderbrekingen,
verdient het aanbeveling het apparaat van
stroom te voorzien met een noodvoeding
(UPS, uninterruptible power supply) of een
batterij.

Netfrequentie 50/60Hz
magnetisch veld
IEC 61000-4-8

3A/m

3A/m

Het magnetische veld van de
vermogensfrequentie dient van een niveau
te zijn dat gebruikelijk is voor een normale
locatie in een normale commerciéle of
ziekenhuisomgeving.

Geleide RF
IEC 61000-4-6

3 Vrms van
150 kHz tot 80
MHz

V1 =3Vrms

Zorg dat draagbare en mobiele
RF-communicatieapparatuur zich op de
volgende minimale afstanden van het
apparaat bevinden (zie de hieronder
berekende, aanbevolen
scheidingsafstanden):

D=(3,5V1)Y P

Uitgestraalde RF
IEC 61000-4-3

3Vim
80 MHz tot 2,5
GHz

E1=3Vim

D=(35/ETVP 80 tot 800 MHz
D=(TETWP 800 MHz tot 2,5 GHz

Waarbij P het maximale vermogen is in
watt en D de aanbevolen
scheidingsafstand in meter.

De veldsterkte van vaste zenders, zoals
bepaald in een elektromagnetisch
locatieonderzoek, dient kleiner te zien dat
het compliantieniveau (V1 en E1).

In de nabijheid van apparatuur met een
zender kan interferentie optreden.

Voor zenders met een hierboven niet vermeld nominaal maximaal uitgangsvermogen kan de aanbevolen
scheidingsafstand d in meter (m) worden berekend met gebruik van de vergelijking die van toepassing is op
de frequentie van de zender, waarbij P het volgens de fabrikant van de zender geldende nominale maximale
uitgangsvermogen van de zender is in watt (W)
Opmerking 1: Bij 80 MHz en 800 MHz geldt de scheidingsafstand voor het hogere frequentiebereik.
Opmerking 2: Het kan zijn dat deze richtlijnen niet in alle omstandigheden van toepassing zijn. Overdracht
van elektromagnetische energie wordt beinvioed door absorptie en reflectie van constructies,
voorwerpen en mensen.
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Aanbevolen scheidingsafstand tussen draagbare en mobiele
RF-communicatieapparatuur en dit apparaat. Dit apparaat en systeem
zijn NIET levensondersteunend.

Dit apparaat is bedoeld voor gebruik in een elektromagnetische omgeving waarin de uitgestraalde storingen
beheersbaar zijn. De afnemer of gebruiker van dit apparaat kan bijdragen aan de preventie van
elektromagnetische interferentie door een minimumafstand te handhaven tussen draagbare en mobiele
RF-communicatieapparatuur en het apparaat, volgens onderstaande aanbevelingen, met als maatstaf het
maximale uitgangsvermogen van de communicatieapparatuur.

Maximaal
uitgangsvermogen
(watt)

Aanbevolen scheidingsafstand voor het apparaat (meter)

150 kHz tot 80
MHz
D=(1,1667)/P

80 tot 800MHz
D=(1,1667)/P

800 MHz tot 2,5 GHz
D=(2,3333)/P

0,01 0,11667 0,11667 0,23333
0,1 0,36894 0,36894 0,73785
1 1,1667 1,1667 2,3333
10 3,6894 3,6894 7,3785
100 11,667 11,667 23,333

Voor zenders met een hierboven niet vermeld nominaal maximaal uitgangsvermogen kan de aanbevolen

scheidingsafstand d in meter (m) worden berekend met gebruik van de vergelijking die van toepassing is op

de frequentie van de zender, waarbij P het volgens de fabrikant van de zender geldende nominale maximale

uitgangsvermogen van de zender is in watt (W)

Opmerking 1: Bij 80 MHz en 800 MHz geldt de scheidingsafstand voor het hogere frequentiebereik.

Opmerking 2: Het kan zijn dat deze richtlijnen niet in alle omstandigheden van toepassing zijn. Overdracht
van elektromagnetische energie wordt beinvioed door absorptie en reflectie van constructies,
voorwerpen en mensen.
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Bruksanvisning for DeVilbiss® SmartLink®-modul, modell
DV5M

VAR FORSIKTIG—Enligt federal lag (U.S.A.) far denna anordning endast séljas av likare eller pa
lakarordination.

m DeVilbiss® SmartLink® -moduulin kiyttéopas, malli DV5M

HUOMIO - Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan tdman laitteen saa myyda ainoastaan laakari tai Iaakarin
maarayksesta.

Brugsvejledning til DeVilbiss® SmartLink® Module, model
DV5M

FORSIGTIG - | henhold til amerikansk (U.S.A.) lov ma denne anordning udelukkende szelges af eller pa
opfordring af en leege.

m DeVilbiss® SmartLink® modul, veiledning, modell DV5M

FORSIKTIG - Faderal lov (USA) begrenser salg av dette utstyret til en lege eller etter ordre fra
en lege.

E Eyxetpidio odnyrwv unxaviparog DeVilbiss® SmartLink®, MovtéAo
DV5M
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DeVilbiss SmartLink-modul r ett tillvalstillbehér fér CPAP-anordningar i DV5X-serien. Du fick denna

SmartLink-anordning fran din leverantdr av medicinsk utrustning for hemmabruk, som en del av din behandling

med positivt luftvagstryck av obstruktiv sémnapné. SmartLink ar ett hjdlpmedel for din lakare och/eller

leverantor av medicinsk utrustning for hemmabruk eftersom det later dem se hur effektiv behandlingen &r och

hur ofta och regelbundet du anvander anordningen.

Den information som SmartLink samlar in avsl6jar méjliga problem och svarigheter du har sa att din lakare kan

hjélpa dig att vanja dig vid behandlingen.

SmartLink ar en avancerad teknikmodul som fungerar tillsammans med en CPAP-anordning (Continuous

Positive Airway Pressure eller kontinuerligt dvertryck i luftvagarna).

Detta &r ett unikt sjukvardssystem eftersom en lakare ofta ordinerar behandling och skickar dig hem med den
utan att nagonsin fa reda pa hur effektiv den verkligen ar. SmartLink ar mycket bra for dig eftersom den later

lakaren halla reda pa hur ditt halsotillstand utvecklas utan att du behdver gora extra besok pa
lakarmottagningen.

Indikationer for anvandning

DeVilbiss SmartLink-systemet kan endast anvandas i samband med DV51, DV53, DV54, DV55, DV56- och
DV57-seriens CPAP-system for uppfljning av nasal CPAP-behandling (kontinuerligt positivt luftvagstryck) hos

patienter med obstruktiv sémnapné och som vager dver 30 kg.

A-DV5M-2

SV -3



SYMBOLDEFINITIONER

A OBS! Se bruksanvisningen G-) Dataportsingang/utgang

Utrustning av BF-typ — monterad del Minneskortsinriktning vid inférsel

D Klass Il elskydd — dubbelisolering Q| | Oximeteranslutningsport

E Denna anordning innehaller elektrisk och/eller elektronisk utrustning som maste ateranvandas enligt
= | EG-direktiv 2002/96/EG — hantering av avfall fran elektrisk och elektronisk utrustning (WEEE)

VIKTIGA SAKERHETSATGARDER

Las alla instruktioner noga fére anvandningen. Viktig information indikeras av féljande termer:

FARA! Angelagen sakerhetsinformation om risker som orsakar allvarliga skador eller
dodsfall.
VARNING! Viktig sakerhetsinformation om risker som kan orsaka allvarliga skador.

VAR FORSIKTIG! Information for att forhindra att apparaten skadas.

OBS!

Information som kraver speciell uppméarksamhet.

FARA!

Risk for elektrisk stot — anvand ej nér du badar.

Risk for elektrisk stot — Sank inte ned enheten i vatten eller annan vatska.

Risk for elektrisk stot — Forsok inte 6ppna eller ta av héljet. Det finns inga komponenter inuti
systemet som kan bytas eller repareras av anvandaren. Kontakta din leverantdr av medicinsk
utrustning for hemmabruk om anordningen behdver underhallas. Garantin upphdr att gélla om
nagon har 6ppnat eller manipulerat apparaten.

VARNING!

SV -

SmartLink-modulen bor endast anvandas pa det satt som beskrivs i denna handbok.

Se till att du Iaser och forstar alla sdkerhetsanvisningar som medfdljer din SmartLink-modul.
Anvénd endast tillbehdr rekommenderade av DeVilbiss.

Anvéand endast minneskort fran din leverantér av medicinsk utrustning for hemmabruk. Andra
sakra digitalkort (SD eller Secure Digital) &r méjligen inte kompatibla med systemet och kanske
inte fungerar pa avsett satt.

Exponera inte anordningen for vatten.

Om vatten spills pa SmartLink-modulen eller den sénks ned i vatten, ska du koppla nétsladden
fran stromférjningskallan. Lat anordningen torka ordentligt innan den anvénds.

Om anordningen har tappats i golvet ska du lasa felsokningsavsnittet for nérmare anvisningar.
Kontakta din leverantor av medicinsk utrustning for utvardering av anordningen.

Dra alltid ur natsladden ur vagguttaget under rengéring for att undvika elektrisk stot.
Stick inte in frimmande foremal i ndgon 6ppning.
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VAR FORSIKTIG -Den runda dataporten och oximeteranslutningarna pé sidan av SmartLink-modulen
anvénds for att koppla tillbehér till anordningen. Anslutningarna far endast anvéndas med tillbehér som
godkénts av DeVilbiss. Forsik inte ansluta andra anordningar till dessa kontakter eftersom detta kan skada
CPAP-enheten, SmartLink-modulen och/eller anordningen du férséker ansluta.

Se till att du har Iast och forstatt innehallet i denna bruksanvisning. Informationen i denna bruksanvisning
hjalper dig forsta hur SmartLink-modulen anvands och hur den ska underhéallas. Genom att folja dessa
instruktioner och din lakares anvisningar blir SmartLink-modulen ett effektivt komplement till din CPAP-
behandling.

SPARA DESSA INSTRUKTIONER

INSTALLNING

Viktiga delar i SmartLink-modulen
Datakortplats A
Utlésningsknapp

Sekundar anslutningsport (data) for tillbehdr
Oximeteranslutningsport

Primar dataanslutning

Lasflikar (3 flikar)

Bruksanvisning (visas ej)

CPAP-anslutning

OBS!-CPAP-enheten kanske redan levererades med SmartLink-modulen
ansluten. Om du fick modulen separat fran CPAP-enheten ska du folja
nedanstaende steg for att ansluta modulen till enheten.

1. Lokalisera huvuddatakontakten pa baksidan av SmartLink-modulen. Rikta
in och anslut huvuddatakontakten till den runda DIN-anslutningen pa
baksidan av CPAP-enheten. Rikta samtidigt in och koppla de tre
lasflikarna pa modulen till de tre lasurtagen pa baksidan av CPAP-
enheten. Figur 1.

2. Tryck ordentligt modulen in mot CPAP-enhetens baksida tills enheten ar
ordentligt fastsatt och last pa plats Figur 2. Du kan hora ett tydligt klick
nar modulen snapps fast vid CPAP-enheten. Bekrafta visuellt att det inte
finns ett mellanrum mellan modulen och CPAP-enheten.

Noorwh =

Borttagning fran CPAP-enheten

For att aviagsna modulen fran CPAP-enheten:

1. Tryck fullstandigt ned 16sgéringsknappen pa modulens sida.

2. Dramodulen rakt ut och bort fran CPAP-enheten.

VAR FORSIKTIG!-Dra inte modulen uppat eftersom detta kan skada dataanslutningen.

Oximeteranslutning (tillval)

SmartLink-modulen erbjuder kopplingsfunktion fér oximeter sa att en godkand Nonin XPOD oximeter kan
anvandas med CPAP-/modulsystemet. Anslut oximeterkabeln till oximeteranslutningsporten pa modulens sida.
Om du anvander en oximeter, hanvisas du till monterings- och bruksanvisningarna som medféljde oximetern
Figur 3.
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Du kan se oximeteravlasningarna med hjalp av SmartLink-menyn (se SmartLink-menystruktur).

Meddelande som visas nér oximetern forst ansluts och loggningen borjar.
Detta meddelande visas under fem sekunder. Pulsoximetermenyn (SpO2/PR)
visas sedan.

Meddelande som visas nér oximetern tas bort. Detta meddelande visas under
fem sekunder. Flera meddelanden visas tills loggningen upphor.

SmartLink-menystruktur

Oximeter
Ansluten

Oximeter
Urtagen

For att visa eller ta bort SmartLink-meny ska du samtidigt trycka pa vanster och hdger piltangent. Anvéand pilar
for att navigera genom menystrukturen pa det sétt som visas (foljer den streckade linjen).through the menu

structure as shown (will follow dotted line).

Navigering:

» Hogerpil — navigerar till hdger genom menyalternativen.

<« Vansterpil - navigerar till vénster genom menyalternativen.
A Uppatpil - navigerar uppat genom menyalternativen.

'V Nedatpil - navigerar nedat genom menyalternativen.

For att Iamna SmartLink-menyn (vélj ett alternativ):

1. Sla flakten pa och av
2. Tryck samtidigt pa vénster- och hégerpil.

SmartLink meny 1 Volym 1 Serienummer 1 Programversion 1 Sp02 100
Tryck €» t Stang 100% (Just AV) CM123456 VO.06 25/04/2008 PULS: 101

BRUKSANVISNING

Navigera bland menyer och tillgiangliga rapporter

Medan SmartLink-modulen &r ansluten &r samlar den in viktig information om hur anordningen anvénds och
vilket slags behandling du genomgar. En stor del av informationen som samlas in om dig &r tillganglig via
menyn pa CPAP-skarmen. | foregdende tabell visas hur du kan navigera genom menyerna.

Nar SmartLink-modulen &r ansluten pa ratt satt, visas foljande meddelande pa
CPAP-enheten. OBS!-Om ett datakort har férts in i modulen innan modulen
kopplats till CPAP-enheten, visas kortdetekteringsmeddelanden.

For att ga till SmartLink-menyn ska du tryck p4 VANSTER och HOGER
piltangent pa CPAP-enhetens knappsats samtidigt. For att [amna SmartLink-
menyn, ska du trycka pa samma tangentsekvens igen eller helt enkelt sla
CPAP-enheten av och pa.

Tryck pa uppat- eller nedatpiltangenterna pa CPAP-enhetens knappsats for
att justera volymen for den horbara varningssignalen.

| denna meny visas serienumret for SmartLink-modulen ansluten till CPAP-
enheten.

| denna meny visas versionen av det fasta programvaran i SmartLink-modulen
ansluten till CPAP-enheten.

SV - 6

SmartLink-modul
Klar for anv

SmartLink-meny
Tryck 4P t Sténg

Volume
100% (Just AV)

Serienummer
CM123456

Programversion

VO.06 25/04/2008
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| denna meny visas information om pulsoximetri (SpO2) och pulsfrekvens (PR) Sp02 : 100
nar en pulsoximeter anvands med systemet. Om en pulsoximeter inte ar PULS: 101
ansluten till modulen, visas "***" fér SpO9- och PR-vérdena.

Hamta data

Din lakare kan ha ett standardprotokoll for uppfoljning av din behandling for att ta reda pa hur anordningen

fungerar och for att identifierar eventuella problem eller svarigheter du kan ha. Din leverantér av medicinsk

utrustning for hemmabruk skickar ett SmartLink-datakort till vid vissa intervaller och ber dig ladda ner data pa
kortet och sedan returnera det. Det &r en mycket enkel process:

1. Se till att SmartLink-modulen ar ordentligt ansluten till CPAP-enheten och att CPAP-enheten &r ansluten
till en 1@mplig stromforsorjningskalla.

2. Rikta in kortet enligt illustrationen i Figur 4. Stick in och tryck kortet in korturtaget ovanpa modulen tills
kortet snapps fast Figur 5.

3. Setill att kortet detekteras (visa meddelande eller lyssna pa signal) och lat data dverforas till kortet.
Beroende pa hur mycket data dverfors, kan detta ta flera minuter. Avidgsna inte kortet fran modulen
forréan dverforingen ar klar. Observera meddelandet(ena) pa skarmen for att bekrafta att dverforingen
lyckades (se Meddelanden nedan). Vid behov ska du kontakta leverantéren och rapportera eventuella
fel som kan ha intréffat.

4. Om du uppmanas gora det av leverantéren ska du mata ut kortet fran urtaget genom att trycka ned
kortet till det frigors och sedan avldgsna kortet fran urtaget.

5. Placera kortet i det bifogade kuvertet och skicka det till leverantdren.

Meddelanden
Féljande meddelanden bor visas pa CPAP-enheten medan data hamtas:

Meddelandet som visas nar kortet forst sticks in i SmartLink-modulen och data {[Kort upptéckt
overfors. Detta meddelande blir kvar pa skarmen tills dverforingen ar Klar. Vanta . . .

Meddelandet som visas nar ett kort forst sticks in i SmartLink-modulen och det [Kort upptackt

finns inga nya data att dverfora. Forblir pa skérmen i tio sekunder. Klar fér anv '
Meddelandet som visas efter det kortdata Gverforts. Detta meddelande visas  [Rortover for

under tio sekunder. Framgangsrik '
Meddelandet som visas om ett fel uppstar under kortdatadverforingen. Detta KortTol

meddelande blir kvar pa skarmen tills du kvitterat det genom att trycka pa Ring leverantor

en valfri knapp pa knappsatsen eller efter en 15-minuters timeout.

Meddelandet som visas om ett fel uppstar vid uppdateringen av Installn.fel
anordningens instaliningar. Detta meddelande blir kvar pa skarmen tills du Ring leverantor
kvitterat det genom att trycka pa en valfri knapp pa knappsatsen eller efter

en 15-minuters timeout. OBS!— Om detta meddelande visas, ska du
kontakta din ldkare.

Meddelandet som visas efter det du avldgsnat kortet fran modulen. Detta Kort uttaget
meddelande visas under tio sekunder. Sand t levrantor
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Meddelandet som visas nar en ny modul med icke-matchande data Installer.krav
detekteras. Detta meddelande blir kvar pa skarmen tills modulen har |R1' ng leverantor '
avlagsnats. Kontakta leverantéren for att meddela dem om situationen och

for instruktioner om hur du kan atgarda problemet. Om situationen inte

atgardas kan modulen inte registrera anvandning och behandlingsdata. Om detta meddelande emellertid blir
kvar pa skarmen med modulen ansluten, &r CPAP-enheten anda funktionell och kan be behandling.

Andra medddelanden

| det osannolika fall att ett fel skulle uppsta, visas detta meddelande nar ett EQO modulfel
modulfel intraffar (klockfel, minnesfel, instéllningsfel osv). Ring leverantor

Meddelandet som visas nér den fasta programvaran uppdateras. Detta Firmware-uppdat
meddelande blir kvar pa skérmen tills uppdateringen ar klar. Ibland kan den  |vanta . . . '
fasta programvaran i din anordning uppdateras via SmartLinks datakort.

Den fasta programvarans uppdateringsprocess ar automatisk och kan ta
nagra sekunder. Nar uppdateringen ar Klar, atergar systemet till normal drift.

TILLBEHOR
Oximetersats
Oximetersensor med fingerklamma
Oximetersensor med éronkldmma

Oximeter Finger Soft Sensor, Medium
Oximeter FInger Soft SENSOT, LAIGE. ......c..cuiiiiiieiiiiiieie ettt

RENGORINGSANVISNINGAR

VARNING!
Dra alltid ur natsladden ur vagguttaget for att undvika elektrisk stot.

VAR FORSIKTIG!-Skdlj eller placera aldrig enheten i vatten. Lat aldrig vétska komma in i, eller i nérheten av
portarna eller dppningarna; om sa sker orsakar det skador pa produkten. Anvénd ej anordningen om detta
intréffar. Kontakta din leverant6r for service.

OBS!-Modulen bér rengéras vid behov.

1. Sting av CPAP-enheten och dra ur nétsladden.
2. Anvand en mjuk, fuktig duk for att rengéra enhetens ytor.
3. Latenheten torka fullstdndigt innan den pa nytt ansluts till stromkallan.

SERVICEANVISNINGAR
SmartLink-modulen kraver inte schemalagd service.
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FELSOKNING

Problem

Trolig orsak

Atgard

Modulen
registreras inte nér
den ansluts till
CPAP.

1. CPAP-enheten &r inte
kopplad till en strémkalla.

1.

Anslut CPAP-enheten till en lamplig stromkalla och
verifiera att modulen registreras.

2. Modulen &r inte ordentligt
ansluten till CPAP-
enheten.

2.

Avlagsna modulen fran CPAP-enheten, rikta in pa
nytt den priméra datakontakten mot den runda DIN-
kontakten pa CPAP-enheten och tryck in ordentligt
tills modulen lases fast. Se till att det inte finns ett
mellanrum mellan modulen och CPAP-enheten.

Kortet registreras
inte nér det sticks

N

. Kortet ar fel inriktat.

. Se symbolen ovanpa modulen eller i fig. 4 i denna

handledning for ratt kortinriktning.

‘k“ ‘rtmr‘t’d“'ens 2. Kortet ar inte helt infort i | 2. Tryck in kortet fullstandigt i korturtaget til kortet
orurtag. modulen korturtag. snapps fast.

3. Modulen &r inte ordentligt | 3. Avldgsna modulen fran CPAP-enheten, rikta in pa
ansluten till CPAP- nytt den priméra datakontakten mot den runda DIN-
enheten. kontakten pa CPAP-enheten och tryck in ordentligt

tills modulen lases fast. Se till att det inte finns ett
mellanrum mellan modulen och CPAP-enheten.
Kortfel. 1. Fel korttyp. 1. Anvand endast kort fran leverantdren. Kortet maste

vara ett SD-kort med FAT16-format.

2. Kortet togs bort under
datadverforing.

2

. Kortet far inte avldgsnas under datadverforing.

Datadverforingsavbrott kan skada kortet och géra att
det inte fungerar pa avsett satt. Stick in kortet pa
nytt och 1at data dverforas fullstandigt.

3. Kortet skadat eller 3. Returnera kortet fill leverantéren fér utbyte.
datafel.
Installningsfel. 1. Kortet togs bort under 1. Kortet far inte aviagsnas under datadverforing.
datadverforing. Datadverforingsavbrott kan skada kortet och géra att

det inte fungerar pa avsett satt. Stick in kortet pa
nytt och lat data Gverforas fullstandigt. Om detta fel
inte atgérdas, ska du kontakta leverantéren for hjalp.

2. Kortet skadat eller
datafel.

2.

Returnera kortet till leverantéren for utbyte. Om detta
fel inte atgardas, ska du kontakta leverantdren for
hjélp.

Installning kravs.

—

. Modulen har inte stallts
in pa ratt satt.

1

. Meddela leverantdren om situationen fol]

leverantdrens anvisningar.

A-DV5M-2
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Problem Trolig orsak Atgird

Oximeterdata 1. Oximetern &r inte korrekt | 1. Verifiera anslutningen mellan oximeterkonakten och
(SpO2 och PR) ansluten till SmartLink- modulens oximeteranslutningsport.
visas inte. modulen.

2. Oximetersonden &rinte | 2. Se bruksanvisningen som medféljde oximetern.
ordentligt fastsatt vid

anvandaren.
CPAP-enheten 1. Modulen kan vara defekt. | 1. Avidgsna modulen fran CPAP-enheten och verifiera
fungerar inte pa att CPAP-enheten fungerar. Om den fungerar utan
avsett satt. att modulen &r ansluten kan detta innebara att

modulen &r defekt. Kontakta leverantéren. Om den
anda inte fungera, ska du konsultera CPAP-
enhetens bruksanvisning for felsdkning.

DEVILBISS SMARTLINK-SPECIFIKATIONER

Spanning och strom: . ... Strémforsorjning till DV5X-serieanordningen

Klass Il-utrustning; typ BF tilldmpade delar; kontinuerlig anvéndning
Driftsforhallanden:

Temperaturintervall: ... ... ... Fran 5 °C till 40 °C
Luftfuktighetsintervall:. . ............ ... ... ... ... 0 till 95 % relativ luftfuktighet (icke-kondenserande)
Atmosfériska forhallanden:. . ......... ... Havsytan till 2 743 meter
Transport- och forvaringsbetingelser:

Temperaturintervall: .. ... .. Fran -40 °C till +70 °C
Luftfuktighetsintervall:. . ............ ... ... ... 0 till 95 % relativ luftfuktighet (icke-kondenserande)
DEVILBISS VAGLEDNING OCH TILLVERKARDEKLARATION
VARNING

Medicinsk elektrisk utrustning behover speciella forsiktighetsatgarder avseende elektromagnetisk
kompatibilitet och maste installeras och sattas i drift i enlighet med den EMC-information
(Electromagnetic Compatibility) som finns i medféljande dokument.

Barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning kan paverka den medicinska elektriska utrustningen.
Utrustningen eller systemet far inte anvéandas i narheten av eller stackas med annan utrustning och
om intilliggande eller stackad anvéndning blir nédvandig ska utrustningen eller systemet vara under
observation for att verifiera normal drift i den konfiguration som den ska anvéndas i.
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OBS!-Tabeller och andra riktlinjer avseende EMC ger kunden och/eller anvéndaren information som &r av stor
vikt for faststéllade av passning av utrustningen eller systemet for den elektromagnetiska miljé som ska
anvéndas och hanteringen av den elektromagnetiska miljén som ska anvéndas for att tillata att utrustningen
eller systemet ska utféra sin avsedda anvéndning utan att stdra annan utrustning och andra system eller icke-
medicinsk elektrisk utrustning.

systems

Vagledning och tillverkardeklaration — emissioner all utrustning och alla

Den hér apparaten &r avsedd for anvandning i den elektromagnetiska miljo som anges nedan. Kunden eller
anvandaren av den har apparaten ska sakerstalla att den anvands i en sadan miljo.

Emissionstest Overensstimmelse | Elektromagnetisk tillimpning - vigledning

Den har apparaten anvénder RF-energi enbart for intern
RF-emissioner CISPR Gruon 1 funktion. Darfor &r dess RF-emissioner mycket laga och det ar
" PP inte sannolikt att den orsakar nagon storning i elektronisk

utrustning i narheten.

Klass B

RF-emissioner CISPR | Stralade och
1 ledningsburna Den har apparaten passar for anvandning i alla miljer, inklusive
_ emissioner bostéder, och dem som &r direktanslutna till det allmanna
Overtonsemissioner Klass A lagspanningsnatverket som forsorjer byggnader som anvénds
IEC 61000-3-2 for bostadsandamal.
Flickeremissioner .
IEC 61000-3-3 Féljer kraven

Elektromagnetisk miljo -

Immunitetstest IEC 60601 Testniva | Overensstaimmelseniva vigledning

Elektrostatisk Golv bor vara av tra, betong eller

urladdning (ESD) +6kV kontakt +6kV kontakt keramik. Om golv &r syntetiska ska

IEC 61000-4-2 +8kV luft +8kV luft den relativa fuktigheten vara minst

30 %.

Elektrisk snabb - . - . Natledningskvalitet ska vara

transient/burst IEC irgfit(r\(élt vaxelstrom irgfit(r\(élt vaxelstrom samma som galler for en normal

61000-4-4 kommersiell milj6 eller sjukhusmiljo.
. . ) . . Natledningskvalitet ska vara

Stotpuls (surge) +1KkV differential +1KkV differential A

IEC 61000-4-5 +2kV common +2kV common samma som galler for en normal

kommersiell milj6 eller sjukhusmiljé.

Spanningsfall, korta
avbrott och
spanningsvariationer
pa matningsledningar
for strémférsorjning
IEC 61000-4-11

>95% fall i 0,5 cykel
60 % fall i 5 cykler
30 % fall i 25 cykler

>95% fall i 5
sekunder

>95% fall i 0,5 cykel

60 % fall i 5 cykler

30 % fall i 25 cykler

> 95 % fall i 5 sekunder

Nétledningskvalitet ska vara
samma som galler for en normal
kommersiell miljé eller sjukhusmiljé.
Om anvandaren av denna apparat
kraver kontinuerlig drift under
strémavbrott rekommenderas det
att apparaten stromfors fran en
avbrottsfri stromkalla eller ett
batteri.

A-DV5M-2
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Immunitetstest

IEC 60601 Testniva

Overensstammelseniva

Elekiromagnetisk miljo -
vagledning

Natfrekvens (50/60
Hz) magnetfalt
IEC 61000-4-8

3A/m

3A/m

Natfrekvensens magnetiska félt bor
vara samma som fér en normal
plats i en normal kommersiell miljé
eller sjukhusmiljo.

Ledningsburen RF
IEC 61000-4-6

3 Vrms fran
150 kHz till 80 MHz

V1 =3Vrms

Barbar och mobil
RF-kommunikationsutrustning ska
vara atskild fran apparaten med
inte mindre &n de
rekommenderade
separationsavstanden som
beraknats/visas nedan:
D=(3,5V1IW P

Stralad RF
IEC 61000-4-3

3Vim
80 MHz till 2,5 GHz

E1=23V/m

D=(3,5/ENWP 80 till 800 MHz
D=(TIETWP 800 MHz till 2,5
GHz

Dér P &r maximal markeffekt i watt
och D &r det rekommenderade
separationsavstandet i meter.
Faltstyrkor fran fasta séndare,
enligt vad som faststalls av en
elektromagnetisk platsinspektion
ska vara mindre &n
odverensstammelsenivaerna (V1
och E1).

Storning kan ske i narheten av
utrustning som innehaller en
séndare.

sandartillverkaren.

For sandare som markts med maximal uteffekt som inte visas ovan kan det rekommenderade
separationsavstandet d (for distance) i meter (m) uppskattas genom att anvanda den ekvation som galler for
sandarfrekvensen, dar P ar maximal uteffektméarkning fér séndaren i watt (W) i enlighet med

Obs 1! Vid 80 MHz och 800 MHz galler separationsavstandet for det hogre frekvensintervallet.
Obs 2! Dessa riktlinjer kanske inte galler i alla situationer. Elektromagnetisk utbredning paverkas av
absorption och reflektion fran strukturer, foremal och manniskor.

SV - 12
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Rekommenderade separationsavstand mellan biarbar och mobil
RF-kommunikationsutrustning och denna apparat. Denna apparat och
detta system ar INTE livsuppehallande

Den hér apparaten ar avsedd for anvandning i sadan elektromagnetisk miljé dér stralade storningar ar
styrda. Kunden eller anvéndaren av den har apparaten kan hjélpa till att férhindra elektromagnetisk storning
genom att uppratthalla ett minimalt avstand mellan barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning och
apparaten enligt vad som rekommenderas nedan, i enlighet med maximal uteffekt for
kommunikationsutrustningen.

Rekommenderade separationsavstand for apparaten (meter)
m’;gna' uteffekt 150 kHz till 80 MHz | 80 till 800MHz 800 MHz til 2,5 GHz
D=(1,1667)V P D=(1,1667)/P D=(2,3333VP
0,01 0,11667 0,11667 0,23333
0,1 0,36894 0,36894 0,73785
1 1,1667 1,1667 2,3333
10 3,6804 3,6804 7,3785
100 11,667 11,667 23,333

For sandare som markts med maximal uteffekt som inte visas ovan kan det rekommenderade

separationsavstandet d (for distance) i meter (m) uppskattas genom att anvanda den ekvation som galler for

sandarfrekvensen, dar P &r maximal uteffektmarkning for sandaren i watt (W) i enlighet med

sandartillverkaren.

Obs 1! Vid 80 MHz och 800 MHz géller separationsavstandet for det hogre frekvensintervallet.

Obs 2! Dessa riktlinjer kanske inte galler i alla situationer. Elektromagnetisk utbredning paverkas av
absorption och reflektion fran strukturer, foremal och manniskor.
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JOHDANTO

DeVilbissin SmartLink-moduuli on lisdvaruste, jota kaytetdan yhdessa DV5X-sarjan CPAP-laitteiden kanssa.
Laitteen toimittaja on toimittanut tdman laitteen sinulle ja se kuuluu obstruktiivisen uniapneasi yleiseen
positiiviseen hengitystiepainehoito-ohjelmaan. SmartLink-moduuli on hyddyllinen laite 1&akareille ja/tai
hoitohenkildille, silla he voivat sen avulla arvioida hoidon tehokkuutta ja sita, miten usein ja sdanndllisesti
kaytat laitetta.

SmartLink-moduulin kerd@mat tiedot auttavat tuomaan esiin mahdollisia hoitoon liittyvid ongelmia tai haasteita,
joiden perusteella hoitohenkild voi auttaa sinua totuttelemaan hoitoon.

SmartLink-moduulissa kaytetaan pitkalle kehitettya teknologiaa, joka toimii yhdessa CPAP-laitteen (jatkuva
positiivinen hengitystiepaine) kanssa.

Tama jarjestelma on ainutlaatuinen terveydenhoitoalalla, silld usein potilaalle maarataan kotihoitoa, mutta
potilas ei itse pysty maarittdmaan kuinka tehokasta hoito todella on. SmartLink-moduuli on hyddyllinen, silla se
auttaa hoitohenkiloa pitdmaan kirjaa terveydentilastasi ilman, ettd sinun on kaytéva vastaanotolla.

Kayttoindikaatiot

DeVilbissin SmartLink-jarjestelmaé voi kayttaa ainoastaan yhdessa DV51, DV53, DV54, DV55, DV56- ja
DV57-sarjan CPAP-jarjestelmien kanssa obstruktiivisesta uniapneasta karsivien yli 30 kg painavien, nena-
CPAP-hoitoa saavien potilaiden seurantaan.

FI-14 A-DV5M-2



SYMBOLIEN MERKITYS

Huomio - Katso tarkat tiedot L
A KiytiGohjeista @-> Dataportin sisédan/ulostulo

Tyypin BF laitteisto - sovellettu osa Muistikortin asennussuunta

D Luokaln Illsahkmskusumaus- G| | oksimetriaport
kaksoiseristetty

E Tama laite sisaltad sahko- jaltai elektroniikkalaitteita, jotka on kierratettava Euroopan unionin
sahko- ja elektroniikkalaitejatteestd annetun WEEE-direktiivin 2002/96/EY mukaisesti

TARKEITA TURVATOIMIA

Lue kaikki ohjeet huolellisesti ennen kayttoa. Tarkeat tiedot on merkitty seuraavasti:

VAARA Erittain tarkeita turvallisuustietoja vaaroista, jotka voivat aiheuttaa vakavan vamman
tai kuoleman.

VAROITUS Térkeita turvallisuustietoja vaaroista, jotka voivat aiheuttaa vakavan vamman.

HUOMIO Tietoja, jotka estavat laitevauriot.

HUOMAUTUS Naihin tietoihin on kiinnitettava erityista huomiota.

VAARA ;

. Sahkoiskun vaara - Al kéyta kylvyssa.

. Sihkoiskun vaara - Al upota laitetta veteen tai mihinkaan muuhun nesteeseen.

. Sihkdiskun vaara - Al yritd avata tai poistaa laitteen koteloa. Kotelon sisalla ei ole kiyttajin
huollettavia osia. Ota yhteytté laitteen toimittajaan, jos laite on huollettava. Laitteen avaaminen
tai vahingollinen kasittely mitatéi takuun.

VAROITUS
. SmartLink-moduulia saa kayttaa ainoastaan tassa kdyttdoppaassa kuvattuun
kayttotarkoitukseen.

. Kayttajén on luettava ja ymmarrettava kaikki SmartLink-moduulin mukana toimitetut turvaohjeet.
. Kéyté ainoastaan DeVibissin suosittelemia lisdvarusteita.

. Kayta ainoastaan laitteen toimittajan toimittamia muistikortteja. Muut SD-kortit eivdt mahdollisesti
ole yhteensopivia jarjestelman kanssa eivatkd mahdollisesti toimi asianmukaisesti.

« A3 altista laitetta vedelle.

. Jos SmartLink-moduuliin on roiskunut vetta tai se on upotettu veteen, kytke virtajohto irti
virtaldhteesta. Anna laitteen kuivua kokonaan ennen kayttoa.

. Noudata vianméaritysosassa annettuja ohjeita, jos laite on pudonnut. Ota yhteys laitteen
toimittajaan ja anna heidén arvioida laitteen toimintakunto.

. Irrota aina virtajohto pistorasiasta laitetta puhdistettaessa. Nain véltetdan sahkoiskun vaara.
. Al tydnna mitddn vierasesineita laitteen aukkoihin.
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HUOMIO-SmartLink-moduulin sivussa olevia pyéreitd data- ja oksimetriaportteja kdytetdan lisdvarusteiden
yhdistdmiseen laitteeseen. Liitinportteja saa kéyttéa ainoastaan DeVilbissin hyvaksymien lisévarusteiden
kanssa. Néihin liitinportteihin ei saa yrittdd yhdistdd mitddn muita laitteita, sillé se voi vaurioittaa CPAP-laitetta,
SmartLink-moduulia ja/tai yhdistettavaé laitetta.

Lue ja varmista, ettd ymmérrat tdmén kéyttdoppaan ohjeet. Tassé kayttdoppaassa annetut ohjeet opastavat
SmartLink-moduulin kaytdssa ja asianmukaisessa kunnossapidossa. Noudattamalla naita kayttoohjeita ja
laékarisi neuvoja SmartLink-moduuli toimii tehokkaana lisana CPAP-hoidossa.

SAILYTA NAMA KAYTTOOHJEET

KAYTTOONOTTO

SmartLink-moduulin osat
Muistikorttiasema A
Vapautuspainike

Toissijainen lisavarusteen datayhteysportti
Oksimetriaportti

Péaasiallinen datayhteysportti
Lukituskielekkeet (3 kieleketta)
Kayttdopas (ei kuvassa)

Noorwh =

Yhdistaminen CPAP-laitteeseen

HUOMAUTUS-CPAP-laite on jo ehka toimitettu sinulle SmartLink-moduuli EI 2 3 4
yhdistettynd. Jos moduuli on toimitettu erikseen CPAP-laitteesta, yhdistd 6 |
moduuli CPAP-laitteeseen seuraavassa annettujen ohjeiden mukaisesti. —
1. Paikanna SmartLink-moduulin takana sijaitseva paaasiallinen
datayhteysportti. Kohdista ja tyénné paéasiallinen datayhteysliitin CPAP-
laitteen takana sijaitsevaan pydredan DIN-liitinporttiin. Kohdista ja
kiinnitd moduulin kolme lukituskielekettd samanaikaisesti CPAP-laitteen
takana sijaitsevan kolmen lukitussyvennyksen kanssa (kuva 1). 5 6 6

2. Paina moduuli kunnolla kiinni CPAP-laitteen takaosaan, kunnes moduuli
on tukevasti kiinni ja lukittu paikalleen (kuva 2). Kun moduuli lukittuu
asianmukaisesti CPAP-laitteeseen, voit kuulla selvan naksahduksen. Varmista silmaméaaraisesti, ettei
moduulin ja CPAP-laitteen vélissa ole rakoa.

CPAP-laitteesta poistaminen

Moduuli poistetaan CPAP-laitteesta seuraavasti:

1. Paina moduulin sivussa oleva vapautuspainike kokonaan alas.
2. Veda moduuli suoraan ulos CPAP-laitteesta.

HUOMIO-Al4 veda moduulia yléspéin, sillé se voi vaurioittaa datayhteysporttia.

Valinnainen oksimetriaportti

SmartLink-moduulissa on oksimetriaportti, johon voidaan yhdistda CPAP/moduulijarjestelman kanssa kaytettava
hyvaksytty Nonin XPOD-oksimetri. Yhdista oksimetrin johto moduulin sivussa olevaan oksimetriaporttiin. Jos
kaytat oksimetria, noudata sen mukana toimitettuja kokoonpano- ja kayttoohjeita (kuva 3).

Voit ndyttaa oksimetrialukemat kayttdmalla SmartLink-valikkoa (lisatietoja SmartLink-valikkokaaviossa).
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Tama viesti tulee nayttéon, kun oksimetri yhdistetaan ja mittaukset aloitetaan.

Viesti on naytdssa viiden sekunnin ajan. Taman jalkeen ndyttodn tulee
oksimetriavalikko (SpO2/PR).

Téama viesti tulee ndyttoon, kun oksimetri irrotetaan laitteesta. Viesti on
naytdssa viiden sekunnin ajan. Useita eri viesteja tulee ndyttéon, kunnes
mittaukset lopetetaan.

Smartlink-valikkokaavio

Oksimetri
yhdistetty

Oksimetri
irrotettu

Avaa tai sulje SmartLink-valikko painamalla vasenta ja oikeaa nuolinéppainta samanaikaisesti. Siirry kuvan
esittdmassa valikkokaaviossa nuolindppaimia kayttamalla (siirtyy pisteviivan mukaisesti).

Navigoiminen:
» Oikea nuolindppain - siirtyy valikossa oikealla oleviin valintoihin.
<« Vasen nuolinappain - siirtyy valikossa vasemalla oleviin valintoihin.
A Ylanuolindppain - siirtyy valikossa ylhaalla oleviin valintoihin.
'V Alanuolinappain - siirtyy valikossa alhaalla oleviin valintoihin.
SmartLink-valikosta poistuminen (valitse yksi vaihtoehdoista):
1. Kaynnisté tai sammuta puhallin.

Paina vasenta ja oikeaa nuolindppaintd samanaikaisesti.

SmartLink valikk T11avuus Sarjanumero La1tte1stovers1o Sp02 1600
Paina 4P poistu “l100% (saada AV) B*cm123456 ‘|ve.06 25/04/2008 Syke: 101

KAYTTOOHJEET

Valikkojen navigoiminen ja raportit

Kun SmartLink-moduuli on yhdistettyna laitteeseen, se keraa tarkeaa tietoa laitteen kayttétavasta ja annetusta
hoidosta. Suuri osa keratyista tiedoista voidaan nayttad CPAP-laitteen naytdssa valikkoa kayttaen. Edellisella

sivulla olevassa taulukossa kuvattiin, miten valikkokaaviossa navigoidaan.

Kun SmartLink-moduuli on yhdistetty CPAP-laitteeseen asianmukaisesti,
laitteen nayttdon tulee tama viesti. HUOMAUTUS - Jos muistikorttia ei ole
asennettu moduuliin ennen kuin moduuli yhdistetadédn CPAP-laitteeseen,
néyttéon voi tulla kortin tunnistusviesti.

Avaa SmartLink-valikko painamalla CPAP-laitteen nappaimistén VASENTA
ja OIKEAA nuolindppaintd samanaikaisesti. Sulie SmartLink-valikko
painamalla samoja nappéimia uudestaan tai yksinkertaisesti sammuttamalla
ja kaynnistamalla CPAP-laite uudestaan.

Saada halytyksen merkkiaanen voimakkuutta painamalla CPAP-laitteen
néppaimiston YLA- tai ALAnuolinappainta.

Tassa valikossa naytetddn CPAP-laitteeseen yhdistetyn SmartLink-moduulin
sarjanumero.

Tassa valikossa naytetddn CPAP-laitteeseen yhdistetyn SmartLink-moduulin
laiteohjelman versio.

A-DV5M-2

SmartLink-moduul
Kdyttovalmis

SmartLink-valikk
Paina €4 P poistu

Tilavuus
100% (Saada AV)

Sarjanumero
CM123456

Laitteistoversio
VO.06 25/04/2008
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Téssa valikossa néytetaan pulssioksimetrin (SpOy) ja syketiheyden (PR) Sp02 : 100
arvot, kun pulssioksimetria kaytetaan jarjestelman kanssa. Jos moduuliin ei Syke: 101
ole yhdistetty pulssioksimetria, SpOy- ja PR-arvojen sijasta néytossa on “***”.

Tietojen hakeminen

Sinua hoitavalla henkilékunnalla voi olla vakiokaytantd hoitosi ja laitteen toiminnan seurantaan seké
mahdollisten eteesi tulevien ongelmien tunnistamiseen. Laitteen toimittaja postittaa sinulle SmartLink-
muistikortin saannéllisin véliajoin, pyytaa sinua lataamaan tiedot kortille ja postittamaan kortin takaisin. Tama
on erittain yksinkertaista:

1. Varmista, ettd SmartLink-moduuli on yhdistetty CPAP-laitteeseen asianmukaisesti ja ettd CPAP-laite on
kytketty asianmukaiseen virtalahteeseen.

2. Suuntaa kortti kuvan 4 mukaisesti. Aseta ja paina korttia moduulin yldosassa olevaan korttiasemaan,
kunnes kortti napsahtaa paikalleen (kuva 5).

3. Varmista, ettd CPAP-laite tunnistaa kortin (viesti ndytdssa tai merkkiaani) ja anna tietojen tallentua
kortille. Tietomaarasta riippuen tdma voi kestaa muutamia minuutteja. Ala poista korttia moduulista
ennen kuin tiedot on tallennettu. Tarkkaile nayton viesteja ja varmista, etta tiedot tallennettiin
onnistuneesti (lisatietoja alla olevissa viesteissa). Mikéli tarpeellista, ota yhteytta laitteen toimittajaan ja
ilmoita mahdollisesti esiintyneista ongelmista.

4. Jos laitteen toimittaja on antanut ohjeet, poista kortti korttiasemasta painamalla korttia, kunnes se tulee
ulos, ja nosta se pois asemasta.

5. Aseta kortti sen mukana toimitettuun kirjekuoreen ja palauta laitteen toimittajalle.

Viestit
CPAP-laitteen néytt66n voi tulla seuraavia viesteja tietojen hakemisen aikana:

Tamaé viesti tulee ndyttodn, kun kortti asennetaan SmartLink-moduuliin ja T eveT i
tietoja siirretdan kortille. Tamé viesti pysyy néytéssé, kunnes tiedot on Odota . .
siirretty.

Tama viesti tulee nayttoon, kun kortti asennetaan SmartLink-moduuliin eika Kortti havaittu
muistissa ole uutta tietoa siirrettavéksi. Viesti pysyy naytossa kymmenen Ready For Use
sekunnin ajan.

Tamé viesti tulee néyttson, kun tiedot on siirretty kortille onnistuneesti. Viesti  |Tiedonsiirto

pysyy naytdssa kymmenen sekunnin ajan. successful

Tama viesti tulee nayttoon, jos tiedonsiirron aikana esiintyy virhe. Viesti pysyy [Korttivirhe

naytdssa, kunnes virhe kuitataan painamalla mita tahansa nappaimiston Ota yht hoitaj '
nappainta tai kun 15 minuuttia on kulunut umpeen.

Téama viesti tulee nayttoon, jos laitteen asetuksia paivitettaessa esiintyy virhe. [Asetusvirhe
Viesti pysyy ndytdssa, kunnes virhe kuitataan painamalla mita tahansa Ota yht hoitaj
nappaimistdn nappéainta tai kun 15 minuuttia on kulunut umpeen.

HUOMAUTUS- Jos tdmé viesti tulee ndyttéon, ota yhteys hoitohenkil66n.

Tama viesti tulee nayttodn, kun kortti poistetaan moduulista. Viesti pysyy Kortti poistettu
naytdssa kymmenen sekunnin ajan. Laheta hoitaj
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Tama viesti tulee ndyttdon, kun uuden moduulin tiedot eivat tismaa. Tama Aset tehtava
viesti pysyy naytossa, kunnes moduuli poistetaan. Ota yhteys laitteen |Ota yht hoitaj '
toimittajaan ja ilmoita heille tilanteesta. Saat heilta ohjeet ongelman

ratkaisemiseksi. Jos tilanne ei selvia, moduuli ei voi tallentaa kaytté- ja hoitotietoja. Vaikka viesti pysyy
naytdssé moduulin ollessa yhdistettynd CPAP-laitteeseen, moduuli toimii ja antaa hengityshoitoa.

Muut viestit

Siind epatodennakdisessa tilanteessa, ettd moduulissa esiintyy virhetilanne, EQO-moduulivirhe
tama viesti tulee ndyttdon kun virhetilanne esiintyy (kellovirhe, muistivirhe, Ota yht hoitaj
asetusvirhe jne.).

Téma viesti tulee ndyttdon, kun laiteohjemistoa péivitetdan. Tama viesti pysyy [Caitteistopaiv
ndytdssa, kunnes paivitys on suoritettu. Toisinaan laiteohjelmapaivitys voidaan |0odota . . . '
toimittaa SmartLink-tietokortilla. Laiteohjelmapaivitys tapahtuu automaattisesti

ja voi kestad muutaman sekunnin. Kun paivitys on suoritettu, jarjestelmé palaa normaaliin toimintaan.

LISAVARUSTEET
Oksimetriapakkaus
Oksimetrianturi, sormipidike
Oksimetrianturi, korvapidike
Sormioksimetrianturi, pehmea, keskikoko
Sormioksimetrianturi, PENMEEA, SUUM..........covuiurrirrieririece et ennes

PUHDISTUSOHJEET

VAROITUS
Irrota virtajohto aina pistorasiasta. Néin valtetddn sahkoiskun vaara.

HUOMIO-Al4 koskaan huuhtele laitetta tai upota sité veteen. Liitinportteihin tai aukkoihin ei saa pééastaa
nestettd. Neste vahingoittaa laitetta. Jos néin kéy, &la kéyta laitetta. Ota yhteys laitteen toimittajaan huoltoa
varten.

HUOMAUTUS-Moduuli on puhdistettava tarpeen mukaan.

1. Sammuta CPAP-laite ja irrota virtajohto virtalahteesta.
2. Puhdista laitteen pinnat pehmedlld kostealla pyyhkeella.
3. Anna laitteen kuivua kokonaan ennen kuin kytket sen virtaldhteeseen.

HUOLTO-OHJEET
SmartLink-moduuli ei vaadi séanndllista huoltoa.
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VIANMAARITYS

Ongelma Mahdollinen syy Ratkaisu

Moduulia ei 1. CPAP-laitetta ei ole 1. Kytke CPAP-laite asianmukaiseen virtalahteeseen
tunnisteta, kun se kytketty virtalahteeseen. ja varmista, ett& se tunnistaa moduulin.
?g;gs;if:nﬁ CPAP- 2. Moduulia ei ole yhdistetty | 2. Irrota moduuli CPAP-laitteesta, kohdista

kunnolla CPAP-
laitteeseen.

paaasiallinen datayhteysportti CPAP-laitteen
pydrean DIN-portin kanssa uudestaan ja paina
kunnolla, kunnes moduuli lukittuu paikalleen.
Varmista, ettei moduulin ja CPAP-laitteen vélissa
ole rakoa.

Korttia ei tunnistettu,
kun se asennettiin

N

. Korttia ei ole suunnattu
oikein.

N

. Kortin oikea suuntaaminen néytetdan moduulin
yldosassa olevassa symbolissa tai tdman

moduulin kayttdoppaan kuvassa 4.
korttiasemaan. 2. Korttia ei ole asennettu 2. Paina korttia kunnolla korttiasemaan, kunnes se
kunnolla moduulin napsahtaa paikalleen.
korttiasemaan.
3. Moduulia ei ole yhdistetty | 3. Irrota moduuli CPAP-laitteesta, kohdista
kunnolla CPAP- paaasiallinen datayhteysportti CPAP-laitteen
laitteeseen. pydrean DIN-portin kanssa uudestaan ja paina
kunnolla, kunnes moduuli lukittuu paikalleen.
Varmista, ettei moduulin ja CPAP-laitteen valissa
ole rakoa.
Korttivirhe. 1. Vaara korttityyppi. 1. Kayté ainoastaan laitteen toimittajan toimittamaa
korttia. Kortin on oltava SD-kortti FAT16-muodossa.
2. Kortti poistettu 2. Korttia ei saa poistaa tiedonsiirron aikana.
tiedonsiirron aikana. Tiedonsiirron keskeyttdminen voi korruptoida kortin
ja aiheuttaa sen toimintahairion. Asenna kortti
uudestaan ja anna tiedonsiirron jatkua loppuun
asti.
3. Kortti korruptoitunut tai 3. Palauta kortti laitteen toimittajalle vaihtoa varten.
viallinen.
Asetusvirhe. 1. Kortti poistettu 1. Korttia ei saa poistaa tiedonsiirron aikana.
tiedonsiirron aikana. Tiedonsiirron keskeyttdminen voi korruptoida kortin
ja aiheuttaa sen toimintahairion. Asenna kortti
uudestaan ja anna tiedonsiirron jatkua loppuun
asti. Jos tdma ei selvitd ongelmaa, ota yhteys
laitteen toimittajaan ongelman ratkaisemiseksi.
2. Kortti korruptoitunut tai 2. Palauta kortti laitteen toimittajalle vaihtoa varten.
viallinen. Jos tdma ei selvitd ongelmaa, ota yhteys laitteen
toimittajaan ongelman ratkaisemiseksi.
Fl - 20 A-DV5M-2



Ongelma Mahdollinen syy Ratkaisu

Kayttéonotto- 1. Moduulia ei ole otettu 1. limoita tilanteesta laitteen toimittajalle ja noudata
ongelma. kayttoon heidan antamiaan ohjeita.

asianmukaisesti.
Oksimetriatietoja 1. Oksimetria ei ole 1. Varmista, ettd oksimetrialiittimen ja moduulin
(SpO2 ja PR) ei yhdistetty oksimetriaportin valinen liitdnta on kunnossa.
naytetd naytossa. asianmukaisesti

SmartLink-moduuliin.

2. Oksimetrianturia ei ole 2. Noudata oksimetrin mukana toimitettuja
kiinnitetty kayttoohjeita.
asianmukaisesti
kayttajaan.
CPAP-laite ei toimi 1. Moduuli voi olla viallinen. | 1. Poista moduuli CPAP-laitteesta ja varmista, etta
kunnolla. CPAP-laite toimii kunnolla. Jos se toimii

asianmukaisesti iiman moduulia, moduuli voi olla
viallinen. Ota yhteytta laitteen toimittajaan. Jos se
ei sittenkaan toimi kunnolla, lisatietoja ongelman
selvittdmiseksi on CPAP-laitteen kayttdoppaan
vianmaéritysosassa.

DEVILBISSIN SMARLINK-MODUULIN TEKNISET TIEDOT
Koko: ...
Paino: ...

Sahkoluokitus:

Jannite ja virta: .....
Luokan Il laite, tyypin BF sovellusosat, jatkuva kaytto

Kayttoolosuhteet:

LAMPOHIA-GIUE: ...ttt 5-40 °C
KOSHEUSAIUE: ......ooveecii e 0-95 % suhteellinen kosteus, ei tiivistymista
[IManPaINEOIOSUNLEEL: ..o Korkeus merenpinnasta 2743 m

Kuljetus- ja varastointiolosuhteet:

-40-+70 °C
0-95 % suhteellinen kosteus, ei tiivistymista
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DEVILBISSIN OHJEET JA VALMISTAJAN ILMOITUS

VAROITUS

Laaketieteellisen laitteiston kayton yhteydessé on otettava huomioon erityisid sdhkomagneettista
yhteensopivuutta koskevia varotoimia (EMC) ja laitteisto on asennettava ja sité on kéytettdva mukana
toimitettujen sahkomagneettista yhteensopivuutta koskevien tietojen mukaisesti.

Kannettavat ja siirrettavat suurtaajuusviestintalaitteet voivat hairita laéketieteellistd sahkolaitteistoa.
Laitteistoa tai jarjestelmaa ei saa kayttda muiden laitteiden vieressa tai paallekkain niiden kanssa. Jos
vierekkainen tai paallekdinen kaytto on vélttamatonta, laitteistoa tai jarjestelméa on valvottava ja sen
normaali toiminta varmistettava kaytettavassa kokoonpanossa.

HUOMAUTUS-Séhkémagneettista yhteensopivuutta koskevat taulukot ja muut ohjeet antavat omistajalle tai
kéyttéjélle oleellista tietoa mééritettdessa laitteiston tai jérjestelmén sopivuutta kéyttéon séhkémagneettisessa
ympéristéssd ja hallittaessa sdhkdmagneettista kayttéympéristoé niin, ettd laitteistoa tai jérjestelméa voidaan
kéyttaa kayttotarkoituksensa mukaisesti aiheuttamatta héiriétéd muihin laitteistoihin tai jérjestelmiin tai
ei-laéketieteellisiin séhkolaitteistoihin.

Ohjeet ja valmistajan ilmoitus - sateily, kaikki laitteistot ja jarjestelmat
Tama laite on tarkoitettu kaytettavaksi alla maaritetyssa sdhkdmagneettisessa ymparistdssa. Taman laitteen
omistajan tai kayttajan on varmistettava, etta sita kaytetdan kyseisessa ymparistossa.

Sateilytesti Saanndstenmukaisuus | Sdhkomagneettinen ymparisto - ohjeet

Tama laite kayttaa radiotaajuusenergiaa ainoastaan

Radiotaajuusséteily sisdiseen toimintaansa. T&st4 syysta sen

CISPR 11 Ryhma 1 radiotaajuussateily on hyvin alhaista eiké todennikdisest
aiheuta hairidita lahettyvilla oleviin sahkélaitteisiin.
oo ... | Luokka B
Radiotaaluussately | sy ja johtuneet e a
CISPR 11 paistot Tama laite sopii kaytettavaksi kaikissa ymparistdissa
Harmoniset sateilvt mukaan lukien kotitalousymparistét ja suoraan alhaisen
IEC 61000-3-2 YU | Luokka A jannitteen verkkovirtaan liitetyt verkot, jotka toimittavat virtaa
Varna kotitalouskayttéon.
I;é'%ﬁ 000-3-3 Saanndstenmukainen
Saannosten Sahkomagneettinen ympéristo -
Hairionsietotesti | IEC 60601 testitaso mukaisuustaso ohjeet
P ) Lattioiden on oltava puuta, betonia tai
Sjrr;(l;%sstaattmen +6kV kosketus +6kV kosketus keraamista laattaa. Jos lattiat ovat
IpEC 61000-4-2 +8kV ilma +8kV iima synteettisté materiaalia, suhteellisen
kosteuden on oltava véhint&an 30 %.
Nopeat transientit/ Verkkovirran on oltava tyypillisen
purskeet +2kV verkkovirta +2kV verkkovirta kaupallisen tai sairaalaympariston
IEC 61000-4-4 vaatimusten mukainen.
- . o . .1 | Verkkovirran on oltava tyypillisen
Ylijanniteaalto +1KkV differentiaali +1kV differentiaali X s PR
A i . o . | kaupallisen tai sairaalaympariston
IEC 61000-4-5 +2kV yhteissignaali +2kV yhteissignaali vaatimusten mukainen.
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Héirionsietotesti

IEC 60601 testitaso

Saannosten
mukaisuustaso

Sahkomagneettinen ympaéristo -
ohjeet

IEC 61000-4-3

80 MHz - 2,5 GHz

>95 % kuoppa 0,5 >95 % kuoppa 0,5 | Verkkovirran on oltava tyypillisen

Jannitekuopat, jaksoa jaksoa kaupallisen tai sairaalaympariston

lyhyet keskeytykset | >60 % kuoppa 5 >60 % kuoppa 5 | vaatimusten mukainen. Jos taméan

ja vekkovirran jaksoa jaksoa laitteen kayttéja tarvitsee jatkuvaa

ottojannitteen >30 % kuoppa 25 >30 % kuoppa 25 | toimintaa virtakatkosten aikana,

vaihtelut jaksoa jaksoa suosittelemme, etta laitteeseen

IEC 61000-4-11 >95 % kuoppa 5 >95 % kuoppa 5 johdetaan virtaa keskeytyméattdmasta

sekuntia sekuntia virtaléhteesta tai akusta.

Verkkotaajuuden Verkkotaajuuden magneettikenttien on

magneettikentta vastattava tyypillisen kaupallisen tai

50/60 Hz SAIm SAm sairaalaymparistdn tavanomaisessa

IEC 61000-4-8 sijaintipaikassa olevan laitteen tasoa.
Kannettavien ja

J matkaviestintalaitteiden on olta

ohtunut iy

radiotaajuus 3 Vrms V1 =3 Vims vahintaén seuraavassa tlaulukos.sa

IEC 61000-4-6 150 kHz - 80 MHz luetellulla etaisyydella laitteesta:
D=(3,5V1W P
D=(3,5E1/P 80 - 800 MHz
D=(TEIWP 800 MHz - 2,5 GHz
P:n ollessa enimmaisnimellisteho
watteina ilmaistuna ja D:n ollessa
suositeltu etaisyys metreina

o o iimaistuna.
Séteilyradiotagjuus | 3 V/m E1=3V/m Sahkémagneettisessa tarkastuksessa

madritettyjen kiinteiden
radiotaajuuslahettimien
kenttdvahvuuksien tulisi olla
alhaisempia kuin
saanndstenmukainen taso (V1 ja E1).
Lahettimien sisaltavan laitteiston
lahettyvilld voi esiintyd hairiota.

Lahettimien, joiden enimmaisnimellisantotehoa ei ole lueteltu yll&, suositeltu etdisyys D metreina ilmaistuna
(m) voidaan arvioida kayttamalla lahettimen taajuuteen soveltuvaa yhtéloa, jossa P on lahettimen
enimmaisantoteho watteina (W) lahettimen valmistajan mukaisesti.
Huomautus 1: Korkeampien taajuusvalien etdisyysvaatimusta sovelletaan 80 MHz:n ja 800 MHz:n
taajuudella.
Huomautus 2: Nama ohjeet eivat valttaméatta sovellu kaikkiin tilanteisiin. Sahkémagneettikentan
voimistumiseen vaikuttavat rakenteiden, esineiden ja ihmisten aiheuttama absorptio ja
heijastus.
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Tiedonsiirtolaitteisto ja tama laite. Tama laite ja jarjestelma EIVAT ole
elamaa yllapitaviin tarkoituksiin.

Tamaé laite on tarkoitettu kéytettavaksi sdhkdmagneettisessa ymparistdssa, jossa sateilyhéirioita hallitaan.
Taman laitteen omistaja tai kayttaja voi estdd sdhkdmagneettista hairidta varmistamalla, ettd kannettavan
radiotaajuusviestintalaitteen ja laitteen vélinen etéisyys noudattaa alla olevia suosituksia viestintalaitteiston
enimmaisantotehon mukaisesti.

Enimmaisantoteho

Laitteen suositeltu etdisyys (metrid)

\ 150KkHz— B0MHz |80 800MHz ]800 MHz— 25 GHz
(wattia) D=(1,1667)¢P D=(11667W/P  |D=(233331/P
0,01 0.11667 0,167 023333
0. 0,36894 0.36894 0.73785
1 1,1667 11667 2.3333
10 3,6894 3,689 7,3785
100 11,667 11,667 23,333

Lahettimien, joiden enimmaisnimellisantotehoa ei ole lueteltu ylla, suositeltu etdisyys D metreina ilmaistuna

(m) voidaan arvioida kayttamalla lahettimen taajuuteen soveltuvaa yhtaléa, jossa P on lahettimen

enimmaisantoteho watteina (W) lahettimen valmistajan mukaisesti.

Huomautus 1: Korkeampien taajuusvalien etdisyysvaatimusta sovelletaan 80 MHz:n ja 800 MHz:n
taajuudella.

Huomautus 2: Ndma ohjeet eivat valttamétta sovellu kaikkiin tilanteisiin. S&hkdmagneettikentan
voimistumiseen vaikuttavat rakenteiden, esineiden ja ihmisten aiheuttama absorptio ja
heijastus.
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INTRODUKTION

DeVilbiss SmartLink Module er ekstraudstyr til CPAP-enheder i DV5X-serien. Denne SmartLink-enhed er
blevet udleveret til dig af din hjemmeplejeudbyder som en del af din generelle positive luftvejstrykbehandling
mod obstruktiv savnapng (OSA). SmartLink er et nyttigt veerktej for din leege ogleller hjiemmeplejeudbyder,
eftersom den gar det muligt for dem at afleese behandlingens effektivitet, samt hvor ofte du ger brug af
enheden.

De oplysninger, som SmartLink indsamler, hjeelper med at belyse potentielle problemer og udfordringer, som
din kliniker muligvis kan hjeelpe dig med via den anvendte behandling.

SmartLink er et avanceret teknologisk modul, der fungerer sammen med din CPAP-enhed (kontinuerligt
positivt luftvejstryk).

Dette system er unik inden for hospitalsomradet, eftersom en kliniker ofte vil foreskrive en behandling og
sende dig hjem igen uden virkelig at vide, hvor effektiv den er. SmartLink er yderst fordelagtig for dig, eftersom
den hjeelper din kliniker med at holde styr pa din tilstand samtidigt med, at du sparer de mange ture til
klinikken.

Brugsindikationer

DeVilbiss SmartLink-systemet kan kun bruges i samspil med CPAP-systemerne i serie DV51, DV53, DV54,
DV55, DV56 og DV57 til opfelgning af patienter med obstruktiv savnapng, som behandles med nasal CPAP-
terapi, og som vejer over 30 kg.
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SYMBOLDEFINITIONER
Opmeerksomhed - Se -
A instruktionsvejledningen G-) Dataport il inputioutput

. Retning til indseettelse af
Type BF-udstyr — anvendt del huekrcllr:ﬁnéls”;sskf ne sea

D Elektrisk beskyttelse af Klasse Il -
dobbeltisoleret

:ﬁ: Denne anordning indeholder elektrisk og/eller elektronisk udstyr, der skal affaldsbehandles iht.
= | EF-direktiv 2002/96/EF — Affald af elektrisk og elektronisk udstyr (WEEE)

PRECAUCIONES IMPORTANTES

Lees alle instruktionerne omhyggeligt fer ibrugtagning. Vigtige oplysninger vil blive fremhaevet med falgende
termer:

Q| | Tilslutningsport til oximeter

FARE Vigtige sikkerhedsoplysninger om farer, som vil forarsage alvorlig tilskadekomst eller ded.

ADVARSEL  Vigtige sikkerhedsoplysninger om farer, som kan forarsage alvorlig tilskadekomst.
FORSIGTIG  Oplysninger il forebyggelse af beskadigelse af produktet.
BEMARK!  Oplysninger, der kraeves saerlig opmeerksomhed pa.

FARE

. Risiko for elektrisk stad — Ma ikke bruges, nar man er i bad.

. Risiko for elektrisk sted — Denne enhed ma ikke nedsankes i vand eller andre vasker.

. Risiko for elektrisk stad — Forsag ikke pa at fjerne kabinettet. Produktet indeholder ingen
brugerservicerbare komponenter. Kontakt din hjemmeplejer, hvis produktet skal serviceres.
Garantien er ugyldig, hvis produktet abnes, eller der foretages ulovlige a@ndringer pa det.

ADVARSEL

. Anvend kun SmartLink Module til de formal, som er beskrevet i denne vejledning.

. Laes og forsta alle de sikkerhedsinstruktioner, der medfelger til din SmartLink Module-enhed.

. Brug kun tilbeher, der anbefales af DeVilbiss.

. Brug kun datakort, der leveres af din hjemmeplejeudbyder. Andre SD-kort er muligvis ikke
kompatible med systemet eller kan forarsage funktionsfejl.

. Udszt ikke enheden for vand.

. Hvis der spildes vand pa SmartLink Module, eller det nedsankes i vand, skal netkablet fiernes
fra stramforsyningen. Produktet skal terre helt for brug.

. Hvis enheden er blevet tabt, skal du se fejlfindingsguiden for at fa instruktioner. Kontakt din
hjemmeplejer vedr. gennemgang af enheden.

. Treek altid netkablet ud af stikkontakten med stremforsyning under rengering for at undga
elektrisk stod.

. Stik ikke fremmedlegemer ind i nogen abninger.
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ADVARSEL-Den cirkulzere dataport og oximetrets stikforbindelser, der befinder sig pa bagsiden af SmartLink
Module, anvendes til at slutte tilbeher til enheden. Stikforbindelserne mé udelukkende benyttes til tilbehar, der
er godkendt af DeVilbiss. Forsag ikke pé at slutte nogen anden enhed til disse stikforbindelser, eftersom dette
kan beskadige CPAP, SmartLink Module og/eller den enhed, du forsager at tilslutte.

Serg for at leese og forsta oplysningerne i denne brugsvejledning. Oplysningerne i denne vejledning hjeelper
dig med at betjene og vedligeholde dit Smartlink Module. Ved at falge disse instruktioner samt din leeges
forskrifter, udger dit SmartLink Module en effektiv tilfgjelse til din CPAP-behandling.

GEM DENNE VEJLEDNING
KONFIGURATION

SmartLink Modules vigtige dele
Datakortstik

Udlgserknap

Sekundeer tilslutningsport til tilbehgrsdata
Tilslutningsport til oximeter

Primeer datastikforbindelse

Lasetapper (3 stk.)

Brugsvejledning (ikke vist)

Tilslutning til CPAP

BEMAERK-Din CPAP leveres muligvis med SmartLink-tilsluttet fra begyndelsen.
Hvis du har modtaget modulet adskilt CPAP, skal du falge nedenstéende trin for
korrekt at slutte modulet til CPAP.

1. Lokaliser den primeere datastikforbindelse pa bagsiden af dit SmartLink
Module. Juster og iseet den primeere datastikforbindelse i det cirkuleere
DIN-stik pa bagsiden af dit CPAP. Juster og aktiver samtidigt de tre
lasetapper pa modulet mod de tre lasespor pa af kabinettet til CPAP
Figur 1. 5 6 6

2. Tryk forsvarligt modulet fast pa bagsiden af CPAP, indtil det sidder helt
fast og befinder sig i den laste position Figur 2. Et klik indikerer, at
modulet er korrekt tilsluttet CPAP. Kontroller visuelt, at der ikke er afstand mellem modulet og CPAP.

Afmontering fra CPAP
Sadan fiernes modulet fra CPAP:

1. Tryk udlgsningsknappen pa siden af modulet helt ned.
2. Treek modulet lige tilbage og vaek fra CPAP.

FORSIGTIG-Traek ikke op i modulet, eftersom dette kan beskadige datastikket.

NookrwNh =

ol

2
I
——

Tilslutning af oximeter (ekstraudstyr)

SmartLink-modulet muligger tilslutning af oximeter, saledes at et godkendt Nonin XPOD-oximeter kan bruges
sammen med CPAP/modulsystemet. Slut oximeterkablet til oximetrets tilslutningsport, der befinder sig pa
siden af modulet. Hvis du benytter et oximeter, skal du se de samlings- og betjeningsinstruktioner, der
medfulgte til oximetret Figur 3.
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Du kan altid fa vist dine oximeterindstillinger ved at aflaese SmartLink-menuen (se SmartLink-menustruktur).
Meddelelsen, der vises, nar oximetret farste gang tilsluttes, og logning pabegyndes. Meddelelsen vises pa

displayet i fem sekunder. Derefter vises pulsoximetermenuen (SpOo/PR).

Meddelelse, der vises, nar oximetret fiernes. Meddelelsen vises pa displayet
i fem sekunder. Der vises flere meddelelser, indtil logningen stoppes.

Smartlink-menustruktur

Du kan fa vist eller fierne SmartLink-menuen ved at trykke pa venstre og
hgjre piletast samtidigt. Brug pilene il at navigere gennem menustrukturen
som vist (felger den stiplede linje).

Navigation:

P Hgjre pil - navigerer mod hgjre i menuelementerne.

<« \Venstre pil - navigerer mod venstre i menuelementerne.

A Pil op - navigerer op gennem menuelementerne.

'V Pil ned - navigerer ned gennem menuelementerne.

Sadan forlader du SmartLink-menuen (vaelg én):

1. Teend eller sluk for blaeseren
Tryk pa den venstre og hgjre piletast samtidigt.

Oximeter
Tilsluttet

Oximeter
Frakoblet

SmartLink menu Volumen Ser1enummer F1rmwarevers1on Sp02 100
Tryk 4P og afsl. “l100% (Justér AV) B cM123456 ‘|ve.06 25/04/2008 PF: 101

BETJENINGSVEJLEDNING

Menunavigation og intern rapportering

Nar SmartLink Module er tilsluttet, indsamler det vigtige data om, hvordan enheden anvendes, samt hvilken
type behandling, den yder til dig. Mange af de oplysninger, der indsamles, er tilgeengelige for dig via den
indbyggede menu pa CPAP's display. Den forrige tabel viser, hvordan du navigerer gennem menuerne.

Nar SmartLink er tilsluttet korrekt, viser displayet pa CPAP denne meddelelse.
BEMAERK— Huvis et datakort indseettes i modulet, far dette fastgares til CPAP,
vises der muligvis meddelelser om registrering af kortet.

Du kan abne SmartLink-menuen ved at trykke pa VENSTRE- og HOJRE-
piletasterne pa CPAP’s tastatur pa samtidigt. Hvis du vil forlade SmartLink-
menuen, skal du indtaste den samme tastesekvens igen eller blot teende og
slukke for CPAP.

Tryk pa OP- eller NED-piletasten pa CPAP’s tastatur for at justere lydstyrken
for lydalarmen.

Menuen viser serienummeret pa det SmartLink Module, der er sluttet til CPAP.
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Klar til brug

SmartLink-menu
Tryk €4 » og afsl.

Volumen
100% (Justér AV)

Serienummer
CM123456
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Menuen viser serienummeret pa firmwareversionen til det SmartLink Module,
der er sluttet til CPAP.

Denne menu viser oplysninger om pulsoximetri (SpOy) og pulsslag (PR),
nar der anvendes et pulsoximeter til systemet. Hvis der ikke er sluttet et
pulsoximeter til modulet, vises “***" i stedet for veerdier for SpO9 og PR.

Datamodtagelse

Firmwareversion
VO.06 25/04/2008

Sp02: 100
PF: 101

Din kliniker rader muligvis over en standardprotokol til opfelgning pa din behandling for at finde ud af, hvordan
enheden fungerer og for at identificere evt. problemer. Din hjemmeplejer sender jeevnligt et SmartLink-datakort
og beder dig om at downloade data pa kortet og returnere det. Det er en meget enkelt proces:

1. 1. Kontroller, at SmartLink Module er korrekt tilsluttet CPAP, samt at CPAP er tilsluttet en passende

strgmkilde.

2. Vend kortet som vist i Figur 4. Isaet og tryk kortet ind i kortstikket @verst pa modulet, indtil det klikker pa

plads Figur 5.

3. Kontroller, at kortet registreres (via meddelelse eller lydalarm), og vent pa, at dataene bliver overfart il
kortet. Denne proces kan tage adskillige minutter afheengigt af datamaengden. Fjern ikke kortet fra
modulet, far processen er fuldfert. Kontroller meddelelser pa displayet, der bekraefter, at overfarslen blev
korrekt gennemfert (se Meddelelser nedenfor). Kontakt din udbyder i forbindelse med evt. opstaede fejl.

4. Hvis din udbyder beder dig om det, skal du fierne kortet fra kortstikket ved at trykke ned pa kortet, indtil

det udlgses, og derefter fierne det fra stikket.
5. Leeg kortet i forsendelsesmappen, og returner det il udbyderen.

Meddelelser

Felgende meddelelser vises muligvis pa CPAP i forbindelse med dataoverferselsprocessen:

Meddelelse, der vises, nar et kort indseettes i SmartLink Module, og data
overfgres. Denne meddelelse vises, indtil dataoverferslen er fuldfert.

Meddelelse, der vises, nar et kort indseettes i SmartLink Module, og der ikke er
nogen data til overfersel. Meddelelsen vises pa displayet i 10 sekunder.

Meddelelse, der vises efter fuldfert dataoverfersel. Denne meddelelse vises pa
displayet i 10 sekunder.

Meddelelse, der vises, hvis der opstar fejl under kortdataoverfarsel. Denne
meddelelse vises pa displayet, indtil du bekreefter den ved at trykke pa en
hvilken som helt tast pa tastaturet, eller indtil der opstar timeout efter 15
minutter.

Meddelelse, der vises, hvis der opstar fejl under kortdataoverfgrsel. Denne
meddelelse vises pa displayet, indtil du bekreefter den ved at trykke pa en
hvilken som helt tast pa tastaturet, eller indtil der opstar timeout efter 15
minutter. BEMAERK-Hvis denne meddelelse vises, skal du kontakte din kliniker.

Meddelelse, der vises, nar kortet er fiernet fra modulet. Denne meddelelse
vises pa displayet i 10 sekunder.
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Kort fjernet
Send til udbyder

DA - 29



Meddelelse, der vises, nar der registreres et nyt modul med ubrugelige data. [Krzver indstil.
Denne meddelelse vises pa displayet, indtil modulet fiernes. Kontakt din |Kontakt udbyder '
udbyder vedr. situationen og for at fa instruktioner om, hvordan problemet

udbedres. Hvis problemet ikke lases, vil modulet ikke veere i stand til at optage brugs- og behandlingsdata.
Selvom denne meddelelse fortsat vises pa displayet, nar modulet er fastgjort, forbliver CPAP funktionel og
yder behandling.

Andre meddelelser

Hvis der mod forventning skulle opsta en fejl, vises denne meddelelse, nar EQO-modulfejl
modulfejlen registreres (fejl i klokkeslaet, hukommelsesfejl, indstillingsfej, Kontakt udbyder

m.v.).

Meddelelse, der vises, nér firmwaren opdateres. Denne meddelelse vises pA  [Firmwareopdat.
displayet, indtil opdateringen er fuldfart. Lejlighedsvist gares Vent . . .
firmwareopdateringer muligvis tilgeengelige via datakortet til SmartLink.

Processen til firmwareopdatering foregar automatisk og kan tage nogle
sekunder at gennemfare. Nar opdateringen er fuldfert, returnerer systemet til normal drift.

TILBEHOR

OXIMEtErSERE . . . ot DV5M-697
Fingerklemmefaler til oximeter. .. ... ... 8000AA
Dreklemmefaler til oximeter. . ... ..o 8000Q
Oximeter Finger Soft Sensor, mellem ... ... .o 8000SM
Oximeter Finger Soft Sensor, Stor . .. ... ..o e 8000SL
RENGORINGSINSTRUKTIONER

ADVARSEL

Traek altid netkablet ud af stikkontakten med stromforsyning for at undga elektrisk sted.

FORSIGTIG-Sky! aldrig og anbring aldrig enheden i vand. Lad aldrig vaesker at komme ind i eller rundt
omkring nogen af portene, kontakterne eller luftfiltret. Hvis det sker, forer det til beskadigelse af produktet.
Anvend ikke enheden, hvis dette skulle ske. Kontakt leverandgren for service.

BEMARK-Modulet skal rengares efter behov.

1. Sluk for CPAP, og fijern den fra stikkontakten.
2. Brug en blgd, fugtig klud til at rengere enhedens overflader.
3. Lad enheden tarre helt, for du tilslutter den nogen stremkilde.

SERVICEINSTRUKTIONER
SmartLink Module kreever ikke jeevnlig servicering.
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FEJLFINDING

Problem

Mulig arsag

Losning

Module genkendes
ikke, nar det tilsluttes
CPAP.

1. CPAP er ikke tilsluttet en
strgmkilde.

1. Slut CPAP til en passende stramkilde, og
kontroller, at modulet genkendes.

2. Modulet er ikke korrekt
tilsluttet CPAP.

2. Fjern modulet fra CPAP, juster den primaere
datastikforbindelse i forhold til det cirkulaere DIN-
stik pa CPAP, og skub forsigtigt pa modulet, indtil
det lases pa plads. Kontroller, at der ikke er
afstand mellem modulet og CPAP.

Nar kortet indsaettes
i modulkortstikket,
genkendes det ikke.

1. Kortet vender ikke
korrekt.

—

. Se symbolet gverst pa modulet eller Figur 4 i
denne guide for at fa oplysninger om, hvordan
kortet vendes korrekt.

D

Kortet er ikke fuldt indsat
i modulkortstikket.

2. Skub kortet helt ind i kortstikket, indtil det klikker pa
plads.

w

. Modulet er ikke korrekt
tilsluttet CPAP.

3. Fjern modulet fra CPAP, juster den primaere
datastikforbindelse i forhold til det cirkulzere DIN-
stik pa CPAP, og skub forsigtigt pa modulet, indtil
det lases pa plads. Kontroller, at der ikke er
afstand mellem modulet og CPAP.

Kortfejl.

1. Forkert korttype. 1. Brug kun kort, der udleveres af din udbyder. Kortet
skal veere et SD-kort med formatet FAT16.

2. Kort fiernet under 2. Kortet ma ikke fiernes under dataoverfarsel.

dataoverfarsel. Afbrydelse af dataoverfarslen kan gdelaegge kortet

eller skabe funktionsproblemer. Genindszet kortet,
og lad dataoverfarslen fortseette, indtil processen
er fuldfart.

3. @delagt eller fejlbehasftet | 3. Returner kortet til udbyderen, sa det kan blive

kort.

udskiftet.

Indstillingsfejl.

N

. Kort fiernet under
dataoverforsel.

-

. Kortet ma ikke fiernes under dataoverfarsel.
Afbrydelse af dataoverfgrslen kan gdelaegge kortet
eller skabe funktionsproblemer. Genindszeet kortet,
og lad dataoverfarslen fortsaette, indtil processen
er fuldfert. Hvis fejlen ikke udbedres, skal du
kontakte udbyderen for at fa lgst problemet.

N

. @delagt eller fejlbehaeftet
kort.

2. Returner kortet til udbyderen, sa det kan blive
udskiftet. Hvis fejlen ikke udbedres, skal du
kontakte udbyderen for at fa lgst problemet.

Konfiguration
ngdvendig.

-

. Modulet er ikke korrekt
konfigureret.

1. Ger udbyderen opmaerksom pa problemet, og felg
de instruktioner, du modtager.

A-DV5M-2
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Problem Mulig arsag Lesning
Oximeterdata (SpO2 | 1. Oximetret er ikke korrekt | 1. Kontroller forbindelsen mellem oximetrets stik og

og PR) vises ikke. tilsluttet SmartLink modulets oximetertilslutningsport.
Module.
2. Oximetret er ikke korrekt | 2. Se de betjeningsinstruktioner, der medfulgte til
forbundet til brugeren. oximetret.
CPAP fungerer ikke | 1. Modulet kan veere defekt. | 1. Fjern modulet fra CPAP, og kontroller, at CPAP er
koret. fuldt funktionel. Hvis det fungerer korrekt, selvom

modulet ikke er tilsluttet, kan modulet veeret defekt.
Kontakt udbyderen. Hvis det stadig fungerer, kan
du se brugsvejledningen til CPAP for at fa
oplysninger om fejlfinding.

SPECIFIKATIONER FOR DEVILBISS SMARTLINK
Storrelse: ..

Stremforsyning foregar via DV5X-enheden
Klasse Il-udstyr, type BF anvendte dele, kontinuerlig drift

Driftsforhold:

Temperaturomrade: .. 41 °F til 104 °F (5 °C til 40 °C)
Luftfugtighedsomrade:. % relativ luftfugtighed ikke-kondenserende
Atmosfaeriske forhold: ...........ocviiiiii Havets overflade til 9.000’ (2.743 m)
Transport- 0g opbevaringsforhold:

TEMPEIAUTOMIATE: ....vvvvereerreesrcriee st -40 °F til 158 °F (-40 °C til +70 °C)
LuftfugtighedSomrade: ..o 0 til 95 % relativ luftfugtighed ikke-kondenserende

RETNINGSLINJER OG ERKLZARING FRA DEVILBISS

ADVARSEL

Der skal tages serlige forholdsregler i forhold til EMC og elektromedicinsk udstyr, og dette skal
installeres og idrifttages i overensstemmelse med oplysningerne vedr. elektromagnetisk kompatibilitet
[EMC], der fremgar af den medfelgende dokumentation.

Barbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr kan pavirke elektromedicinsk udstyr.

Udstyret eller systemet ma ikke anvendes i umiddelbar narhed af eller oven pa andet udstyr. Safremt
anvendelse i umiddelbar narhed eller stablet tilstand er ngdvendig, skal udstyret eller systemet
holdes under opsyn for at sikre, at det fungerer normalt i den gnskede konfiguration.
BEMAERK-EMC-tabellerne og andre retningslinjer indeholder oplysninger til kunden eller brugeren, som er
essentielle mhp. at fastleegge egnetheden af udstyret eller systemet i forhold til det elektromagnetiske
anvendelsesmilig samt i forhold til handtering af det elektromagnetiske anvendelsesmiljo vedr. muliggerelse af
udstyrets eller systemets beregnede anvendelse uden forstyrrelse af andet udstyr eller gvrige systemer eller
ikke-medicinsk udstyr.

DA - 32 A-DV5M-2



alle systemer

Retningslinjer og producentens erklzering — emissioner for alt udstyr og

Denne enhed er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljc som beskrevet nedenfor. Kunden eller
brugeren af denne enhed skal sikre sig, at den benyttes i et sadant milje.

Emissionstest Komplians Elektromagnetisk handhzvelse - retningslinjer
Denne enhed anvender udelukkende RF-energi til sine interne
RF-emissioner Grupne 1 funktioner. Af samme arsag er dens RF-emissioner meget
CISPR 11 PP lave og vil formentlig ikke skabe interferens i forhold til udstyr i
neerheden.
RF-emissioner sl(?ss:r?d?e og udledte
CISPR 11 emissioner 9 Denne enhed er beregnet til brug i alle situationer, herunder i
H - hjemmet, hvor der er direkte forbindelse til det offentlige
armoni . ; ]
IEC 61000-3-2 Klasse A Iavsp@pdmgsnet, der forsyner bygninger til beboelse med
- elektricitet.
ré'g ?1n000 3.3 Overholdelse
Immunitetstest 15;:31221 Kompliansniveau E;m:;g;ﬁg:ftwk el =
. Gulve skal veere fremstillet af tree, beton
EL?:L?;‘;‘ESE‘SSD) +6KV kontakt +6KV kontakt eller keramik. Huis gulvene er
IEC 61000-4-2 +8kV luft +8kV luft syntetiske, skal den relative
luftfugtighed veere pa mindst 30 %.
Elektrisk hurtig Elforsyningen skal som minimum vaere
transient/spids +2kV pa AC-stik +2kV pa AC-stik af en kvalitet, der svarer til et typisk
IEC 61000-4-4 forretnings- eller hospitalsmiljg.
) + . . + . . EIforsyningen skal som mlinimuml vaere
ILI?C?\gngO 45 E;w ?gfltleégntlale E;w ?gfltleégntlale af en kvalitet, der svarer til et typisk

forretnings- eller hospitalsmiljg.

Spaendingsdyk, korte

>95 % dyk for 0,5

>95 % dyk for 0,5

Elforsyningen skal som minimum vaere
af en kvalitet, der svarer til et typisk

afbrydelser og cyklus cyklus . : - ;
spandingsudsving i |60 % dyk for 5 cyler |60 % dyk for 5 cykier L"rﬁgeg‘rg‘r?zf ler hosplalsmilo. Fhis
forhold fil ) 30 % dyk for 25 30 % dyk for 25 drift under stremafbrydelser, anbefales
stremforsyningens cykleor oykler det, at enhedens stremforsyning leveres
inputlinjer >95 % dyk for 5 >95 % dyk for 5 fra en forsyning uden afbrydelser eller
IEC 61000-4-11 sekunder sekunder et batteri
Strgmfrekvens 50/60 Stremfrekvensmagnetfelterne ber svare
Hz magnetfelt 3A/m 3A/m til dem, der forefindes i et typisk
IEC 61000-4-8 forretnings- eller hospitalsmiljg.
Beerbart og mobilt
RF-kommunikationsudstyr skal adskilles
fra enheden med de anbefalede
Udledt RF 3 Vrms fra _ ; A
IEC 61000-4-6 150 kHz til 80 MHz V1 =3Vms separationsafstande, der fremgar af

listerne nedenfor:
D=(3,5V1W P

A-DV5M-2
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IEC 60601
testniveau

Elektromagnetisk handhzvelse —
retningslinjer

D=3,5/[E1/'P 80 til 800 MHz
D=(TIE1WP 800 MHz il 2,5 GHz

Hvor P er den maksimale nominerede
effekt i watt, og D er den anbefalede
separationsafstand i meter.
Feltstyrker fra faste sendere, som
fastlagt gennem elektromagnetiske
undersggelser pa stedet, skal veere
mindre end
overensstemmelsesniveauerne (V1 og
E1). Der kan opsta interferens i
naerheden af udstyr, som indeholder en
sender.
For sendere, der har en maksimal nomineret udgangseffekt, som ikke fremgar ovenfor, kan den anbefalede
separationsafstand d i meter (m) estimeres ved brug af den ligning, der er geeldende for senderens frekvens,
hvor P er senderens maksimalt nominerede udgangseffekt i watt (W) iht. til producenten af senderen.
Bemeerkning 1: Ved 80 MHz og 800 MHz er separationsafstanden for det hgjeste frekvensomrade geeldende.
Bemeerkning 2: Disse retningslinjer er muligvis ikke geeldende i alle situationer. Elektromagnetisk spredning
er pavirket af absorption og refleksion fra strukturer, objekter og personer.
Anbefalede separationsafstande mellem baerbart og mobilt
RF-kommunikationsudstyr og denne enhed. Denne enhed og systemet er
IKKE livsunderstottende
Denne enhed er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg, hvori udstrélede forstyrrelser er under
kontrol. Kunden eller brugeren af denne enhed kan hjaelpe med at forebygge elektromagnetisk interferens
ved at fastholde en minimumsafstand mellem baerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr og enheden som
anbefalet nedenfor og i overensstemmelse med kommunikationsudstyrets maksimale udgangseffekt.

Immunitetstest Kompliansniveau

Udstralet RF 3Vim

IEC 61000-4-3 80 MHz til 2,5 GHz | E1=3V/m

Mak touteffekt Anbefalede separationsafstande for enhederne (meter)
(waatf)' OUIPUIETIeKt 50 kHz t1 80 MHz |80 til 800MHz 800 MHz til 2,5 GHz
D=(1,1667)/P D=(1,1667)YP D=(2,3333)YP
0,01 0,11667 0,11667 0,23333
0,1 0,36894 0,36894 0,73785
1 1,1667 1,1667 2,3333
10 3,6894 3,6894 7,3785
100 11,667 11,667 23,333

For sendere, der har en maksimal nomineret udgangseffekt, som ikke fremgar ovenfor, kan den anbefalede

separationsafstand d i meter (m) estimeres ved brug af den ligning, der er gaeldende for senderens frekvens,

hvor P er senderens maksimalt nominerede udgangseffekt i watt (W) iht. til producenten af senderen.

Bemeerkning 1: Ved 80 MHz og 800 MHz er separationsafstanden for det hgjeste frekvensomrade geeldende.

Bemaerkning 2: Disse retningslinjer er muligvis ikke geeldende i alle situationer. Elektromagnetisk spredning
er pavirket af absorption og refleksion fra strukturer, objekter og personer.

DA - 34 A-DV5M-2



INNHOLDSFORTEGNELSE

INNIEANING ... bbb NO - 35
Symboldefinisjoner OSSOSO NO - 36
Viktige sikkerhetsforanstaltninger NO - 36
Oppsett NO - 37
Viktige deler av SmartLink modulen NO - 37
Kobling til CPAP NO - 37
Valgfri OKSIMELEIKODING. ......vuvuieicicic s NO - 37
DriftSVEIBANINGET ...t NO - 38
Navigere menyer og rapportering OMbOFd ...........ceeeirriuririiiieese st nees NO - 38
Datagjenvinning NO - 39
Tilbehar NO - 40
Rengjaringsinstruksjoner NO - 40
Serviceinstruksjoner ... NO - 40
FRIISBKING ..ottt NO - 41
SPESIIKASIONET ...ttt NO - 42
DeVilbiss veiledning og produsentens deklarasjon NO - 42

INNLEDNING

DeVilbiss SmartLink-modulen er et valgfritt tilbeher til DV5X-serie CPAP-utstyr SmartLink-utstyret ble levert il
deg av hiemmepleieleverandgren som en del av hele din positive luftveistrykk-behandling for obstruktiv
sgvnapné (OSA). SmartLink er et nyttig verktay for legen og/eller hiemmepleieleverandaren fordi det lar dem
se effektiviteten av behandlingen og hvor ofte og konsekvent du bruker utstyret.

Informasjonen SmartLink samler inn hjelper til med & avdekke mulige problemer eller utfordringer du star
overfor som klinikeren kan vaere i stand til a hjelpe deg med ved a bli vant til behandlingen.

SmartLink er en avansert teknologimodul som arbeider sammen med CPAP-(kontinuerlig positivt Iuftveistrykk)
utstyret.

Dette systemet er helt spesielt i helsestell fordi en kliniker mange ganger vil foreskrive en behandling og sende
deg hjem med den og aldri egentlig pa vite hvor effektiv den er. SmartLink er til stor fordel for deg fordi den
hjelper Klinikeren & holde styr pa hva som foregar med tilstanden din uten at du ma ta ekstra turer til
klinikerens kontor.

Bruksindikasjoner

Indikasjoner for bruk DeVilbiss SmartLink System kan bare brukes sammen med DV51, DV53, DV54, DV55,
DV56- og DV57-serie CPAP- systemer for oppfalging av nasal CPAP-behandling for obstruktiv sgvnapné i
pasienter som veier over 30 kg.
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SYMBOLDEFINISJONER

A Forsiktig, se bruksanvisningen @-> Dataport innmating/utmating
Type BF utstyr- anvendt del Innsettingsretning for minnekort

Klasse Il elektrisk beskyttelse - . .
D dobbeltisolert Q| | Koblingsport for oksimeter

Dette utstyret inneholder elektrisk og/eller elektronisk utstyr som ma bli gjenvunnet iflg. EC
E Directive [EU-direktiv] 2002/96/EC-Waste Electrical and Electronic Equipment (WEEE) [Avfall av
mmm | elektrisk og elektronisk utstyr]

VIKTIGE SIKKERHETSFORANSTALTNINGER

Les al

FARE

le veiledninger naye far bruk. Viktig informasjon er uthevet med falgende terminologi:

Viktig sikkerhetsinformasjon for farer som vil forarsake alvorlig skade eller ded.

ADVARSEL Viktig sikkerhetsinformasjon for farer som kan forarsake alvorlig skade.

FORSIKTIG Informasjon for & hindre skade pa produktet.

MERK Informasjon som du skal veere spesielt oppmerksom pa.

FARE

Fare for elektrisk stot — lkke bruk nar du bader.
Fare for elektrisk stot — lkke legg utstyret ned i vann eller annen vaeske.

Fare for elektrisk stot — Ikke forsgk a apne eller fierne skapet. Det er ingen innvendige
komponenter som brukeren kan gi service. Ta kontakt med leverandgren av hjemmepleie hvis
utstyret ditt trenger service. Apning eller tukling med produktet vil kansellere garantien.

ADVARSEL

Bruk bare SmartLink-modulen til den tiltenkte bruk som beskrevet i denne handboken.

Var sikker pa a lese og forsta alle sikkerhetsveiledninger som felger med SmartLink modul-
utstyret.

Bruk bare tilbehgr som er anbefalt av DeVilbiss.

Bruk bare datakort som blir levert av hjemmepleieren. Andre Sikre digitale (SD)-kort er muligens
ikke kompatible med systemet eller virker ikke pa riktig mate.

Ikke utsett utstyret for vann.

Hvis det har blitt selt vann pa SmartLink-modulen eller den er blitt lagt ned i vann, trekk ut
stremledningen fra stremkilden. La utstyret torke fullstendig fer bruk.

Hvis utstyret har blitt sluppet ned, se feilsekingsveiledningen for instruksjoner. Ta kontakt med
hjemmepleieleverandgren for vurdering av utstyret.

For a unnga elektrisk stet, trekk alltid stramledningen ut av veggkontakten til stremkilden ved
rengjering.

Ikke sett inn fremmedlegemer i noen apninger.
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FORSIKTIG-Den runde dataporten og oksimeterkoblingene som sitter pa siden av SmartLink-modulen brukes
til & feste tilbehar til utstyret. Koblingene mé bare brukes med tilbehar godkjent av DeVilbiss lkke forsok &
feste noe annet utstyr til disse koblingene siden det kan skade CPAP, SmartLink-modulen og/eller utstyret du
prover & feste.

Veer sikker pa at du leser og forstar opplysningene i denne veiledningen. Informasjonen i denne veiledningen
vil hjelpe deg a forsta driften av SmartLink-modulen og hvordan du vedlikeholder den pa riktig mate. Ved &
falge disse veiledningene og legens rad, vil SmartLink-modulen bli et verdifult tillegg til CPAP-behandlingen
din.

TA VARE PA DISSE VEILEDNINGENE

OPPSETT

Viktige deler av SmartLink-modulen
Slisse for datakort A
Utlgsningsknapp

Koblingsport for sekundzert tilbehgr
Koblingsport for oksimeter

Primeer datakobling

Lasetagger (3 tagger)
Instruksjonsveiledning (ikke vist)

Kobling til CPAP

NooR~wN =

MERK-Din CPAP er muligens allerede levert med pafestet SmartLink. Hvis du
mottok modulen din separat fra CPAP, falg trinnene nedenfor for & feste
modulen til CPAP pa riktig mate.

1. Finn den primaere datakoblingen pa baksiden av SmartLink-modulen.
Innstill og koble inn den primeere datakoblingen i den runde DIN-koblingen
pa baksiden av CPAP. Pa samme tid innstill og koble til de tre lasetaggene
pa modulen med de tre lasefordypningene pa overflaten pa baksiden av
CPAP 5 6 6

oL

f 3

figur 1.

2. Trykk modulen hardt inn pa baksiden til CPAP til modulen sitter helt fast
og er last i stilling figur 2. Et herbart klikk kan heres som bekrefter at modulen er riktig festet til CPAP.
Bekreft visuelt at det ikke er et mellomrom mellom modulen og CPAP.

Fjerning fra CPAP
For & fierne modulen fra CPAP:

1. Trykk utlesningsknappen pa siden av modulen helt ned.
2. Trekk modulen rett bakover og bort fra CPAP.

FORSIKTIG-/kke trekk opp pa modulen siden dette kan skade datakoblingen.

Valgfri oksimeterkobling
SmartLink-modulen gir mulighet for oksimetertilkobling for & la et godkjent Nonin XPOD-oksimeter brukes med
CPAP/modulsystemet. Koble oksimeterkabelen inn i oksimeterkoblingsporten som sitter pa siden av modulen.
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Hvis du bruker et oksimeter, se monterings- og driftsveiledningene som fulgte med oksimeteret figur 3.
Du kan se oksimeteravlesningene ved & bruke SmartLink-menyen (se SmartLink-menystruktur) nar som helst.

Melding vist nar oksimeteret farst blir tilkoblet og logging begynner. Denne
meldingen vil bli veerende pa displayet i fem sekunder. Pulsoksimetermenyen
(SpO2/PR) vil deretter bli vist.

Melding vist nar oksimeteret blir fiernet. Denne meldingen vil bli veerende pa
displayet i fem sekunder. Flere meldinger vil forekomme inntil logging stopper.

SmartLink-menystruktur

Oksimeter
Tilkoplet

Oksimeter
Fjernet

For a vise eller fierne SmartLink-menyen, trykk Venstre og Heyre piltaster samtidig. Bruk Piler til & navigere

gjennom menystrukturen som vist (vil falge stiplet linje).

Navigasjon:

» Hayre pil - navigerer til hayre giennom menyelementer.

<« Venstre pil - navigerer til venstre gjiennom menyelementer.
A Opp-pil — navigerer opp gjennom menyelementer.

'V Ned-pil - navigerer ned giennom menyelementer.

For & ga ut av SmartLink-menyen (velg én):

1. Slablaser av eller pa.

2. Trykk pa Venstre og Heyre pilknapp samtidig.

SmartLink meny 1 Volum 1 Serianummer 1 Programversjon 1 Sp02 100
Trykk 4P a ga ut 100% (Juster AV)E |CM123456 VO.06 25/04/2008 PR: 101

DRIFTSVEILEDNINGER

Navigere menyer og rapportering ombord

Mens SmartLink-modulen er festet, vil den samle viktige data om hvordan utstyret blir brukt og hva salgs
behandling det gir deg. Mye av informasjonen som blir innsamlet er tilgjengelig for deg giennom menyen om
bord pa CPAP-displayet. Den forrige tabellen viser hvordan du navigerer giennom menyen.

Nar SmartLink er riktig koblet, vil displayet pa CPAP vise denne meldingen.
MERK-Hvis et datakort blir satt inn i modulen fer modulen blir festet til CPAP,
kan det hende at kortdeteksjonsmeldinger blir vist.

For & ga inn i SmartLink-menyen, trykk VENSTRE og HOYRE piltastene pa
CPAP-tastegruppen samtidig. For & ga ut av SmartLink-menyen, trykk pa den
samme tastesekvensen igjen eller sla ganske enkelt CPAP av og pa.

Trykk pa OPP eller NED pil-tasten pa CPAP-tastegruppen for & justere volumet
til den herbare varslingsmeldingen.

Denne menyen viser serienummeret til SmartLink-modulen som er koblet il
CPAP.

Denne menyen viser firmvare i drift for SmartLink-modulen. Som er koblet il
CPAP.

NO - 38

SmartLink-modul
Klar til bruk

SmartLink-meny
Trykk €4 P & ga ut

Volum
100% (Juster AV)

Serienummer
CM123456

Programversjon
VO.06 25/04/2008
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Denne menyen viser pulsoksimetri (SpO2) og pulshastighet (PR)-informasjon  [S502 100
nar et pulsoksimeter brukes med systemet. Hvis et pulsoksimeter ikke er PR: 101
koblet til modulen, vil "**” bli vist for SpO2- og PR-verdiene.

Datagjenvinning

Klinikeren kan ha en standardprotokoll for oppfelging av behandlingen din for & finne ut hvordan utstyret virker
og for & identifisere eventuelle problemer eller vanskeligheter du méatte ha. Hiemmepleieleverandgren vil
sende deg et SmartLink-datakort med jevne mellomrom og be deg om a laste ned data pa kortet og sende det
tilbake. Det er en enkel prosess:

1.

Forsikre deg om at SmartLink-modulen er riktig tilkoblet til CPAP og at CPAP er koblet il en egnet
stromkilde.

2. Innstill kortet i retningen som vist i figur 4. Sett inn og trykk kortet inn i kortslissen pa toppen av
modulen til kortet klikker pa plass figur 5.

3. Forsikre deg om at kortet blir oppdaget (visingsmelding eller hgrbar varsel) og la data bli overfort il
kortet. Avhengig av mengden av data kan dette ta flere minutter. Ikke fiern kortet fra modulen for det er
fullfert. Observer meldingen(e) pa displayet for & bekrefte at overfaringen var vellykket (se Meldinger
nedenfor). Hvis det er ngdvendig, ta kontakt med leverandaren og rapporter alle feil som kan ha
oppstatt.

4. Hvis du blir instruert om a gjere det av leveranderen, utlgs kortet fra kortslissen ved a trykke ned pa
kortet inntil det blir frigjort og fiern kortet fra slissen.

5. Legg korte i konvolutten som fulgte med og send det tilbake til leverandgren.

Meldinger

De folgende meldingene kan bli vist pa CPAP i lgper av datagjenvinningsprosessen.

Melding som blir vist den farste gangen et kort blir satt inn i SmartLink- Kort oppdaget
modulen og data blir overfert. Denne vil bli veerende pa displayet il Vennligst vent...
overfgringen er fullfart.

Melding som blir vist den farste gangen et kort blir satt inn i SmartLink- Kort oppdaget
modulen og det ikke finnes nye data il & overfore. Vil bli veerende pé displayet {K1ar til bruk

i ti sekunder.

Melding vist etter fullforing av overfering av kortdata. Denne meldingen vil bli  |KOr toverfering
vaerende pa displayet i ti sekunder. VEL e

Melding som blir vist hvis det oppstar en feil under overfaring av kortdata. Kortfeil
Denne meldingen vil bli veerende pa displayet til den blir bekreftet ved & trykke |Kontakt levr. '
pa en hvilken som helst tast i tastegruppen eller det skjer et 15 minutters

tidsavbrudd.

Melding som blir vist hvis det oppstar en feil mens utstyrets innstillinger blir Innst. Feil
oppdatert. Denne meldingen vil bli vaerende pa displayet til den blir bekreftet  [Kontakt levr.
ved & trykke pa en hvilken som helst tast i tastegruppen eller det skjer et 15

minutters tidsavbrudd. MERK-Hvis denne meldingen blir vist, ta kontakt med klinikeren.
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Melding som blir vist etter fierning av kortet fra modulen. Denne meldingen vil [Kort fjernet

bli veerende pa displayet i ti sekunder. Send til levr. '
Melding som blir vist nar en ny modul med feiltilpassede data blir oppdaget.
Denne meldingen vil bli vzerende pa displayet til modulen er fiemet. Kontakt ~ |OPPS€tt nedv.
leverandgren for & gjere dem oppmerksom pa situasjonen og for a fa KEDEEs 1Evre
veiledninger om hvordan du lgser problemet. Hvis denne situasjonen ikke blir

tatt vare pa, kan modulen ikke registrere bruks- og behandlingsdata. Selv om denne meldingen vil bli veerende
pa displayet med modulen festet, vil imidlertid CPAP fremdeles veere i funksjon og gi behandling.

Andre meldinger

| det usannsynlige tilfellet at det oppstar en feil, vil denne meldingen bli vist EQO-modulefeil
nar en modulfeiltilstand skjer (klokkefeil, minnefeil, innstillingsfeil, osv.) Kontakt levr.

Melding som vises nar firmvare blir oppdatert. Denne meldingen vil bli

vaerende pa displayet il oppdateringen er fullfert. Til tider kan en oppdatering  [Firmware oppdat.
av firmvare bli gitt for utstyret via SmartLink-datakortet. Vennligst vent... '
Oppdateringsprosessen for firmvare er automatisk og kan ta flere sekunder a

fullfere. Nar oppdateringen er fullfert, vil systemet ga tilbake til normal drift.

TILBEHG@R

Oksimetersett
Oksimeter fingerklipsfoler
Oksimeter greklipsfoler
Fingeroksimeter, blgt fgler, medium [middels]
Fingeroksimeter, blgt fBIEN, STOT..........coiiire e

RENGJORINGSINSTRUKSJONER

ADVARSEL
For & unnga elektrisk stet, trekk alltid stramledningen ut av veggkontakten til stramkilden.

FORSIKTIG-- Aldri skyll eller sett utstyret i vann. La aldri vaesker komme inn i eller rundt porter eller apninger.
Dette kan resultere i produktskade. Hvis dette skjer, mé utstyret ikke brukes. Ta kontakt med
leverandgren for service.

MERK-Modulen skal rengjares nér det er ngdvendig.

1. Sla av CPAP og trekk ut kontakten fra stremkilden.
2. Bruk en blgt klut til & rengjere overflatene til utstyret.
3. La utstyret torke helt for du plugger den inn i en stremkilde.

SERVICEVEILDENINGER
SmartLink-modulen trenger ikke service pa reguleer basis.
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FEILSOGKING

Problem Mulig grunn Hjelpemiddel
Modulen blir ikke 1. CPAP er ikke koblet til en | 1. Koble CPAPil en egnet stremkilde og bekreft at
gjenkjent nar den stromkilde. modulen blir gjenkjent.
er koblet il CPAP. | 2 Modulen er ikke 2. Fjern modulen fra CPAP, gjeninnstill den primaere
fullstendig festet til CPAP. datakoblingen med den runde DIN-koblingen til
CPAP og trykk hardt til modulen er last i stilling.
Veer sikker pa at det ikke er et mellomrom mellom
modulen og CPAP.
Kortet ble ikke 1. Kortet er ikke innstilt i 1. Se symbolet pa toppen av modulen eller figur 4 i
gjenkjent da det ble riktig retning. denne veiledningen for riktig kortretning.
satt ! |k°”3"sse" 2. Kortet er ikke satt helt inn | 2. Trykk kortet helt inn i kortslissen til kortet Klikker i
pa modulen. i kortslissen pa modulen, | stilling.
3. Modulen er ikke 3. Fjern modulen fra CPAP, gjeninnstill den primaere
fullstendig festet til CPAP. datakoblingen med den runde DIN-koblingen il
CPAP og trykk hardt til modulen er last i stilling.
Veer sikker pa at det ikke er et mellomrom mellom
modulen og CPAP.
Kortfeil. 1. Feil korttype. 1. Bruk bare et kort levert av leverandgren. Kortet ma
veere et SD-kort med FAT16-format.
2. Kortet er fiernet under 2. Kortet ma ikke fiernes under dataoverfering.
dataoverfaring. Avbrudd av dataoverfgring kan korrumpere kortet
og hindre at kortet virker pa riktig mate. Sett inn
kortet igjen og la dataoverfaringen fortsette til den
er fullfert.
3. Kortet er korrumpert eller | 3. Sett kortet tilbake til leveranderen for & fa et nytt.
har feil.
Innstillingsfeil. 1. Kortet er fiernet under 1. Kortet ma ikke fiernes under dataoverfering.
dataoverfaring. Avbrudd av dataoverfgring kan korrumpere kortet
og hindre at kortet virker pa riktig mate. Sett inn
kortet igjen og la dataoverferingen fortsette til den
er fullfgrt. Hvis feilen ikke blir rettet, ta kontakt med
leverandgren for en lgsning.
2. Kortet er korrumpert eller | 2. Sett kortet tilbake til leveranderen for a fa et nytt.
har feil. Hvis feilen ikke blir rettet, ta kontakt med
leverandgren for en lgsning.
Oppsett er 1. Modulen er ikke satt opp | 1. Gi beskjed til leverandgren om situasjonen og falg
ngdvendig. riktig. leverandgrens instruksjoner.
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Problem Mulig grunn Hjelpemiddel

Oksimeterdata 1. Oksimeteret er ikke riktig | 1. Bekreft kobling mellom oksimeterkoblingen og
(SpO2 og PR) ikke koblet til SmartLink- modulens oksimeterkoblingsport.
vist. modulen.

2. Osimeterfoleren er ikke 2. Se driftsveiledningen som fulgte med oksimeteret.
riktig festet til brukeren.

CPAP er ikke helt | 1. Modulen kan veere defekt. | 1. Fjern modulen fra CPAP og bekreft at CPAP er
funksjonell. fullstendig funksjonell. Hvis den fungerer pa riktig
mate uten at modulen er tilkoblet, kan modulen
veere defekt. Ta kontakt med leverandgren. Hvis
den fremdeles ikke er fullstendig funksjonell, se
CPAP-veiledningen for feilsgking.

SPESIFIKASJONER FOR DEVILBISS SMARTLINK
99emHx79cmBx3,6 cmD
ommer H x 3,1 tommer B x 1,4 tommer D)
VBKE. s 0,30 pund (0,14 kg)
Elektrisk klassifisering:

Maksimum stremforbruk (bare SmartLink-modulen)

Klasse Il utstyr, type BF anvendte deler, kontinuerlig drift

Driftsforhold:

Verdiomrade for temMPEratur: ... 5°C til 40 °C (41 °F til 104 °F)
Verdiomrade for fuktighet: ... 0 til 95 % relativ fuktighet, ikke-kondenserende
Atmosfaeriske fOrhold: ..o Havniva til 2743 m (9000 fot)
Transport og oppbevaringsforhold:

Verdiomrade for temMperatur: .............ovvrieenrieriesies s -40 °C til 70 °C (-40°F til 158 °F)
Verdiomrade for fuktighet: .........ccoovnrereinrineeeseens 0 til 95 % relativ fuktighet, ikke-kondenserende
DEVILBISS VEILEDNING OG PRODUSENTENS DEKLARASJON
ADVARSEL

Medisinsk elektrisk utstyr trenger spesielle forsiktighetsregler angaende EMK og ma installeres og
settes i tjeneste i henhold til elektromagnetisk kompatibilitet [EMK] informasjon oppgitt i de vedlagte
dokumentene.

Barbart og mobilt RF-kommunikasjonsutstyr kan innvirke pa elektrisk medisinsk utstyr.

Utstyret eller systemet skal ikke brukes naere ved eller stablet med annet utstyr og om nzrliggende
eller stablet bruk er nedvendig, skal utstyret eller systemet observeres for  verifisere normal drift i
konfigurasjonen i hvilket den vil bli brukt.

MERK-EMK tabellen og andre veiledninger gir informasjon til kunden eller brukeren som er vesentlig i
fastsettelsen av egnetheten av utstyret eller systemet for elektromagnetisk milje for bruk, og i kontroll av
elektromagnetisk miljo for bruk for & la utstyret eller systemet yte dets tiltenkte bruk uten & forstyrre annet
utstyr og systemer eller ikke-medisinsk elektrisk utstyr.
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Veiledning o

rodusentens deklarasjon — utsli
Dette utstyret er ment for bruk i elektromagnetiske miljg spesifisert nedenfor. Kunden eller brukeren av dette
utstyret skal sikre at det er brukt i et slikt miljg.

alt utstyr og systemer

Utslippstest Samsvar Elektromagnetisk handheving - veiledning
Dette utstyret bruker RF energi kun for dens interne
RF utslipp CISPR 11 Gruppe 1 funksjon. Derfor er RF utslipp meget lave og er ikke

sannsynlige a forarsake noen interferens i naerliggende

elektronisk utstyr.

RF utslipp CISPR 11

Klasse B Utstralt og
ledningsbaret utslipp

Harmoni IEC 61000-3-2

Klasse A

Flimmer

| samsvar med

Dette utstyret er passende for bruk i alle etablissementer
inkludert huslige, og de direkte koplet il offentlig
lavspennings strgmforsyningsnettverk som strgmfarer
bygninger brukt for husformal.

IEC 61000-3-3

Immunitetstest IEC 60601 Testniva |Samsvarsniva |Elektromagnetisk miljs — veiledning
Elektrostatisk utladning Gulv skal veere tre, betong eller

(ESUV) fgw h}?tﬁkt fgw h}?tﬁkt keramisk flis. Om gulv er syntetiske, skal
IEC 61000-4-2 - - den relative fuktigheten veere minst 30%.
Elektrisk hurtig transient/ . . Ledningsspenningskvalitet skal veere det
sprengning ﬁg\i;:d@ﬁg ﬁgbgd&%ﬁ}g av et typisk kommersielt eller

IEC 61000-4-4 9 9 |sykehusmilig.

Ledningsspenningskvalitet skal veere det

Spenningssvingning IEC |+1kV Differensial +1kV Differensial . :
Wi av et typisk kommersielt eller
61000-4-5 +2kV Felles +2kV Felles sykehusmilo.
;%Z"S Fall for 0.5 :;ZZZ Fallfor 05 || edningsspenningskvalitet skal vaere det
. av et typisk kommersielt eller
%g:t”rr\r'gﬁsszg korte 1609 Fall for 5 60% Fallfor 5 |sykehusmilig. Om brukeren av dette
spen):lin svarigs'oner 08 sykluser sykluser utstyret krever kontinuerlig brukt i lapet
s ningsl'in-er 30% Fall for 25 30% Fall for 25 [av hovedledningsavbrudd, er det
IEC 6100%— 411 I sykluser sykluser anbefalt at utstyret er stremdrevet fra en
>05% Fall i 5 >05% Fall i 5 avbruqusikker stremforsyning eller
sekunder sekunder batter.
Strgmfrekvens 50/60Hz Strgmfrekvens magnetiske felter skal
magnetisk felt 3A/m 3A/m veere det av en typisk beliggenhet i et
IEC 61000-4-8 typisk kommersielt eller sykehusmiljg.
Beerbart og mobilt RF
kommunikasjonsutstyr skgl veere
Ledningsbaret RF 3 Vrms fra VA = 3 Vims separert fra utstyret med ikke mindre
IEC 61000-4-6 150 kHz til 80 MHz enn de anbefalte separasjonsavstandene

kalkulert/oppfert nedenfor:
D=(3,5V1W P

A-DV5M-2
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Immunitetstest IEC 60601 Testniva |Samsvarsniva EIektromagnetisk miljo - veiledning

35/E1fP 80 til 800 MHz
=(TIE1WP 800 MHz til 2,5 GHz

Hvor P er den maksimale
stremklassifiseringen i watt og D er den
Utstralt RF 3V/m anbefalte separasjonsavstanden i meter.
IEC 61000-4-3 80 MHz til 2,5 GHz E1=3Vim Feltstyrker fra faste sendere, som
fastsatt av en elektromagnetisk
stedsundersekelse, skal veere mindre
enn samsvarsniva (V1 og E1).
Interferens kan oppsta i neerheten av
utstyr som inneholder en sender.
For sendere klassifisert ved en maksimal utgangseffekt ikke oppfert ovenfor kan den anbefalte
separasjonsavstanden d i meter (m) kalkuleres ved bru av ligningen gjeldende frekvensen av senderen, hvor
P er den maksimale utgangseffektklassifiseringen av senderen i watt (W) i henhold til senderens produsent.
Merk 1: Ved 80 MHz og 800 MHz gjelder separasjonsavstanden for hgyere frekvensomrader.
Merk 2: Disse veiledningene kan muligens ikke gjelde i alle situasjoner. Elektromagnetisk propagering er
pavirker av absorpsjon og refleksjon fra bygninger, objekter og mennesker.
Anbefalt separasjonsavstand mellom bzerbart og mobilt RF kommunikas-
jonsutstyr og dette utstyret. Dette utstyret og systemer er IKKE liv-
soppeholdende.
Dette utstyret er ment for bruk i elektromagnetisk milj@ i hvilket utstralte forstyrrelser er kontrollert. Kunden
eller brukeren av dette utstyret kan hjelpe til med & forhindre elektromagnetisk interferens ved & opprettholde
en minimumsavstand mellom baerbart og mobilt RF kommunikasjonsutstyr og utstyret som anbefalt nedenfor,
i henhold til den maksimale utgangseffekten av kommunikasjonsutstyret.

Anbefalte separasjonsavstander for utstyret (meter)
Maksimal 150 kHz til 80 MHz {80 til 800MHz  [800 MHz til 2,5 GHz
utgangseffekt (Watt) | p=(1,1667)/p D=(11667)/P  |D=(2,3333}/F
0,01 0,11667 0,11667 0,23333
0,1 0,36894 0,36894 0,73785
1 1,1667 1,1667 2,3333
10 3,6894 3,6894 7,3785
100 11,667 11,667 23,333

For sendere klassifisert ved en maksimal utgangseffekt ikke oppfart ovenfor kan den anbefalte

separasjonsavstanden d i meter (m) kalkuleres ved bru av ligningen gjeldende frekvensen av senderen, hvor

P er den maksimale utgangseffektklassifiseringen av senderen i watt (W) i henhold til senderens produsent.

Merk 1: Ved 80 MHz og 800 MHz gjelder separasjonsavstanden for hayere frekvensomrader.

Merk 2: Disse veiledningene kan muligens ikke gjelde i alle situasjoner. Elektromagnetisk propagering er
pavirker av absorpsjon og refleksjon fra bygninger, objekter og mennesker.
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ITINAKA ITEPIEXOMENQN

Eoaywyn EL-45
Optopoi cupPorwy EL - 46
ZNUavTikd péTpa aopaleiag EL - 46
Eykataotaon EL - 47
Enuovtikd eEaptipata tov pnyavipatog SmartLink cog EL - 47
>0vdeon pe CPAP EL - 47
ITpoatpetikiy oVVSeon pe o&dpeTpo EL - 48
Odnyieg Aettovpyiag EL - 49
Mevob mAonynong kat avagpopd EL - 49
Avaktnon Sedopévav EL - 49
TapeAkopeva EL-51
Odnyieg kabapiopod EL-51
Odnyieg aépPig EL - 51
Avtipetwmnion npofAnpatwy EL - 52
Ipodiaypagég EL-53
Odnyia kat AnAwon Kataokevaotr yua to DeVilbiss EL - 54
EIXATOQTH

H povada DeVilbiss SmartLink eivat éva mpoatpetikd e€aptnua yia tig ovokevég CPAP oelpdg
DV5X. Avth 1) ovokevr] SmartLink oag §00nke amd Tov okiakd GpovTIoTr 0ag wG HEPOG TNG
yevikng Bepamneiag oag Oetikng mieong agpaywyov yia ano@paktikr anvota (OSA). H SmartLink
eivat éva Pondntiko epyaleio yla Tov LTpd 1) Kat TOV OWKIAKO QPOVTIOTH 0ag emeldr] TouG emttpémel
va Souv TNV anotedeopatikOTnTA TNG Bepameiag kal TOCO GUXVA XPNOLLOTOLELTE TN GLOKELH.

Ot mAnpogopieg mov cuAéyel 1 SmartLink BonBovv otnv epdvion mbavaov mpoPAnudtwy 1
TPOKAGEWV TIOV avTipeTI{eTaL Kat yio Ta onoia unopel va oag fondnoet o latpog oag waote va
ovvnbioete T Oepameia.

H SmartLink eivat éva unxdvnua mponypévng texvoloyiag mov ettovpyei pali pe Tn ovokevr) CPAP
(Zvvexng Oetikn Ilieon Agpaywyov) mov éxete.

To ovoTnpa avTo eivat povadikd oTov Topéa vyeiog emeldr) TOAAEG POpEG O LaTpog Ba
ovvtayoypagroet pa Beparmeia kat Oa oag oteiket omitt pe ) ovvtoayn kot Sev Eépet katomY TOGO
anoteleopatikn eivat. H SmartLink amotelei peydho 0¢gelog yla eoag emetdr) fondd tov tatpd cag
va paBaivet Twg maeL 1) kKatdoTtaot oag xwpls va xpetdletat va mnyaivete oe TOAG pavtefod oTo
Ypageio Tov tatpov.

Evdeikeis yia xpnon

To Zvotnpa DeVilbiss SmartLink pmopei va xpnotpwonomndei povo oe cuvdvaouo e Ta Zvothpata
CPAP Zeipdg DV51, DV53, DV54, DV55, DV56 kaw DV57 yia napakolovOnon acbevav mov
TAOKOVV aMd AMOPPAKTIKT amvola, {uyilovy meploadTepo and 30 kihd kot vitofdAlovTal oe prvikn
Oepaneio CPAP.
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OPIXMOI XYMBOAQN

f \ [poooxn, svpovevreite Tov 0dnys ®-> Eicodog / 'E&odog BVpag Sedopévwv

Aettovpyiag

EfomAiopog thmov BF - egappoopévo ITpooavaToMopdg eloaywyng Kaptag
egdpTnpa HvApNG

®vpa 6Ovdeang o&vueTpov

D HAektpikn mpootacia Tagng I1- pe Ol
St povwon

H ovokevr} autr meptéxet nAeKTPIKo 1) Kat NAEKTPOVIKO eEOTAOUO TIOV TIPETEL VL
avakvkAwvetat ovpgwva pe Ty Odnyia g EE 2002/96/EC- AnopAnta nhektptico kat
mmm | n\ektpovikov ekomhiopod (WEEE)

YHMANTIKA METPA AXOAAEIAX

Tapakald Stafdote OAeg TIg 08nyieg MPOTEKTIKA TIPLY amtd T Xprion. Ot onpavTIKEG TANPOPOpies
SivovTal TUMWEVEG e EVTOVOLG XAPAKTIPEG VTIO TOLG akdAovBovg TOTTOVG:

KINAYNOX Eneiyovoeg mAnpogopies acpaleiag yia ktvdvvovg mov Oa
Tipokalécovv goPapo tpavpationo 1 Oavaro.

ITPOEIAOIIOIHEH Inuavtikég TAnpogopies acpaleiag yia ktvdvvoug mov Oa
TpoKal£covy coPfapo TpavuaTIouo.

ITPOXOXH ITAnpo@opieg ya TNV amoTpoT {Nds 6To Tpoidv.

YHMEIQXH ITAnpo@opieg 0TI omoieg el va SwoeTe HeYAAn TPOTOXT).

KINAYNOZX

Kivdvvog nAextpomAngiag-Mnv To Xp1|GIHOTIOLEITE OTAV KAVETE UTTAVIO.

Kivdvvog nAektpomAnéiag-Mn Bubilete avtn i ovokevn o€ vepo 1) omotodnmote dAlo vypo.
Kivdvvog nextpomAngiag-Mnv emxelprioete va avoifete o0te va agapéoete T Ofkn. Aev
nepExovtan egaptipata evtog g ONkng ota omoia UoPEi va KAVEL GLVTIPNOT O XPNOTNG.
EmikowvwviioTe [ ToV 01KIakd @PovTIoTN) 6ag €AV Xpetaletal va yivet ouvtijpnon ot
ovokevl) oag. Oa akvpwdei n eyydnon eav avoifete 1} okalioete TO TPOIOV.

ITPOEIAOITIOIHIH

Xpnowpomomote to pnxdvnua SmartLink povo ya tn xprion ya tnv onoia tpoopifetar o€
auto To gyxetpidio.

Befawwbeite 011 StaPfdoate kat katavonoate OAeg TiG 0dnyieg acpaleiag Tov mapéxovra ue
™ ovokevi} SmartLink Module ov éxete.

Xpnotpomouote povo maperkdpeva mov cuvictwvtal aro tnv DeVilbiss.

Xpnoponomote Hovo kaptes dedouévwy OV TAPEXOVTAL ATO TOV OIKIAKO QPOVTLOTI| GAG.
AXeg Wngraxég kaptes Acpaleiag (SD) evdéxetar va pnyv eivat cvpfatég pe to cvotnua iy
UTOPEL VA UNV AELTOVPYI|COVY GWOTA.

Mnyv ekBétete T GVOKEVT) GTO VEPO.

Edv x00nke vepo oto punxavnua SmartLink 1} eav éxet fvOiotei oo vepo, Bydite to
kaAwdio Tpo@odociag amd tnv nyn TPoPodociag. AQHOTE T GVGKEV VA GTEYVWOEL
£VTEAW@G TIPLY Ao TN} XPTioT).
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. Edv énece katw 1) 6VoKELT), avatpéETe 0TOV 00YO AVTIHETWOTIONG TTPOPANUATOV CXETIKA UE
odnyiec. EMKovwvioTE [E TOV OIKLAKO GPOVTIOTI) 6aG Yia va a§loOAOYHGEL TT) GVOKEVH.

. IIpog anoguyn nAektponAniiag, fydite mavrote To kakwdio Tpogodoasiag and Tnv
nAektpikn npila Tov Toixov oTav kabapilete Tn cvokevi).

. Mnyv £l0AYETE KAVEVA AVTIKEIUEVO GTA AVOiypata.

ITPOXOXH-H kvl 8pa Sedopévwv kar o1 avvdeapor o&vpetpov mov Ppiokoviar arny mhevpd
10V Mnyavipatos SmartLink ypnowpomoiovvrar yia 11 obvdeon eaprnudtwy oty ovokevi. Ot
ovvdeapor mpémer va xproipomolovvTan [ovo pe eéaptiuate mov eykpivovrar amé tnv DeVilbiss. My
emiyeiprioete vo ovvOéoeTe ki AN ovoKEVT] e avTOVG TOVG TUVOETHOUG S10TI EVOEyeTL Var
kataotpéyovy v CPAP, To Myydvnua SmartLink, 1 ket Ty ovokevs) mov mpoomaBeite va ovvdéoere.

BePauwBeite 0Tt StaPdoate Kat KaTavonoate OAEG TIG TANPOPOPIES IOV TEPIEXOVTAL O AVTO TO
eyxetpidto odnytwv. Ot mAnpogopieg mov mepthapBdvovtat oe avtdv Tov 0dnyo Ba cag Bondroovy
va katavonoete Tn Aettovpyia tov Mnxaviipoarog Smartlink kat mwg mpémet va To ovvTnpeite.
Tnpwvtag avtég TG 0dnyieg kat T GLIPOVAT TOV LTPOD Tag, To Mnxdvnua SmartLink mov éxete Oa
anotehéoel pwa anoteheopatikn npocbeon otn Bepaneio CPAP otnv omoia viopaAeote.

OYAAETE AYTEX TIX OAHTI'IEX

ETKATAXTAXH

Inuavtika e§aptipara tov Mnxavipatog SmartLink ov éxete

2xiour kdptag dedopévwv

Kovpmi & AI
umi dpeong

Agvtepevovoa BOpa oVvSeonG CLUTANPWHATIKWOY SedOpEVWY

®vpa 60VSeonG 0EbETPOL
Apxikog oVvSeapog Sedopévawy
TMwttideg ao@daliong (3 yAwttidec)

NGk R

Eyxetpidio odnylwv (Sev amewkoviletar)

Yovdeon ue CPAP

SHMEIQXH- H CPAP oag pmopei va o éxet mapaoyebel 16y pe To
avvdedepévo SmartLink. E&v Adfate To pnydvnud oo Eeywpiotd amd
v CPAP, akolovOiote T mapakdtw PHuata yie va ovvOéoeTe 0WITH
70 unyavyue oty CPAP.

1. Evtomiote Tov apyikd ochvdeopo dedopévwv oTo miow pépog
Tov Mnyavnuarog SmartLink. EvBvypaupiote kat mdaote tov
apxtkd ovvdeopo Sedopévwy aTov kukAiko avvdeopo DIN
oto miow pépog ng CPAP. Tnyv idta otiypr}, evbuvypappiote
Kat TWAOTE TIG TPEL YAWTTIOEG A0PANLONG 0TO UNXAVIHA UE TIG TPELG VTOSOXEG
ao@diiong otny miow em@aveta G CPAP Ewova 1.

2. Ilidote otabepd o unydvnua oto miow pépog tng CPAP uéxpig 6tov To pnxavnpa €xet
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ao@aliotel otaBepd kat éxet kAeldwOei otn B¢on Tov Ewcova 2. Mmopei va akovotei éva
«kAu» Tov emiPeParwvet 0Tt To punxavnpa éxet ovvdedel cwotd ot CPAP. EmPefaiwote
pe to patt 0Tt Sev vmdpyet Stotnua petafd Tov pnxavipartog kat tng CPAP.

Agaipeon amo tnv CPAP

T va agatpéoete To pnydvnua ano tnv CPAP:

1.  Tatfote TAMpwG TO KOVUTE APECTIG OTNV TAEVPE TOL UIYAVIHATOG.

2. Tpapr&te to unxdvnpa evbeio mpog ta miow kat pakptd anod Ty CPAP.
ITPOXOXH- Myv tpafdte T0 pnyxdvyua mpog o emcvw 10Tt k&ti TéToto Oov ko TpéYet T0
obvdeopo Sedopévawy.

IpoaipeTikog o0vdeopog o&dpetpov

H ovokevr) SmartLink mapéyet tkavotnta o0vSeons 0§DHUETPOL Yia va ETUTPETEL O€ £VAL EYKEKPLHEVO
o&bpetpo Nonin XPOD va xpnotponoteital pe to CPAP/cvotnpa ovokevng. ZuvSéote T0 kakddio
o&upeTpov pe T Bvpa cuvdEapov 0&bpeTpov ov PpiokeTat 0TV TAELPA TOV pPxavipatog. Eqv
xpnotpomoteite éva 0&0HETPO, Tapakakd avatpeEte oTig 0dnyieg ouvappoloynong kat Aetrovpyiag
nov oag mapacxebnkav pe to ofouetpo Ekdva 3.

Mriopeite va Seite TG LeTPTioeLG TOL OEDUETPOD GAG XPNOLUHOTIOLOVTAG TO [eVOD Tov SmartLink
(8¢eite T Aopur) Mevod SmartLink) avd mdoa otiypn.

To prjvopa mov anewkoviletat 6tav cuvdebei apxikd To 0&vueTpo Kat Oximeter
Eexwvd ) kataypagn. To urvopa avtd Ba mapapeivet anetkoviopévo eni |Connected
névte Sevteporenta. Katomy Oa anetkoviotel 10 pevod maipod

o&bpetpov (SpOy/PR).

To pivopa mov anetkoviletal Otav agatpedei 1o ofdpetpo. To pAvopa  [Grimeter
avtod Ba mapapeivel anekoviopévo emt mévte devtepdenta. Oa Removed
EUPAVIOTOVV TTOMNATAEG EIOOTIOOELG HEXPLG OTOV CTAUATHOEL 1)

Kataypagn.

Aopn pevov SmartLink

o va aneikovioete 1 va agatpéoete To pevod SmartLink, natrote ta I KTpa Aplotepod 1

Ae€lo0 Bédovg pali. Xpnotponomote ta féAn ya va ipoxwpnoete Stapéoov g Sopng pevod

onwg anekovifetat (Ba akolovOroet tn Stakekoppevn ypapyr).

IM\onynon:

P Aeki Bélog - oag katevBiverl Se€ld SLapEoo TWY AVTIKEWHEVWY OTO HEVOD.

<« Aplotepd PéNoG - oag katevhuvel aploTepd SIAPECOV TV AVTIKEWWEVWY GTO HEVOD.

A Bélog mpog Ta eMAvw - 6ag KATeVBUVEL TPOG TaL EMAV® SLAPETOV TWV AVTIKEWUEVWY GTO
pevov.

V¥ Béhog Ttpog Tt KATWw - 0aG KATtevBUVEL TTPOG T KATW SLAPETOV TWV AVTIKEIHEVWY GTO HEVOU.
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Ta va Pyeite anod to pevod SmartLink (emAégte éva):
1. Avoi€rte 1 kAeiote To QuonTpa
atnote padi ta IIAfktpa Aptotepov kat Agflod Bélovg.

SmartLink Menu Volume Ser1al Number F1rmware Version Sp02 100
Press 4» To Exit f'|100% (Adjust AV) ‘|cM123456 ‘lve.06 25/04/2008 PR: 101

OAHTIIEX AEITOYPITAX

Mevo? mhofynong kat avagopa

Eva eivat ouvdedepévo to Mnyavnua SmartLink, 8o cuAAé€er onpavtikd Sedopéva oxetikd pe to
TWG XPNOLHoToLEiTaL I GVOKeLT Kat Tt eidovg Bepameia oag mapéxet. TToAAég and Tig MAnpoopieg
mov GLAAEyovTaL 0ag eivat Stabéotpeg péow Tov pevoy oty ametkdvion tov CPAP mov éxete. O
TIPONYOVHEVOG Trivakag Seixvel WG pmopeite va mhonyndeite Stapécov Twv pevo.

Otav éxet ovvdebei owotd To SmartLink, n anewovion oto CPAP Ba SmartLink Module
Seigel avto to pnvopa. THMEIQXH-edv eroayOel o kipra Sedopévwv | Ready for Use
o710 pnxdvyue mpotov ovvdéoete To unydvyua oty CPAB 10Te Ot

QATIELKOVIOTOUY UNVIUATA QVIYVEVONG THG KAPTAG.

Tia va €xete mpooPaon oto puevod SmartLink, matiote tavtoxpova ta  [SmartLink Menu

nAnktpa APIZTEPOY kot AEEIOY Bélovg 010 TANKTPOAOYLO TNG Press €4 P To Exit
CPAP. Ta va yeite ano To pevod SmartLink, motrote v iSia
aAAnAovyia TARKTpwV 1) amhwg avoiyete 1| kAeivete Tnv CPAP.

IatAote To MAfjkTpo Pékovg ITPOS TA EIIANQ 1, [IPOS TA KATQ ~ |Volume v
oto mAnktpoAdyto CPAP yia va puBuotel n évraon ya vy nxnen 160% (Adjust AV)

eldomnoinon cuvayeppov.

To pevov avtod ametkovifel Tov adfovta aptBud Tov pnxavipatog Serial Number
SmartLink mov eivat ouvSeSepévo pe Ty CPAP. CM123456

To pevov avto amekovifel T Aettovpyikn ékdoon firmware tov Firmware Version
pnxavipatog SmartLink mov eivat cuvdedepévo pe tnv CPAP. VO.06 25/04/2008 '

To pevov avtod amekovilel T TAnpogopieg ofupetpiag makpod (SpOy)
pubpod alpov (PR) dtav xpnotpomnoteital éva ofVpeTpo makpot pe to [SP02: 100
ovotnua. Edv dev éxet ouvSebei éva 0Ebpetpo pe to pnydvnua, 6a PR: 101

anelkovioTel “***” yua Tig Tipég SpOy kat PR.

Avaktnon dedopuévov

O 1atpdg o0g pmopei va £xet £va TUTIKO TIPWTOKOAAO Yia peTamapakolovdnon g Bepaneiog oag

yia va paBet g Aettovpyet 1) guokewn) kat yia va tpoadiopiocet omotadnmote mpoPAnpata 1) Bépora

nov TUXOV avTipeTwnilete. O olakdg PpovTioTi¢ cag Ba oag anooteilet wa Kapta Aedopévwv

SmartLink avd Staotipata kot Oa oag ytoet va katePacete (download) ta dedopéva otnv kdpta

Kat va v taxvdpoprioete. Eivat pia mohd ami Swadtkaoia:

1. BefawwBeite 0Tt T0 pnxdvnua SmartLink éxet ouvdebei cwotd pe v CPAP kat 61ty CPAP
éxet ovvOebei pe katdAAnAn myn tpogodoaiag.

A-DV5M-2 EL - 49



2. TIpooavatolioTe auTriv TV kdpta onwg anekovifetar otnv Ewova 4. Elodyete kou atdrte
TNV KAPTA EVTOG TNG OXLOUNG TNG KAPTAG IOV BPIOKETAL GTO EMAVW (LEPOG TOV UNXAVIIUATOG
HEXPLG OTOV AKOVOTEL £VaG NXOG «KAIK» TTOV onpaivel OTL UMNKe 1) KapTa ot Béon Tng
Ewova 5.

3. BeBaiwBeite 0Tt N kdpTa avixvedetat (Seite To prvupa 1 akobOTE TOV NXNPO CLVAYEPHO) KAt
agrote Ta dedopéva va petapepBovv otny kapta. Avdloya pe To T0c00To dedopévay,
auTo pmopei va médpet apketd Aemtd. Mnv Bydlete TV KdpTa amd TO Pnxavnpa HEXPLG OTOV
olokAnpwbei n Stadikaocia. Korrd€te ta pnvopata otnv anekdvion yia va fefatwbdeite 6tin
petagopd rrav emtvyng (Seite ta Mnvopata napakatw). Eav xpetdletar, emkovwviote pe
TOV OLKLAKO GAG PPOVTIOTH Kat avapépeTe TuXOV Aabn mov €xovy cupfel.

4. Eav oag oBovv 0dnyieg amd Tov otkiakd @povTioTh oag, fydhte Tny KapTa and T oXIoHN
TATOVTAG TNV KAPTa PEXPLG OTOL a@ebel kat apatpéote TNV KAPTA Amd T1) OXLOUT.

5. ®¢0Te TNV KAPTA GTOV TAXVOPOUIKO PAKENO TIOL GOG TIAPEXETAL KAl EMMOTPEYTE TOV GTOV
Tapoxéa.

Mnvopata

Evdéxetan va aneikoviotody Ta akodovla unvopata otnv CPAP katd tn dtdpketa avaktnong
dedopévov:

Mrvupa ov ametkovifetat otav eloaxBel apxikd n kdpta 0To Card Detected
Mnydvnpa SmartLink kot petagepBovv ta dedopéva. To prvopa Ba Please Wait . . .
TIAPAUEIVEL ATIEIKOVIOHEVO HEXPLG OTOV OAOKANPwOEL 1) petagopd.

Mrvopa ov ametkoviletat Otav elcaxBel apyikd n kapta 0To Card Detected
Mnydvnpa SmartLink kot v vtapyovv dAAa dedopéva yia petagopd. |Ready For Use
Oa mapapeivel anelkoviopévo emi Séka devtepodenta.

Mrvupa ov amelkovifeTal HETd TNV OAOKANPWOT) HETAPOPAG Card Transfer
Sedopévwy. To prpvopa avto Ba mapapeivel anetkoviopévo emi Séka Successful
Sevtepodenta.

Mrvopa ov anetkovifetat v ovpPei KATOLO TPAApa KATE TN ard Error
didpreta petagopds Twv Sedeopévav. To prvopa avto Ba mapapeivet  |-oovo+ provider
QATELKOVIOHEVO [EXPLG OTOL emPePatwbdei matwvtag omolodnmote

TANKTPO 0TO TANKTPOAOYLO 1) oLpPei Stddetupa 15 Aemtv.

Mrvopa ov anetkovifetat v ovpPei KATOLO oPAAp eV YiveTat Setting Error
avaBewpnon twv pudpicewv g cvokevrig. To prvupa avto Ba Contact Provider
TAPAEIVEL ATEIKOVIOUEVO pEXPLG OTOV emiPePatwBel matdvTag

omolodnNmoTe MAKTPO 6TO MANKTPOAGYLo 1} cupPel Stakeippa 15
Aentwv. EZHMEIQXH-Edv anmeikovioTel quto 70 pivupe, emKOIVQVHOTE [E TOV IXTPO 00G.

Mrvupa ov amekoviletat agoTov agatpebei n kapta amd to Card Removed
pnxavnpa. To purvopa avtd Ba mapapeivel anetkoviopévo eni Séxa Send to Provider '
Sevtepodenta.
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Mrvupa ov amelkovifeTat OTav aviyvevTel éva véo Pxavipa mov Setup Required
ataiptaota dedopéva. To prvopa avtod Oa mapapeivel anelkoviouévo Contact Provider
uéxpig 6tov agatpedei to unxdvnua. Entkotvwviote pe tov mopoxéa

06 YL Va TOVG €ISOTIO|0ETE OXETIKA e THV KATAGTAOT KAl Yiat

odnyieg oxeticd pe v enihvon tov mpoPAnpatos. Edv Sev Avbei to mpofAnpa, to punxdvnpa dev Oa
umopel va kataypayet t xprion kat Ta Sedopéva Bepamneiag. Qo1600, av kot Oa mapapeivet
ATELKOVIOHEVO aUTO TO [ Vupa pe To pnxavnpa ovvdedepévo, n CPAP Ba cuveyioet va Aettovpyel
Kat va tapéyet Oepameia.

AX\a ppvopata

v anibavn mepintwon mapovoiaong o@diparog, Ba eugavioTei EOO Module Fault
auTo To prvopa 0tav ovufel pa Suoleltovpyia 0TO HNXAVIHA Contact Provider
(ZgaApa poroytod, ceaApa pviung, o@dpa pobuiong, KT\).

Mrvupa ov amekoviletat katd v avabewpnon firmware. To Firmware Update
HAVURA aUTO B TIapapeivel AMElKoVIopEVO péXpLS 6Tov olokhnpwbei  |Please Wait . . .
n avaBewpnon. Mepikég popég n avabewpnon firmware pmopet va

napacyebel yia ) cvokevn oag péow piag Kaprag Aedopévwy SmartLink. H Stadikacia
avaBewpnong Tov firmware eivatl aLTOMATN Kat HTOPEL Vo TTAPEL pHePIKa SevTEPONETTA Yiat Vat

olokAnpwBei. ApoTov oAokAnpwdei n avabewpnon, To choTnua Ba eMOTPéYEL GTNY KAVOVIKN
Aetrtovpyia.

ITAPEAKOMENA

Yet o&bpeTpov DV5M-697
Awobntipag O&bpetpov yia 1o AdKTLNO 8000AA
Awbntpag O§bpetpov yia to Agrti 8000Q
Moahaxdg aontipag Saktvlov yia ofvyovopetpntr, Meoaio 8000SM
Mohaxdg atontipag Saktolov yia ofvyovopetpntn, Meydlo 8000SL
OAHTIIEX KAGAPIZMOY

ITPOEIAOIIOIHXZH

IIpog amoguyn nhektponAniiag, fydAte Tdvtote T0 KAAWSIO TPOPOSOGiag amd TNV NAEKTPIK
npifa Tov Toiyov.

ITPOXZOXH-éemAévere 0Ute v Oétete TH ovoKeVT) O€ vepd. My agrivete ToTé o€ vypd var el0éAGovy
eVTOG 1] yUpw amd Tig BUpes 1 o avolyparta, 10Tt kéTi TéToto Oat éxer ws amotédeopa i (i aTo
npoiov. E&v ovpfei avté, un xpnowonoteite Ty ovokevy. Emkowwviote pe Tov mapoyéa oag yio oéppis.
SHMEIQXH-To unydviua npémer va kabapiletar omote xperdletau.

1. Kheiote v CPAP kat fyddte to amd tnv mnyr| tpo@odoaciog.

2. Xpnotponoote éva pakakd vypod mavi ya va kabapioeTe TIG eMQAVELEG TG CLOKEVTG.

3. AQNOTe Tr) OVOKELI VA OTEYVWOEL TANPWG TPOTOV TNV ENAVACLVOETETE e TN
Tpo@odoaiag.

OAHTIIEX ZEPBIX
To Mnyavnua SmartLink Sev amautei Taktiko oéppig.
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ANTIMETQIIIXH ITPOBAHMATQN

avayvwpiletat

Problem IM@avi artia Avon
To pnxdvnua 1. H CPAP Sev ovvdéetat pe | 1. Zvvdéote 1 CPAP pe katdAAnkn myn
Sev mmnyn tpo@odoaiag. tpogodooiag kat enaknbedate 6Tt avayvwpiletan

TO UNYavnHa.

otav ovvdéetal

we Ty CPAP. 2. To pnxdvnpa Sev éxet

ovvdelel mApwg e TV
CPAP.

. Agaupéote To pnxavnua anéd tnv CPAP,

evBuypappiote Tov apyikd cvvoeopo dedopévwv
e Tov kukAikd cOvdeopo DIN tng CPAP, kau
natote otabdepd HEXPLG OTOV TO UnXAvnUa
kAewdwbei otn B¢on tov. BePaiwbeite Tt Sev
vrapyet kavéva Staotnpa petagd Tov
unxaviparog kat tng CPAP.

—

H kapta dev
avayvwpiletat
OTAV ELOAYETAL

. H kapta Sev éyet etoaxOel
OWoTA.

—

. AvagepBeite 0to cOpPolo 0To ENAVW [EPOG TOVL

unxavrpatog 1 otny Eikova 4 avtov Tov
£YXEPLOIOV OXETIKA [LE TO OWOTO

EVTOG NG TPOCAVATOALGHO TG KAPTAG.
GXlGPﬁF Tov 2. H kdpta Sev éxet ewoaxBel | 2. Tlatiiote v kdpTa TANpwG eVTOG TNG OXIOUNG
HIXavIpaToG. TAPWG EVTOG TNG OXIOUIG KAPTOG HEXPLG OTOV 1) KAPTA KAVEL «KAIK» Kat
KAPTAG TOV UV LLATOG. umet otn Béon ™g.
3. To pnxdvnpa Sev éxet 3. Apaipéote To pnxavnua anoé v CPAP,
ovvdebei MAnpwg pe v enavevBLypapLioTE TOV apyIkd oVVSETHO
CPAP. Sedopévwy pe Tov kukAtkd ovvdeopo DIN g
CPAP, xat matiote otabepd péxpig 6tov T0
unxavnua khedwbei otn B€on Tov. BeParwdeite
OTL Sev vmapyet kavéva diaotnpa petaly Tov
unxaviuatog kat tng CPAP.
Z@dApa otV 1. AavBaopévog Tomog 1. Xpnotpomoinote Hovo pia KapTa ov mapéxeTat
KapTaL. KAPTAG. and Tov mapoyéa oac. H kapta mpémet va eivat

wa kdpta SD pe tomo FAT16.

2. H xdpta agatpednke kotd
N peTapopd Sedopévwy.

[}

. H kdpta Sev mpémet va agatpeitat katd

Siapketa g petagopag dedopévwy. H Staxomm
™mG HeTa@opdg Sedopévwv evoéyetal va
npokaléoel SuoAettovpyia oY KAPTAL.
Enavelodyete Ty kdpta Kat a@rjoTe va
OUVEXIOTEL 1] HETAPOPA SeSOUEVWY [EXPLG OTOV
ohokAnpwBei.

Rl

H kdapra eivat yahaopévn
1) EAATTWHATIKY.

w

. Emotpéyte TV KApTA YIo AVTIKATAOTAOT).
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Problem

IMBavn artia

Adon

PIGINTIY
pvBoNG.

1. H képta agatpédnke katd
I HETAQPOPd Sedopévawy.

1. H kdpta Sev mpémet va agatpeitat Katd tn
Srapreta TG petagopag dedopévwy. H Sakomr

NG HETAPOPAg SedopEvwy evogxeTal va
npokaléoel SuoAettovpyia oY KAPTA.
Enmaveloayete TNy kdpTa kat aproTe va
OLVEXLOTEL 1] HeTagopd Sedopevwy uéxplg 6Tov
ohokAnpwBei. Eav 8ev Abei avto to mpoPAnua,
ETKOLVWVIOTE LLE TOV Tlapoxéa yla emilvon.
2. H kdpta givar xahaopévn | 2. Emotpéyte TV kApTa 0TOV TapoyEa yia

1) EAATTWHATIKY). avtikataotaon. Eav Sev Avbei avto to
TPOPAN LA, ETUKOLVWVNOTE HE TOV TTAPOXEQ yLal
enilvon.
Eidomomote ToV Mapoyéa OXETIKA e TNV
KATdoTAoN Kat akohovbnote Tig 0dnyieg Tov
mapoxéa.
. To o&bpetpo dev eivat 1. EnaknBebote ) ovvdeon petakd Tov ovuvdéopov
amnekovifovtat 0woTd oLVSESEUEVO e TO o&upetpov kat g Bvpag ovvdéopov o&bpetpov
Ta dedopéva unxdvnpa SmartLink. TOV UNXAVAHATOG.
08V |IETPOV 2. H pn\n o&bpetpov Sev €xet | 2. ZvpPovlevteite Tig 0dnyieg Aertovpyiag mov oag
(SpO2 xau PR). ovvdelei owoTa pe To napaoxédnkav pe to o§dpetpo.
XPHoT).

—

Amnauteitat
pvBom.

. To pnxdvnua dev éxet 1.
puBoTel CWOTA.

Agv

—_

H CPAP Sev 1. To unxdvnua pmopei va 1. Apaipéote To punydvnua amnd tnv CPAP kot
eivat mnpng eivat EAATTOHATIKO. enalnBedote 0Tt CPAP eivat mAnpwg
\ettovpyikr). Aertovpytkn). Eqv Aettovpyei cwotd xwpig va

eivat ouvdedeévo To pnxavnua, Uopet va eivat
eAATTOHATIKO TO pnxdvnpa. Emkovwviote pe
tov apoyéa. Eav Sev Aertovpyei akoun mAnpwe,
ovpPovievteite To eyXetpidio odnywv g CPAP
YL TNV AVTIHETOTIOT TTPOPANUATOY.

ITPOAIATPA®EX TOY DEVILBISS SMARTLINK

MéyeBoG. ..o 9,9cm Y x 7,9cm IT x 3,6cm B (3,9 iv. Y x 3,1 iv. IT x 1,4 iv. B)
BaPOG: et 0,14 1kihd (0,30 Aippeg)
HAextpikr fabpovounon:

Méyot Katavdhwon Tpogodoaiag (Hovo yio to punxdvnpa SmartLink):. .. ... 4 W
Taon kot pedpot:. .. oovvii H tpogodooia mapéxetat péow g ovokevng oelpag DV5X
E€omAiopog Taéng II, Eappoopéva eaptipata tomov BE Zvvexng Aettovpyia

SvvOikeg Aettovpyiag:

E0poG OepHoKpaoiag: . ..o vt 41°F ¢éw¢ 104°F (5°C éwg 40°C)
EOpog uypaciag: ..o 0 €wg 95% X.Y. un CUUTUKVWOUEVT
ATHOOQAIPIKEG CUVONKEG: .o Eninedo Oaldoong éwg 9,000 modia (2.743 pétpa)
SuvOinkeg petagopdg kat arodnkevong:

E0pog Beplokpaciog: . .. ovvvt i -40°F €wg 158°F (-40°C £wg +70°C)
EOpog uypaciag: ..o 0 €wg 95% X.Y. 1 CUUTUKVWOUEVT
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OAHITA KAI AHAQXH KATAXKEYAXTH I'TA TO DEVILBISS

ITPOEIAOITOIHEH

Ta Iatpuca HAextpucd Mnxavijpata ararovv dlaitepes mpoguiateis oxetika pe v HMX ko
npénel va eykatactadovv kat va teBovv o Aertovpyia chpgwva pe Tig TAnpogopisg
H\extpopayvntcis Zvpupatotnrag (HX) mov mapéxovral 6Ta eMOVVATTOUEVA £Yypa@a.

O gopnroi egomhiopoi enikovwviag PA evdéxetar va ennpedoovy tov Iatpikd HAektpiko
EfomAiopo.

O e€omAiopdg 1) o svoTnua v TpémeL va XpnoponotovvTat TAnciov dAAov e§omAtopod i
otofacpéva endve oe dANo eEomAiopud kat v i amapaitnTy 1) Xprion Tov £vog dimha cTov
aAAov 1j To otoiffaypa, o e§0MALONOG 1} TO cVoTNpA EpénEL va TeBoDY VIO TapakolovBnon yia va
enaAn@evoovv kavovikn Asttovpyia oTn Stapdpewon pe v onoia Oa xpnopomomOovv.

IHMEIQXH-O: mivakeg HME kot &Adeg 08nyies mapéyovy mAnpogopies atov meAdty 1 a10 xproTy
OV elva amapaiTyTES Yok Tov kaBopiopd kataAAnAdtyTag Tov eéomAiopot 1§ Tov CVOTHUKTOS Vi TO
nextpopayvyTid mepiBkAdov xprions, xou yix i Siayeipion Tov nlextpopayvyTikov mepifdAlovrog
XPHoNG yia v emitpamel oTov §0mALOUO 1 0TO OVOTHUX v eKTEAETEL THY TIpoOpI{Opevn Xphion TOV
xwpic vae mapevoylei dAdov eéomhioud kau ovoTiuata 1 un-1atpiké nhextpixé ebomhioud.

Odnyia kat Afdwon Kataokevaoth — Exmopnég 6Aov tov eomAiopov kat
CUOTNHATOV

H ovokevr| avt) poopiletat yia xpriomn 0to nAekTpopayvnTikd meptBaAlov mov
npodiaypagetal Tapakdtw. O TEAATNG 1) 0 XPOTNG AVTHG TG CLOKEVTG TIPEMEL Va
efaopalioel 0Tt xpnotpomnoteital o€ TéTolo TEPBAANOV.

Aoxn ekmopnng  |Zvpfatétnra HAektpopayvntiki emPolr - Odnyia
H ovokevn avtr xpnowonotet evépyeta PX povo yia
. TNV E0WTEPLKNG TNG AELTOVPYia. ZUVETWG, OL
lé};ggﬁﬁslq Pz Opada 1 ekmopnég PE g eivat mohd yapnAég kat Sev eivat
mbavov va mpokaécovy kaptia mapepuPoln oe
nhektpovikod eEomhiopd mov Ppioketar mAnoiov Tng.
Opada B
Igfg;ﬁﬁsf Pz f;Tleggxgvs\f;’:c H ovokevr| avth eivat katdAAnAn yla xprion oe 6Aa
ERTOLTE You Ta meptpaAlovta cupmepthapPavopévwy Kat Twv
HTtES OLKIAK®YV, KL QUTWYV TTOV GLVSEOVTAL AUET (LE TO
Appovia K\don A Snpoaoto SikTvo mapoxng NAEKTPLOHOD XAUNANG
IEC 61000-3-2 N Taong oL TTpoundevel KTipta OV XPNOIHOTOLOVVTAL
Tohdvievo Yl OLKLOAKOVG OKOTOVG,.
i ZUUHOPPWVETAL
IEC 61000-3-3
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Eninedo doxiung H\ektpopayvntiko
Aokipn atpwoiag [IEFC 60601 Eninedo ocvppopewong |meptpaliov - Odnyia
Ta matwpata Tpémet va
eivar EONva, TowpevTévian
HXeKTpgcTa‘rlKr’] +6kV emagr +6kV emagr ouT(') Kspapm'd T()\C(K’élKld.
exmopunn (ESD) ) ) Edv ta matwpata givot
IEC 61000-4-2 +8kV aépag +8kV aépag oLVOETIKG, 1) OYETIKT

vypaoia Tpémel va eivan
TovAdxtotov 30%.

HAextpixn tayeia
uetafatiki/éxpngn
IEC 61000-4-4

+2KkV og kvplo
aywyo EP

+2KkV og k0plo aywyo
EP

H mototnTa TG KevIpikng
Tpogodoaiag TpémeL va
eival St pe auTnv £vog
TUTIKOD EUTTOPLKOD T
VOOOKOUELAKOD
neptBaAlovTog.

Yneppon
IEC 61000-4-5

+1kV Siag@opiko

+2kV koo

+1kV Stag@opiko

+2kV koo

H mototnTa TG KevIpikng
Tpogodoaiag mpémet va
eival (St pe autny evog
TUTILKOV EUTIOPLKOV T|
VOOOKOUELAKOD
neptBaAlovTog.

ITtwon Taong,
HUIKPEG SLaKOTIEG
Kat
Stagopomolnoelg
TdonG OTIG
Ypappég eto6dov
TAPOXNG PELUATOG
IEC 61000-4-11

>95% Iltwon yia
0,5 kUKAo

60% ITrwon yla 5
KUKAOVG

30% ITrwon yua 25
KUKAOVG

>95% Iltwon yia 5
Sevtepolenta

>95% ITrwon ya 0,5
KOKAO

60% ITrwon yla 5
KUKAOVG

30% ITtwon yia 25
KOKAOVG

>95% IItwon yia 5
Sevtepolenta

H mototnTa TnG KevIpikng
Tpogodoaiag mpEmeL va
elvat iSta pe auTnv evog
TUTILKOV EUTIOPLKOD T
VOOOKOUEIAKOD
neptparlovrog. Eav o
XpﬂGTns auTrg ™g
OLOKELNG amauTel
oLVeXOEVT AetTovpyia
Katé tn Stakomr| pedpatog,
OLVIOTATAL VA
Tpogodoteital 1) GLOKEL
anéd napoyn adidkonng
Tpogodoaiag 1 and
umatapia.

Yvxvotnta
Tpogpodoaiag
50/60Hz
Mayvntiko medio
IEC 61000-4-8

3A/m

3A/m

Ta poyvnricd media
GLXVOTNTAG TPOPOdOsiag
nipémel va eivar idta pe avtd
€VOG TUTILKOD EUTIOPLKOD 1|
VOOOKOUELAKOD
neptparlovrog.

A-DV5M-2

EL - 55



Eninedo doxiung H\ektpopayvntiko
Aokipn atpwoiag [IEFC 60601 Eninedo ocvppopewong |meptpaliov - Odnyia

Ot goprroi egomhiopol
emkowvwviag P mpémet va
EexwpilovTal amd
OLOKELT] Yla OXt AlyoTepo
didotnua and Tig
OUVIOTWUEVEG ATIOOTACELG
mov vrroAoyilovrat/
Sivovtat mapakdrw:

D=(3,5V1)/ P

3 Vrms and
150 kHz ¢wg 80 V1=3Vrms
MHz

Ae€aydpevn PE
IEC 61000-4-6

D=3,5EIWP 80 twc 800
MHz

D=(TIE1WP 800 MHz éwg
2,5 GHz

‘Omov P eivau n péyto
Babuoloyia tpogodoaiag
oe Bat kat D eivain
GUVIOTWUEVT ATOOTACT OF
AxtivoPolovpevn |3 V/m péTpa.’ ' ’

PX 80 MHz éwg 2,5 |E1=3V/m Ot 1oxv¢ ediov and

IEC 61000-4-3 GHz 0TaBepov TOUTOVG, OTIWG
kaBopilovrat amd pa

NAEKTPOUAYVITIKT] €pevVa
nediov, Oev mpémet va eivat
Ayotepeg amo ta emineda
ovppopewong (V1 kat E1).
H mapepPorn pmopei va
ovpPei otn yerrviaon
eEomMopob Tov TEpLEXEL
£vav oumno.

Ta mopmotg mov Pabpoloyodvtat oe puéylotn wyv e£6dov mov dev Sivovrar mapakdtw, 1
ouvvioTwpevn andotaot Saxwptopod d oe uétpa (1) propei va vtoloylodei xpnotponolwvTag
v e€iowon Tov LoXVEL Yia TN CUXVOTHTA TOV TTOUToY, 010V To P ivar ny péylotn Pabuodoyia
tpogpodoaiag e£68ov Tov Topmov o Pat (W) ovppwva pe TOV KATAOKEVATTI] TOV TIOUTIOD.
Znueiwon 1: Zta 80 MHz kat 800 MHz, 1oVet nj andotaon Staxwptopov yia Ty vynAotepn
oLXVOTNTA EVPOVG.
Enueiwon 2: Avtég ot 0dnyieg pumopei va ny loxvovy oe OAeG Tig TePIMTWOoeLG. O
NAEKTPORAYVITIKOG TOMNATAQCLAGHOG ETNPEALETAL ATTO ATOPPOPNOT] KA AVTIKATOTITPLONO
and Sopués, aVTIKEIteEVA Kat ATOpA.
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ZUVIGTOUEVEG ATOGTAGELG SLaXWPIGPOD PETAED POPNTOD EEOTAIGHOV EMKOVWVIOVY KAt
avtiig TnG ovokevig. H ovokevn avth kat to ovotnua AEN anotelovv efomAiopno
vrootipins ot {wn

H ovokevr| avtr) evdeikvutat ya Xprion 0to nAektpopayvntikod meptBaAlov oo omoio
eAéyxovtal ot akTivoBolovpeveg mapepPoléc. O meAATNG 1) 0 XPHOTNG AVTNAG TNG CVOKEVHG
umopei va Pondioet otnv anotpont| nhektpopayvntikig mapeprPorng Statnpwvtag eAaxoTn

ETUKOLVWVLWOV.

andotaon petafd Tov gopnrov efomAiopov emkovwvIwy PE kal TG GLOKEVNG OTIwG
OUVIOTATAL TAPAKATW, COUPWVA Pe TN uéylotn Tpogodoaia e£dSov Tov egomhiopod

SUVIOTOHEVEG AMOOTAOELG SLaywPLOUOD yla TN cVoKeLn (HETpa)
Méytotn 150 kHz €0 80 |80 éwg 800MH
Tpogodoaia MHz £ 506 D=(1€%c(i7)ﬁ z 800 MHz ¢wg 2,5 GHz
E&odov (Bat) D=(1,1667)}/P ' D=(2,3333}/P
0,01 0,11667 0,11667 0,23333
0,1 0,36894 0,36894 0,73785
1 1,1667 1,1667 2,3333
10 3,6894 3,6894 7,3785
100 11,667 11,667 23,333

Ta opmovg ov Pabpoloyovvtat oe péylotn tpogodoacia e£68ov mov dev Sivovtat

Tapandvw, 1 ovvioTwuevn andotaon Staxwptopov d oe pétpa (i), umopei va vitoloytodel

Xpnotponowvtag Ty e&iowan mov XVEL yla TN GLXVOTITA TOV TIopToY, 610V To P givaw n

péytotn Pabuoloyia tpogodoaiog e6d0v Tov TouTOD ot Pat (W) cOppwva pe Tov

KATAOKEVAOTH| TOV TTOUTIOV.

Enueiwon 1: Zta 80 MHz kat 800 MHz, 1oVet nj andotaon Staxwptopov yia Ty vynAotepn
oLXVOTNTA EVPOVG.

Enueiwon 2: Avtég ot 0dnyieg pumopei va ny loxvovy oe OAeG Tig TepIMTwoelg. O

NAEKTPORAYVITIKOG TOMNATAQCLAGHOG ETNPEALETAL ATTO ATMOPPOPNOT] KA AVTIKATOTITPLORO

arnd Soués, aVTIKEIteVa Kat ATOpA.
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B ZH — 60
SmartLink B EEE M ... ZH — 60
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B 111 7 =02 ZH — 61
R R . . e ZH — 61
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BRI . . ZH — 64
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3= [ ZH — 64
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DeVilbiss 3R NG RTREIE - .. oot ZH — 65
181 97

DeVilbiss SmartLink f&EiRE DV5X %%l CPAP & & BI—FFrTi%&Mi{F, 1tk Smartlink &% H
FEFRREFRHESE, (FAREEERSATREN—E5, AT A IHZEMREIR IR
HfE (0SA), Smartlink I¢-FEMEIHF/ S HKEFRREBFRGER—FIEEFTHANIE,
EAERLTFMINERRTHR, UREERIZIREHAEMRENS,

SmartLink USRS R AR FRIMEMEIGHEERDAIE, BHIERESE HIFRTLE
BN EIE R ST RTIERYIRTT .

Smartlink 2—HMEREAESR, WIS CPAP (FEEERS) &&WMETIIE.

WESFEIERBITIARR—E_R, BEAESHBERT, WAEEARFALT, BE
EMaTrAiE, ARBIETER, EAKREETHLXMATHBRIMT, Smartlink 3315
KXEEGD, RAETUBHENEREEFEREENSERE, MELXTEERITREE
IR EERDAE,

fEF AR
DeVilbiss SmartLink ZZ{X A5 DV51, DV53, DV54, DV55, DV56 F1 DV57 35| CPAP
RGEEERA,. B7E CPAP JATTHIEMMAEH 30 AR LEANEEERFRES,
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. SEERER (3> | semmosmn /i

/N
BF Mg — MFIAS EHEEASE
Z

Il FESKEP - WELS Qllf | mE+EREEHRD

FigFSHLIUIRRE A S 2002/96/EC (RIHRFRKIZHZIES (WEEE))
ESEAMRTFREN/HESKLE

SEHRLHEE

FERIMEAERIELHEE., EEERERTINTEEREER:
Bl FHIRTERGIRATHARYELLZLESL,
s TRAFBEFERGHEARHEZZLEE.

Iy Gk ERERMEGEELE,

R RaAANEENEE,

JE

e WwhiEKR — AYLAKRESHER,

e WwhAEK — FOKAREZAKT XA ETRAKT .,

e wkAK - FHPXBIFIAFTSHE., KRREAFRTSETRA AT A 7%45
WM, R EFEREGENES, FRALSGREYVERER, HTRER >
P &I SR &

x4

A AT M P #iL e Akl A SmartLink A3k,

H A B T B SmartLink B3 &M B GHA LA,

124& B DeVilbiss % 34,

ERNEAREPERETREGRET., A2sHF SD) FTR EZ A

PSS S ETFS N2 J:N

c FAERBEEREBMIEIK,

* JeRKRELEZ SmartLink 3k FREHLEL, AW L REMLR LR
TF. 4 AATiL & & B R AT,

° JeRELECELE, FAZUBHRIBOUAERKS, BALHEEYPERER
H#FREME,

° AfBdk, AN - BRBZLAOCLREEERFELRE,
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* AREREFTRBIENBETILT .

Avty: 45T SmartLink M@ B HBEEZ oo f TERE RN THRAEERREL L,
HEBLMAK S DeVilbiss 3ok AR —RER ., # 2 KBHFEAT X 45
BAEXLEEBE L, TNUTHAIRIR CPAP, SmartLink AE3efo/ 3 &K B & 6%
%

EIRRAIEH TRAREEETRER . KISEDAEREHENETRE Smartlink HHRER
%E%ﬁ%ﬁ%zﬁ*FMﬁ%" BEX LR R EEIPHIEEIY, Smartlink AZIRAGRL CPAP JB7F
IERANTE.

RTFIX LA
o

SmartLink #EIRHEBESHG
1. HiEFIEE

2. BRuRA

3. HENMHFEEEERERO
4. MmMEIHEFERO

5. EHEEES

6. #HilkHR (3 )

7. #BE¥EE (RER®)

5 CPAP Hiikiz

EE: &6 CPAP THELHM % T SmartLink, e R &Kl 2|6
Btk s T CPAP, ##EB T &6)F B Z Lk EHE
¥ %] CPAP,

1. BT Smartlink HREEAIEHIREESE. BEEIRERE
22334 CPAP EHHEMIEMR DIN EiZSFEN. R, iz
REM=A$iIE RS CPAP BEA=AHIEME A, KT
BN, WA 1 R

2. HMNBZIEREE CPAP THE.L, HEZERTELEEHPERM, WE 2 iR, I
BB E ERTZ SR ERRIEER] CPAP, BUEINZIENRE CPAP 2 [EiZHEM,

I CPAP 3R]

I CPAP LiFTiZMELR:

1. EEETZERMEHRERURE.

2. BiZEBRIZEEFM CPAP EHI,

b E R EBEFEES, TUTRAFRRBELEES.

RE

2
I
-

[*,]
o
o
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g E TR

SmartLink HHRIZHT METHEREINEE, ATRUEIARTAIME T Nonin XPOD 5 CPAP/ iZiX
ReEFG—EERA. FMEITRIERI T ZERMERN NEIHERROR. WRIEEERE
RS, FSEMRIT (WE 3 FR) MERSRE R,

SEFTIAGER Smantlink 3E28 (S “Smenlink LM ) BN EAMATHEM.

BRERLSITHFRIERN, BSERAEMNMNES. HESE  [oximeter
EETREBEERENMY. BEEERENRITRE Connected
(Sp02/PR),

BRIEITE, BERENMNER. LEEHEETRLEEBEETR [Oxineter
ERbeh. LhE, BSHIE BN, HREREL. Removed
SmartLink 3EEAZEHY

ERREMBER Smartlink &, FREIRTEAMEAS L. FERESLENUAENERT
HIERBEMREMN (REBRLHR) .

Efin:

> EAEk: MASMEIXEA,

A LSk BAESMEIEEAT,

A [ EFi%: @ ESMERAL,
V ATHEX: ATSMERAL,

IR Smartlink & (FEFUTHERIEZ) -
1. FTFFERARML
2. FRHRTEAFEGR KR,

SmartLink Menu Volume Serial Number Firmware Version SP02 100
IPress < To Exit"ll@@% (Adjust AV)"lCM123456 "IveAee 25/04/2008 "PR: 101
1A% RA

SE A EIRE

E#E Smartlink #IRfG, TRWEGKIREER T EREAGRBMLERTHEZHIE. |

ST SEEYTED CPAP BRF EHINESERE, THNREERNAERREZ
BT S

HNE Smartlink EHRIIERE, CPAP B FREE TAMAY SmartLink Module
B, i&.: R a8k A%ES CPAP ZATHA KR T, WT Ready for Use
AR TFHBEFLEANEL,
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EFEN Smartlink 3281, 7578 CPAP $#a FRIRHZ T ZFIE
AFkE, ZiRH Smartlink 38, {SHRIBRIAFZTE
X, WERFXH CPAP FHRATIHAIF.

T CPAP g4 i Eaf [m THT L5 LURE AT IT 2l py e &l

HEIEE.
AR R REREES] CPAP fy Smartlink #ELREIFFIS .
ﬁ@ﬂﬂ‘]ﬁ%ﬁﬁ?i&?&iu CPAP g SmartLink HEHRATIRIEE FhR

AE 3 8 5B I i% R G P Hr {58 PR Bk I S+ B O B I S S AT R
(SpO2) FOBkE (PR) {FR. WMRRKEME I HEREEZE
R, SpOz # PR ERESRTRH “we”

G

SmartLink Menu
Press 4P To Exit

Volume
100% (Adjust AV)

Serial Number
CM123456

Firmware Version
VO.06 25/04/2008

Sp02: 100
PR: 101

ERIIE R EEEERRT IR TR B EE MRENN, e i & i TIEREEH
WMEEFREFEREMEIE, BHRKEFBREFESEHACIEIRE Smartlink HiE-F, 7

EREBHEETHIZ A, AEFMFEE, LIBFESHE.

1. BR Smartlink fEHREIERGEREE] CPAP, 3H CPAP BEHEIIELHIAIR.
2. WE 4 FITAESEE-FIA G, BFRENHEZNIFERTESN RS, E28EFL

HRRARE FORFENEIGL, WE 5 AT

3. MFRZFHMME (BEFHSNAWENES) , HAWFKRERAEIZFT., RELQE
B, WRMEMREERRILOM,. ERERZE, E2MERDBRIZF, URETER

FHEE, MBAMEREIRFIES (FSLTEH HA" )
REtE, FRECSLEXENMFEA.

. WELE, BRRAGH

4. RIFIRGAMNIES, ATREEFERIRN, ERIEFAFERERY, RENFEHE

67
5. BEIE-RMERMHEHERT, REHETERMR,

HR
EHIFRRIES, TRSE CPAP LRRIUTHE.:

LEHRREURIANE] Smartlink fREHR I B IEFEEMEIRR,
g%iﬁ&%ﬁfﬂﬂﬁ’ﬂiﬁ%o IHRRERTR LSRR, BRI
152K

LEHRFERIANE] Smartlink #EHR I B G H ERME AL

3‘52; BLETAMNKNER. LERBEETREREETRT

ZH - 62

Card Detected
Please Wait . . .

Card Detected
Ready For Use
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IR FHEIEENTENRE, BSERENNER. EBEE Card Transfer
BrRRLEBERRTR, Successful '

WMREIEFEEEMTRED HIER, BSBRENEE. EREROR
WEBBEETREEFEEETR, HERETEE LNEEERIA Coniact Previder '
HiRD A OB 15 54,

MREFEFIEERHAER, BSETENNEE. LER Setting Error
BEERRLEFEETR, EIRTEE LNEEERIAEIRD Contact Provider '
ﬁﬁﬂ*gﬁ 15 o4, 82 NMRETHER, BEENIEKRE

BREFMERTBRIE, BLRTAMNMEE, IESEE [Card Removed
FRR LT R R, Send to Provider '

@iﬂ“?ﬂ?ﬁ*ﬁﬂ&@%?‘@@ﬂﬁ?ﬁﬁi ’l%‘%i?ﬁﬁﬂ']ﬁ’:]iﬁ,%o .ll:tiﬁ Setup Requ‘ired
BREBTRIFHERETR, HERRFTZER, 55ERES Contact Provider '
BRE, HEMERSEMTAMN, FERMIHREMERIZ AR

BB, WMRAREMRRIXFER, ZESIETEICRERMAST

HiE, ERIENE, REAERZERNELT, LHEBEERRLHEER, B
CPAP {igIE® TIEFRMEIAIT.

Hittig 2

HEAKXF RS R ERENEER, MRREEPEE (BhiE E6O Module Fault

R, FESER. REHIRE) WER, BEETAMMEE, [Contact Provider
BHEGR, BSEREMURNER. WESBERTRRLFERE [Firmware Update

o~ BEIEHTH., A, EHEHFBATEESET Smartlink # |Please Wait . . . '

BERREAE. EHEHIREEAN, THREELR/LNHL
BESER. BTG, REMREEZEERRE.

i 44

1112y = K S DV5M—697
B = 2 8000AA
B = 1 8000Q
I E MR R, o 8000SM
R E MR R, R o 8000SL
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AR, —R BRI RIS E PRI R,

s Bk A R AR AT, BRI AR 2 KL, Rk
RAREZERARE, TURLME 5. Rk LAWK, FFR R A iR
b B ERG IR ARG,

B BARREEA EARRRITH L,

1. %l CPAP 3HIEIEFLIE.

2. (ARSI ENRE.

3. BEREWAREY, HLZREMERT.

# (&%

Smantlink EHRAEEE LIS,

HEHERR

H T8 R B 527k

BIERE| |1, CPAP RAZEEHERE. 1. § CPAP EREGLMAR, ARRL
CPAP B I ST

108

e PR e 2. I\ CPAP LI TR, BENREES

CPAP, 5 CPAP Hj[EIR DIN JEIRZZEHMITAE, A
BRNET, BEZERMESIL. BINiZ
BHRE CPAP ZE&HIEK.

HiE-FEA 1. BIERAETER, 1. BSEZERTEHI N S HAEETHE 4

b i | TRERGEEFHR.
BRERR | R FARERAARE 2. REEFREE ) FAmT, BIREFA
: ., HTK B ARSI
3. BHRREERE (3. ) CPAP LIFTRBR, BINEERER
CPAP, 5 CPAP Wy DIN ZEiRZREMAE, A

BRNET, BERRMES L. BINZE

5 CPAP ZiEg AR,

HiEFE |1 BHRFREEIR. 1. UERERREFRRENEEES. SRS

%o B FATI6 #&XA SD

2. HFEFEREEMIET (2. BEENITEPAESBREEF. BiREH
WA, TR BES BUREEER, HEASMESHET
EETE. EFEAGEES, RRREER
HiE, EEZH.

- CBEHEFIR EARE B RHITER.

N

3. BIRRHBUAEEERE.

w
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¥ T 46 49 & B Bk

REHIR, |1. BB FEHIBEEEEESR 1. BEEHIEFAESBREE R, BB Em
W, PRI RESTRIRER £, FESHEBEEE

FEIE, EFENGER, REREER

HiE, EETH., MRILELNELIEIR, 15

SRR EHITRR,

2. BRI EEERE. (2. BHBEFROSREFTHITER., MELE

2 EIEEIR, B SREERRFTHER,

—_

BERE, 1. BRALHEE, 1. BRREREATRER, FREREEN
AT,

NEEeE 1. IEFEmERS |1, RENE T EEEEBRNETEEROY

(SpOp F1 | Smartlink fk, A O,

PR) AR 1 meuHRS R EEED |2, BEE e e RRIEnn,

e ERE.

CPAP Tk |1. BRABGEGRE, 1. Ik CPAP L3 Ziite, ASRE CPAP

AKREHE. RATEEETIE, MREEFERZER
MR T TAEIER, NHIZAERAT RETFFEGR
. BERMEKR. MRTEMATKIE
E, THEF CPAP it RYE Rt THPEHE

DEVILBISS SMARTLINK #i#&

R e 5 3.9 x¥E317 xiFE1.4
B 9.9 [EX x 3 7.9 Ek x iF 3.6 EX)

=1 R 0.30 % (0.14 )

EIERINE.

BRINZEEFE (L Smarthink BEHR): ..o e 4 |

B R B T s oot ettt et e e e H DV5X ZFIiE&ZIEHtEE

Il 2Kig#,; BF BUNFER4SY; ELHRME

RIS

R 41° F Z 104° F (5° C ZE 40° C)

BT ot 0 E 9596 #HXNERE (FEREE)
R o EREZE 9,000 HER (2,743 %)

ERANGETES

BT —40° F Z 158° F (—40° C ZE +70° C)

=02 P 0 E 95% MHxHEE (FELE)
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DEVILBISS 579 K% 1% i A= A

25

EfFeFRAEES CEERN [EMC] MBI £E, FEHMMEFREN EMC 248

RERARA

BBXFBHARABERETREY ML TETRE,

BERAGAEAE AL L LR & BHSGRAE—R, WwRLME L RREZBHICRALE
—RER, WLAHTER, HARERARENTAREAH TEMER,

E® - EMC AR RBOAEPIAPRETENERLLE, TATHARERLARALNL
BIRRRELE, FATEAR ARG CEIRE, ARRERRAARSTAEBRGA
&, AR THRAEE, RARFEF L TRE

g &IER T TIRRHINE,

tER R GIE B AR - 188t (FIHEIR&EMNERS)

B RSP NSRRI ER RIS,

tEgiaht ET BRI - S
FIB M SHTAE B (LR TR AR . E,
SYYRGEST CISPR 11 |8 1 @ SRR, T3 R0 A
Fit.
SISTRSE CIFR 11 (PR | BREEAEFLETER, SERALE,
S EC 5100037 [ LR B ) R AR S A RS
A& IEC 61000—3-3 | 382 PR 83
s IEC 60601 AZR5] | B BERE S
- : M E R A AR,
e (Esp) | TOKV. BALMR |6V, MR |\ meblwE  m
—4— B A [ q
IEC 61000—4—2 PV - iﬁg%féﬁm%b%zﬁmﬁﬁ
RRERE B e — FRERFENGEBEE
IEC 61000—44 AV, FRFL |2V, SRR | r e e mmmin g,
HiE +1kV, E4 +1kV, E4 FREBRRENFATSHER
|IEC 61000—4—5 +2kv, HiE +2kV, HiE ﬂkﬁiﬁﬁz[ﬁﬁ%iﬁﬂ@ﬁ/ﬁo
QB%H%B%' e QS%HE%;@H%’ e e R B A SR
0.5 & 0.5 [} F&LEBRENFTEHEL
BB ooos g, s (oo T, $ | URERERRENITE.
i £ s 2Es 5 A MR AT E A R TR T LR
o siooosoti  |0% BiE, #E |30% B, #4 |SBESEERAEE, 1
25 25 S R R e
9506 WRE, 545 5 (9595 WIE, #4E 5| iafte,
7 %
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HUt Bl

IEC 60601 X Z% 51

AR

FRRI S 55

T3 50/60Hz B
IEC 61000—4—8

3A/m

3A/m

Tinuin R s & S AVl 3R
E%Eﬁﬁiﬁqﬂﬁﬂﬁﬁm

&A1
IEC 61000—4—6

3 Vrm, SRETEREA
150 kHz Z 80 MHz

V1l = 3 Vrms

EEA B DRI
E5AiaE > ANEERA
INFTE S 028 51 B
ENREEE.
D=(35N1)/p

RIS
IEC 61000—4-3

3V/m
80 MHz F 2.5
GHz

E1 = 3V/m
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Congratulations on your purchase of a SmartLink I Module with Bluetooth (DV5MB). Special information relating to the DV5MB is below; please refer to
the included SmartLink Module (DV5M) instruction guide for all other information including use instructions.

FCC and Industry Canada

Host manufacturer: DeVilbiss Healthcare LLC
Limited Host Brand name: SmartLink ||

Host model number: DV5MB

FCC ID: 2AA2G-001

IC: 3941A-001

This device complies with part 15 of the FCC Rules and with Industry Canada license-exempt RSS standard(s).

Operation is subject to the following two conditions:

(1) This device may not cause harmful interference, and

(2) this device must accept any interference received, including interference that may cause undesired operation of the device.

The output power of this device is less than 20mW. The SAR test is not required. When using it, ensure that the antenna of the device is at least 20cm away from all
persons.

This Class B digital apparatus complies with Canadian ICES-003.

NOTE: The manufacturer is not responsible for any radio or TV interference caused by unauthorized modifications or changes to this equipment. Such modifications or
changes could void the user’s authority to operate the equipment.

NOTE: This equipment has been tested and found to comply with the limits for a Class B digital device, pursuant to part 15 of the FCC Rules. These limits are designed to
provide reasonable protection against harmful interference in a residential installation. This equipment generates uses and can radiate radio frequency energy and, if not
installed and used in accordance with the instructions, may cause harmful interference to radio communications. However, there is no guarantee that interference will not
occur in a particular installation. If this equipment does cause harmful interference to radio or television reception, which can be determined by turning the equipment off
and on, the user is encouraged to try to correct the interference by one or more of the following measures:

+ Reorient or relocate the receiving antenna.

* Increase the separation between the equipment and receiver.

+ Connect the equipment into an outlet on a circuit different from that to which the receiver is connected.
+ Consult the dealer or an experienced radio/TV technician for help.

CE Declaration

Hereby, DeVilbiss Healthcare LLC, declares that this SmartLink Il Compliance Module with Bluetooth is in compliance with the essential requirements and other relevant
provisions of Directive 1999/5/EC. The declaration of conformity may be consulted at www.devilbisshealthcare.com/files/CE_Declaration.pdf.

The Bluetooth® word mark and logos are registered trademarks owned by Bluetooth SIG, Inc. and any use of such marks by DeVilbiss is under license. Other trademarks and trade names are
those of their respective owners.
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Le présent appareil est conforme aux CNR d'Industrie Canada applicables aux appareils radio exempts de licence.

L'exploitation est autorisée aux deux conditions suivantes :
(1) I'appareil ne doit pas produire de brouillage, et
(2) I'utilisateur de I'appareil doit accepter tout brouillage radioélectrique subi, méme si le brouillage est susceptible d’en compromettre le fonctionnement.

Cet appareil numérique de la classe B est conforme a la norme NMB-003 du Canada.
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