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ENGLISH
Introduction

The TxLink 2 titration network device provides connectivity between the EasyCare Tx 2 software and a
compatible ResMed therapy device. It also relays real-time signals measured by the therapy device to a
polysomnograph (PSG).

A typical system comprises of:

1. Compatible ResMed therapy device
2. TxLink 2 titration network device

3. EasyCare Tx 2 titration software

This guide provides instructions for the TxLink 2. Refer to the clinical guides of the connected therapy
device and the EasyCare Tx 2 Online Help for instructions on their use.

/\ WARNING

Read this entire guide before using the device.

/\ CAUTION

e Inthe US, Federal law restricts this device to sale by or on the order of a physician.

e Only attach a ResMed therapy device compliant with IEC 60601-1. For a full list of compatible
devices, refer to the Data/Device Compatibility List on ResMed.com/downloads/devices.

e EasyCare Tx 2 should be installed on a PC compliant with IEC 62368.

Indications for use

The TxLink 2 is intended to provide connectivity between the ResMed EasyCare Tx 2 software and
ResMed continuous positive airway pressure (CPAP), bilevel, or non-invasive ventilator devices that
incorporate ResMed's proprietary communication protocol. The TxLink 2 relays real-time signals between a
CPAP, bilevel, or non-invasive ventilator device and polysomnography (PSG). The TxLink 2 is intended to be
used in a clinical environment.

Clinical benefits

Refer to the user or clinical guide of the attached ResMed therapy device.

Components
The following items are supplied with the TxLink 2:
e Ethemet cable—connects the TxLink 2 to the PC running the EasyCare Tx 2 titration software

e Cable USB Type A to B (2 m)—connects the TxLink 2 to the PC running EasyCare Tx 2 for TxLink 2
setup

e TxLink 2 PAP device cable (power/communications)—connects the TxLink 2 to the therapy device
e 24V AC/DC 90W Air11™ power supply unit—connects the TxLink 2 to the power outlet

Optional component include:

e FEasyCare Tx 2 CD (Germany only) (22423)

Note: Ensure that software is up to date. The latest version of EasyCare Tx 2 is available for download at
ResMed.com/downloads/titrationsolutions.
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Spares and accessories include:

e Ethemet cable (25919)

e Cable USB Type A to B (2 m) (22422)

e TxLink 2 PAP device cable (power/communications) (22421)
e 24V AC/DC 90W Air11™ power supply unit (39212 EUR)

Device connections

Only one therapy device should be connected at a time via the TxLink 2 PAP device cable
(power/communications).

1 2 3

1 DC power infout
2 Ethemet
3 USB Type B

The DC power infout connectors are identical. Connect the power supply unit to either connector and the
ResMed compatible therapy device to the other connector using the TxLink 2 PAP device cable
(power/communications).

PSG connections

TxLink 2 provides up to six analog DC outputs (A-F), which can be used to transmit the real-time streams
measured by the ResMed therapy device to a PSG system. To support many different types of PSG
systems, each DC output is available at three connection points. Each mono jack connector provides one
channel only. Each modular connector provides two channels.

1 3.5 mm mono jack connector (A-B, C-D, E-F)

2 6P6C modular connector (A+B, C+D, E+F)

3 4P4C modular connector (A+B, C+D, E+F)

For further information on setting up PSG connections, refer to the PSG manufacturer’s guide.



Indicators

TxLink 2 provides four LEDs to indicate the current operating state:
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Indicator Status
1 (_I) Power The green LED illuminates when TxLink

Indicates the operating state of TxLink 2. 2 is powered on.
2 PAP Positive airway pressure therapy The blue LED illuminates when

device device

connected to a therapy device and

Indicates the operating state of the flashes to indicate communication.

connected therapy device.

The blue LED is off when disconnected
from a therapy device.

The blue LED illuminates when

3 Ethernet
Indicates TxLink 2 connectivity to the connected to the network and flashes to

network.

4 c Device error

Indicates if TxLink 2 has errors.

The LEDs may be disabled during normal use to avoid patient disruption. However, in the disabled state,
the LEDs will continue to indicate TxLink 2 status during power-up, or any system error state. The Power

indicate network traffic. The LED is off
when disconnected from the network.

The white LED illuminates or flashes to
indicate an internal error.

indicator will also remain on (dimmed) in the disabled state.
For more information on enabling and disabling LEDs, refer to the EasyCare Tx 2 Online Help.
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Setup

Using the cables supplied, connect the TxLink 2 as shown.
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PSG
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1 TxLink 2 PAP device cable (power/communications)
2 Power supply unit
3,4 Ethemet cable
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For further assistance, contact your ResMed representative or refer to the Titration Equipment Installation
Guide in ResMed.com/downloads/titrationsolutions.

Turning off the TxLink 2

To turn off the TxLink 2, place the connected therapy device in standby and disconnect the power cable
from the power outlet or turn off the switch at the power outlet.

Turning off the TxLink 2 will also turn off the therapy device that is connected via the TxLink 2 PAP device
cable (power/communications). For running the therapy device without the TxLink 2, plug the appropriate
power supply unit directly into the therapy device.

/\ CAUTION

The USB Type B port is only to be connected to a computer during installation and setup of
TxLink 2, not while the patient is connected to the therapy device.



Configuration

TxLink 2 is initially configured as follows:

e |P Address: acquired automatically by DHCP

e LEDs: During therapy, PAP device and Ethernet are disabled, and Power is dimmed
e Analog DC output configuration as shown in the table below:

DC output Parameter Value Voltage range
A Mask Pressure 0to30cmH.0 0to1VDC
B Patient Flow -120to 120 L/min -1to 1VDC
C Leak 0to0 60 L/min 0to1VDC
D Inspiration set pressure 0to 30 cm H.0 0to1VDC
E Expiration set pressure 01030 cm H:0 0to1VDC
F Minute Ventilation 0to 30 L/min 0to1VDC

Cleaning and maintenance

Wipe the exterior of the device using an alcohol-based cleaning and disinfection wipe/solution (eg,
CaviWipes1™, Mikrozid™)*. Wipe until visually clean following the manufacturer's instruction for cleaning.

*Validated number of cycles is 260.

/\ WARNING

¢ Always disconnect the power cable from the power outlet before cleaning.

e Ensure the power cable is dry before reconnecting.

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

e Do notuse bleach, chlorine, or aromatic-based solutions, moisturizing or antibacterial soaps or
scented oils to clean the device. These solutions may cause damage and reduce the life of the
product.

Servicing

The TxLink 2 is intended to provide safe and reliable operation provided that it is operated and maintained
in accordance with the instructions provided by ResMed. There is no servicing necessary during the
lifetime of the device.

For more information, refer to the Titration Equipment Installation guide and EasyCare Tx 2 online help.

Software license

License Grant. Subject to the terms and conditions below, ResMed grants you, the owner and/or user of
this device, a perpetual, non-exclusive, non-sublicensable, personal, limited license to use the ResMed
Software solely in connection with the use of this device. All other rights are reserved by ResMed. You will
be deemed to have transferred and assigned this license to any person that acquires the owner’s or the
user's rights in this device.

License Restrictions. Software included on or with this device is owned by or licensed to ResMed (the
“ResMed Software"”). Neither the ResMed Software nor any intellectual property rights in the ResMed
Software are sold or assigned by ResMed. No person or entity is licensed or authorized to a) reproduce,
distribute, create derivative works, modify, display, perform, decompile or attempt to discover the source
code for the ResMed Software, b) remove or attempt to remove the ResMed Software from the ResMed
product, or c) reverse engineer or disassemble the ResMed product or the ResMed Software. For
avoidance of doubt, the foregoing restrictions are not intended to limit any licensee’s rights to software
code incorporated into or distributed with the ResMed Software and licensed under the terms of any open
source, free or community software license (collectively, “Open Source Software”).
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Troubleshooting

If you experience any problems, try the following suggestions. If you are not able to fix the problem,

contact your supplier or ResMed.

Problem

Solution

TxLink 2 error LED is illuminated

TxLink 2 power LED is not illuminated

Disconnect the TxLink 2 and return to a ResMed service centre for investigation.

Check the power supply and make sure the plug is fully inserted. If the problem
persists, disconnect the TxLink 2 and return to a ResMed service centre for
investigation.

For more details, refer to the Titration Equipment Installation Guide in ResMed.com/downloads/titrationsolutions.

Technical specifications

90W AC adaptor
Dimensions (Hx W x L)
Weight

AC input range

DC output

Class of equipment
TxLink 2

Dimensions (Hx W x L)
Weight

Typical power consumption
Peak power consumption
Housing construction
Operating temperature
Operating humidity
Storage and transport temperature
Storage and transport humidity
Operating altitude
Analog outputs
All channels isolated from mains
All channels isolated from
communications signals
No isolation between channels
Voltage range
Accuracy
Bandwidth
Output impedance
Electromagnetic compatibility:

IEC60601-1 classification
Design life
Intended operator

32 mm x 65 mm x 132 mm
2509

100-240 V, 50-60 Hz
115V, 400 Hz

24V

Class Il

45 mm x 125 mm x 147 mm

350509

TxLink 2 90 W AC adaptor (with ResMed therapy device attached)
3w 77W

5W 101.5 W

Flame retardant engineering thermoplastic

+5°C to +35°C

10%—-95% non-condensing

-25°C to 70°C

5% to 95% non-condensing
Sea level t0 3,010 m

6 channels

3kV

1.5kv

—1VDCto+1VDC

+5%

25Hz

50 Ohm

Product complies with all applicable electromagnetic compatibility requirements
(EMC) according to IEC60601-1-2 (class B). Information regarding the
electromagnetic emissions and immunity of these ResMed devices can be found on
ResMed.com/downloads/devices.

Class Il
5 years
Sleep technician or clinician



Notes:
o The manufacturer reserves the right to change these specifications without notice.
o The performance of the analog outputs is determined by the attached ResMed therapy device.

Symbols

The following symbols may appear on the device or packaging:

EIII Follow instructions before use. A Indicates a warning or caution is necessary when operating the

device or control. d Manufacturer. R)( Oﬂlv Prescription only (In the US, Federal law restricts these
devices to sale by or on the order of a physician). European Authorised Representative.

LOT Batch code. IE Catalogue number. SN Serial number. T Keep away from rain. I Fragile,
PAP

W DC 24V |
handle with care. USB. === = 24V Direct Current. O Power. device ResMed therapy device.
Ethemet. A Device error. @ MR unsafe (do not use in the vicinity of an MRI device).

Humidity limitation. /ﬂ/ Temperature Iimitation.gAltitude limitation. Medical device.
@ Importer. E Swiss authorised representative.

Power and CAN bus connection.

See symbols glossary at ResMed.com/symbols.

== Environmental information WEEE 2012/19/EU is a European Directive that requires the proper
disposal of electrical and electronic equipment. This device should be disposed of separately, not as
unsorted municipal waste. To dispose of your device, you should use appropriate collection, reuse and
recycling systems available in your region. The use of these collection, reuse and recycling systems is
designed to reduce pressure on natural resources and prevent hazardous substances from damaging the
environment.

If you need information on these disposal systems, please contact your local waste administration. The
crossed-bin symbol invites you to use these disposal systems. If you require information on collection and
disposal of your ResMed device please contact your ResMed office, local distributor or go to
ResMed.com/environment.
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General warnings and cautions

The following are general warnings and cautions. Specific warnings, cautions and notes appear with the
relevant instructions in the guide.

/\ WARNING

Maintain patient isolation: The TxLink 2 should be placed outside the patient environment
(outside a 1.5 m radius of the patient’s bed).

Maintain separation from liquids: The TxLink 2 should be placed at least 0.5 m away from and
above the humidifier and liquids.

Only use the supplied ResMed power cable.

Discontinue use and contact the supplier or ResMed service center if any of the following occurs
on the device or power supply:

e does not perform as usual

e damaged or have signs of wear

e making unusual sounds

Beware of electrocution:

e Do not immerse the device or any of its components in water.

e Do not connect to power while the device is wet. Make sure that all parts are dry before
plugging them in.

e If liquids are spilled into or onto the device, unplug the device and let the parts dry.

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

Portable RF communications equipment (including peripherals such as antenna cables and
external antennas) should be used no closer than 10 cm to any part of the device. Otherwise,
degradation of the performance of this equipment could result.

/\ CAUTION

Use only approved ResMed equipment, parts, and components.
The TxLink 2 should not be placed close to life support equipment.

The TxLink 2 is a network device. Ensure that an appropriate cyber-security policy is established
and maintained at your premises to ensure reliable operation of your network, security of
information, and protection of attached equipment.

Ensure wiring is placed away from other equipment and personnel.
The TxLink 2 contains no user-serviceable parts.
The 24V DC power cable and TxLink 2 contain no user-serviceable parts.

Do not place the device where it can be bumped, stepped on, or where someone is likely to trip
over the device.

Note: For any serious incidents that occur in relation to this device, these should be reported to ResMed
and the competent authority in your country.



Limited warranty

ResMed Pty Ltd (hereafter 'ResMed') warrants that your ResMed product shall be free from defects in
material and workmanship from the date of purchase for the period specified below.

Product Warranty period

e Mask systems (including mask frame, cushion, headgear and tubingl—excluding single- 90 days
use devices

e Accessories—excluding single-use devices

o Flex-type finger pulse sensors

o Humidifier standard water tubs

o Batteries for use in ResMed internal and external battery systems 6 months

e Clip-type finger pulse sensors 1 year
e CPAP and bilevel device data modules

e Oximeters and CPAP and bilevel device oximeter adapters

e Humidifiers and humidifier cleanable water tubs

o Titration control devices

e CPAP, bilevel and ventilation devices (including external power supply units) 2 years
o Battery accessories

o Portable diagnostic/screening devices

This warranty is only available to the initial consumer. It is not transferable.

During the warranty period, if the product fails under conditions of normal use, ResMed will repair or
replace, at its option, the defective product or any of its components.

This limited warranty does not cover: a) any damage caused as a result of improper use, abuse,
modification or alteration of the product; b) repairs carried out by any service organization that has not been
expressly authorized by ResMed to perform such repairs; c) any damage or contamination due to cigarette,
pipe, cigar or other smoke; d) any damage caused by exposure to ozone, activated oxygen or other gases;
and e) any damage caused by water being spilled on or into an electronic device.

Warranty is void on product sold, or resold, outside the region of original purchase. For product purchased
in a country in the European Union ("EU") or European Free Trade Association (‘'EFTA"), "region" means the
EU and EFTA.

Warranty claims on defective product must be made by the initial consumer at the point of purchase.

This warranty replaces all other expressed or implied warranties, including any implied warranty of
merchantability or fitness for a particular purpose. Some regions or states do not allow limitations on how
long an implied warranty lasts, so the above limitation may not apply to you.

ResMed shall not be responsible for any incidental or consequential damages claimed to have resulted
from the sale, installation or use of any ResMed product. Some regions or states do not allow the
exclusion or limitation of incidental or consequential damages, so the above limitation may not apply to
you.

This warranty gives you specific legal rights, and you may also have other rights which vary from region to
region. For further information on your warranty rights, contact your local ResMed dealer or ResMed
office.

Visit ResMed.com for the latest information on ResMed's Limited Warranty.
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BBJITAPCKU

BbBepneHue

MpexxoBoTO yCTponCTBO 3a TUTpUpaHe TxLink 2 ocurypAsa Bpb3ka Mexay codpTyepa EasyCare Tx 2 n
CbBMECTUMO TepaneBTUYHO yCTponcTBo Ha ResMed. To cblLLo Taka NpeaaBa CUrHanu B peanHo Bpeme,
N3MEpPEHM OT TEPaneBTUYHOTO YCTPOWCTBO, KbM noancomHorpad (PSG).

TunmnyHaTa cucTema ce CbCTou OT:
1. CbBMECTUMO TepaneBTUYHO yCTpocTBO Ha ResMed
2. MpexoBo ycTponcTBO 3a TuTpupaHe TxLink 2

3. CodTyep 3a TuTpnpaHe EasyCare Tx 2

ToBa pbKOBOACTBO MpefocTaBA MHCTPYKUMKM 3a TxLink 2. 3anosHainTe ce ¢ KNWHWYHUTE PBHKOBOACTBA Ha
CBBP3aHOTO TEPaNeBTUYHO YCTPOWCTBO W OHMalH nomoLLTa 3a EasyCare Tx 2 3a ykazaHMA OTHOCHO
M3MON3BaHETO UM.

A NPEOYNPEXKAEHWE

MpoueTeTe UANOTO TOBa PbLKOBOACTBO, Npeay Aa u3nonsearte ypeaa.

/\ BHUMAHVE

o OMepepanHoTo 3akoHoaaTencTeo B CALLl Hanara orpaHuyeHneTo npopaxbaTta Ha ToBa
YCTPOMWCTBO [a Ce U3BbPLUBA OT UM MO NpenopbKa Ha nekap.

e Csbp3BalTe caMo TepaneBTUYHO ycTponcTBo Ha ResMed, koeTo cboTtBeTcTBa Ha IEC 60601-1. 3a
NMbNEH CNUCHK HAa CbBMECTUMUTE YCTPOWCTBA BUXKTE CMMUCHKA 3@ CbBMECTUMOCT Ha
faHHu/ycTponctea Ha ResMed.com/downloads/devices.

e EasyCare Tx 2 TpA6GBa Aa ce MHCTanupa Ha KOMMIOTBLP, KOWTO cboTBeTcTBa Ha IEC 62368.

lNMoka3saHuna 3a ynotpeba

TxLink 2 e npeaHa3HayeH aa ocurypasa cBbp3aHocT Mexay codTyepa EasyCare Tx 2 Ha ResMed 1
anapatn Ha ResMed 3a BeHTWUNaUmA C NONOXUTENHO HanAraHe B auxaTenHnte nbvTuwa (CPAP),
[ByCTeneHHa Tepanua UIu HeVHBa3UBHM anapaTy 3a BEHTUNaUMA, KOWTO BKIIlOYBAT NaTEHTOBaHNA

KOMyHWMKaLmoHeH npoTokon Ha ResMed. TxLink 2 npegasa curHanu B peanHo Bpeme mexay CPAP,

[BYCTEMNeHHa Tepanua U HeMHBa3MBEH anapaT 3a BeHTunauma n nonncomHorpadua (PSG). TxLink 2 e
npeaHasHaveH ga ce M3Mon3sa B KIMHWYHA cpeja.

KNMHWYHM nonaun

3anosHailiTe ce ¢ pbKOBOLACTBOTO 3a NOTPEOUTENA NN KIMHUYHOTO PBKOBOACTBO Ha MPUNOXEHOTO
TepaneBTUYHO YCTPONCTBO Ha ResMed.
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KomnoHeHTH

CnepHute apTukynu ce aoctaeAaT ¢ TxLink 2:

e FEthemet kaben cebpasa TxLink 2 kbM KOMMIOTbPa, KOATO M3NBAHABA CodTyepa 3a TUTpUpaHe
EasyCare Tx 2

e Kaben USB tun A kbm B (2 m) — cBbp3asa TxLink 2 kbM koMMtoTbPa, Ha KOWTO ce n3nbiHABa EasyCare
Tx 2, 3a HacTpowika Ha TxLink 2

e Kaben 3a yctporictBoTo TxLink 2 PAP (3axpaHBaHe/koMmyHuKaummn)— cebp3Ba TxLink 2 kbm
TepaneBTUYHOTO YCTPONCTBO

e 3axparBall 6nok 24 V AC/DC 90 W Air1 1™ - cebpasa TxLink 2 KbM eNeKTpuieckma KOHTaKT
JonbAHUTENHUAT KOMMOHEHT BKIIOYBa:
e EasyCare Tx 2 CD (camo 3a 'epmaHuAa) (22423)

3abenexka: YeepeTe ce, 4e coTyepbT € C akTyanHa Bepcua. Halt-HoBaTa BepcuAa Ha EasyCare Tx 2 e
[OCTbMHa 3a n3ternaHe Ha ResMed.com/downloads/titrationsolutions.

PesepBHUTE YacTN U NPUHALANEXHOCTUTE BKIIOYBAT:

e Ethemet kaben (25919)

e Kaben USB tvn A no B (2 m) (22422)

e Kaben 3a yctponcteoTo TxLink 2 PAP (3axpaHBaHe/komyHuKaumm) (22421)
e 3axparBall 6nok 24 V AC/DC 90 W Air11™ (39212 EUR)

CBbp3BaHe Ha YCTPOUCTBOTO

Camo efiHO TepaneBTUYHO YCTPOWCTBO TpAGBa Aa 6bAe cBbp3aHo B AafieH MOMeHT upe3 Kaben 3a

ycTporcTeoTo TxLink 2 PAP (3axpaHBaHe/komyHukaumm).

1 Bxopa/maxon Ha DC 3axpaHBaHe
2 Ethernet
3 USBTmunB

KoHekTopuTe 3a Bxoa/maxoa Ha DC 3axpaHBaHe ca naeHTn4HM. CBbpkeTe 3axpaHBaLimaA 670K KbM BCEKU
KOHEKTOP U CbBMECTUMOTO TepaneBTUYHO yCcTpocTBO Ha ResMed kbm ApyrvA KOHEKTOP € MOMOLLITa Ha

Kaben 3a yctporncTteoTo TxLink 2 PAP (3axpaHBaHe/KOMyHMKaLMN).



PSG Bpb3ku

TxLink 2 ocurypasa o wecT aHanorosm DC nsxoga (AF), kouTo MoraT Aa ce M3non3BeaT 3a NpefaBaHe Ha

noToUM B peasHo BPeEME, U3MEPEHHM OT TepaneBTUHHOTO ycTpolicTBo Ha ResMed, kbm PSG cuctema. 3a aa
noaabpxa MHOro pasnuinu Bugose PSG cuctemn, Bcekn DC n3xon € HanmyeH B Tpy TOYKM Ha CBbpP3BaHe.
Bceky MOHO Xak KOHEKTOp OCUrypABa caMo eauH KaHan. Bceku MoflynieH KOHEKTOp OCUrypABa [iBa KaHana.

1 3,5 mm moHo xak kKoHekTop (A-B, C-D, E-F)

2 6P6C monyneH korekTop (A+B, C+D, E+F)

3 4PAC mopyneH koHekTop (A+B, C+D, E+F)

3a fonbiHUTENHa MH(OPMaLMA OTHOCHO HacTpolikaTa Ha PSG Bpb3kuTe BUXTE PbKOBOACTBOTO Ha
npounssoamTena Ha PSG.

UHaunkaTtopwu

TxLink 2 npenocTaBA YeTUpK ceeTodnoda 3a Nnoka3BaHe Ha TeKyLOoTo pa6OTHO CbCTOAHNE!

4 N

O 2 A
TxLink 2

(. /

WNHpnkaTop CbcToAHME

1 10 MolwHocT 3eneHVAT cBeTOANOL, CBETBA, KOraTo
0603Ha4aBa paboTHOTO CheToAHMe Ha 1 XLINk 2 € BrioyeH.
TxLink 2.

2 PAP YcTpowcTBo 3a TepanuA ¢ CuHUWAT cBeTOAMOL CBETBA, KOraTo e

device NONIOXUTENHO HanAraHe B CBBP3aHO KbM TepaneBTUYHO YCTPONCTBO
(PAP auxatenHuTte NbTuLa 1 NpUMAUrBa, 3a Aa 0603Ha4u
YCTPOWCTBO) 0O603Ha4YaBa paBOTHOTO CLCTOAHME Ha KOMYHMKAUMATA.

CBbP3aHOTO TepaneBTUYHO CVHVAT cBETOAMOL He CBeTH, KoraTo e
YCTPOWCTBO. N3KJIIOYEHO OT TEPaNeBTUYHO YCTPONCTRO.
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NHpnkaTtop CbcToAHMe

3 Ethernet CVHWAT cBeTOaMO/ CBETBa, KoraTo e
% O6o3HayaBa CBBP3aHOCTTa Ha CBBP3aHO KbM MpexaTa 1 npumurea, 3a
TxLink 2 kbM MpexaTa. na 0603Ha4n Mpexosua Tpaduk. CHMAT

CBETOAMOA HE CBETU, KOraTo €
N3KJIIOYEHO OT MpexaTa.

4 Ipellka B ycTPOMUCTBOTO BenuAat cBeToamoa ceeTBa Mnu Mura, 3a
A Moka3sga ganu B TxLink 2 nma rpetuku. Aa NOKaxe BbTPeLUHa rpeLlka.

CeeToamoamnTe moraT Aa 6blaT Aeak TMBMPaHW Mo BpeMe Ha HopManHa ynoTpeba, 3a aa ce n3berHe
CMyLLeHMe Ha NauneHTa. Bbnpekn ToBa B AeaKTMBMPAHO CbCTOAHNE CBETOANOANTE LLE MPOAbIIXKAT Aad
nokasBaT CbCTOAHMETO Ha TxLink 2 no Bpeme Ha BK/tOYBaHE UM HAKAKBO CbCTOAHWE HA CUCTEMHA MpeLLKa.
NHovkaTopbT 3a 3axpaHBaHe CbLLO LE OCTaHe BK/OYEH (3aTbMHEH) B AeaKTUBMPAHO CbCTOAHME.

3a noBeye MHhopMaLWA OTHOCHO aKkTUBMPAHE 1 AeakTVBMPaHE Ha CBETOAMOAMN, BUXKTE OHMalH noMoLlTa 3a

EasyCare Tx 2.
Hactpowuka
C nomouyTa Ha npefocTaBeHUTe kabenu cebpxeTe TxLink 2, kakTo e nokasaHo.
CnanHna KoHTponHa 3ana
PSG

1 Kaben 3a yctporcteoTo TxLink 2 PAP (3axpaHBaHe/KoMyHMKaLm)
2 Mogyn 3a enekTpo3axpaHBaHe
3,4 Ethernet kaben

3a [onMbHUTENHA NMOMOLL, Ce CBBPXKETe ¢ npeacTaBuTen Ha ResMed nnu BrxTe pbkOBOACTBOTO 3a
MHCTanMpaHe Ha obopynBaHe 3a TuTpupaHe B ResMed.com/downloads/datasolutions.



M3kniousaHe Ha TxLink 2

3a fa naknoumTe TxLink 2, nocTaBeTe CBbP3aHOTO TEPANEBTUHHO YCTPOWCTBO B PEXMUM Ha FOTOBHOCT 1
N3KJloYeTe 3axpaHBaLLmA kKaben OT KOHTaKTa UK 13KioYeTe NpekbeBaya B KOHTAKTA.

Mpn nsknoyBaHe Ha TxLink 2 ToBa CbLLUO Taka Lie U3K0YY TepaneBTUYHOTO YCTPOMCTBO, KOETO €
cBbp3aHo Ype3 Kaben 3a yctpoicTBoTo TXLink 2 PAP (3axpaHBaHe/komyHwvkaumm). 3a paboTa Ha
TepaneBTUYHOTO yCTPOonCcTBO 6e3 TxLink 2 BkioveTe CLOTBETHOTO 3axpaHBaHe ANPEKTHO B
TepaneBTUYHOTO YCTPOWNCTBO.

/\ BHUMAHVE

USB nopTbT TUN B TpAGBa aa ce cBbp3Ba camo KbM KOMMIOTHP MO BPEME Ha MHCTaNaumMATa
HacTpowkaTa Ha TxLink 2 1 He [okaTO NaUMEHTLT e CBbP3aH KbM TEPANeBTUYHOTO YCTPOMWCTBO.

KoHdurypauusa
TxLink 2 nbpBOHaYanHo e KoHbUrypupaH, KakTo crnensa:

e |P agpec: nonyyaBa ce aBTomatuyiHo ot DHCP

e CseToanonu: Mo Bpeme Ha TepanuAaTa ceeToanoanTe Ha PAP ycTpoiicTteoTo 1 Ethemnet ca
[eaKkTUBMPaHK, a TO3M Ha 3axXpaHBaHETO € 3aTbMHEH

o KoHdurypauma Ha aHanoros DC n3xof, kakTo € nokasaHo B TabnvuaTa no-gosy:

rs:g’f&t‘l MNapametsbp CroiiHocT [lnana3oH Ha HanpexeHneTo
A Hanarave B mackaTa 0 no 30 cm H20 0po1VDC
B MoToK Ha nauveHTa 2120 1o 120 n/MuH. -1801VDC
C Teu 0 a0 60 n/muH. 0n01VDC
D HansaraHe B ceta 3a BAMLLIBaHE 0 no 30 cm H20 0po1VDC
E Hanaraxe B ceta 3a n3guLwBaHe 0 no 30 cm Hz0 0po1VDC
F Minute Ventilation (MuHyTHa BeHTUnaLNA) 0 10 30 1/MuH. 0ao1VDC

NMouyncrteaHe u nogapbXKa

/136 bpLLeTe BbHLLHATA YacT Ha YCTPOMCTBOTO C NOYMCTBALLA M Ae3MHPEeKLMpaLLa Kbpna/pa3TBop Ha
ankoxonHa ocHoga (Hanp. CaviWipes1™, Mikrozid™)*. 3a6bpcBaiiTe 40 BUAUMO NOYUCTBaHE, KaTo creasaTe
WHCTPYKLWMWTE 33 MOYMCTBAHe Ha NPOM3BOAUTENA.

* OpobpeHnAaT Gpoit Lumkn e 260.

A NPEOYNPEXXAEHWE

e BuHarm nsknioyBanTe 3axpaHBalma kaben oT KOHTakTa Npeay novYmncTBaHe.

e YBepeTe ce, Ye 3axpaHBalLMAT kaben e cyx, Npeam Aa CBbpXeTe OTHOBO.

e He oTBapsanTe unu moauduumnpante ngenveTto. He cbabpxa 4acTu, KOMTO NOTPeOUTENAT 6U
MOrbJ1 ja peMOHTMpa cam. PemoHTUTE 1 06cny>xxBaHeTo TpAbGBa Aa ce U3BbpLUBaAT caMo OT
oTopusupaH npeactasuten Ha ResMed.

e He usnonssanTte 6envHa, XJ0p UNn pasTBOPU Ha apomMaTHa OCHOBA, OBNAXHABALUM NN
aHTUbGaKTepuanHu canyHu UavM apomaTMsmpaHu macna 3a noYucTeaHe Ha ycTporcTsoTo. NonobHu
pa3TBOPM MOXe Aa NOBPeAAT NPOAYKTa UM Aa CbKPATAT eKCMNoaTaLMOHHUA MY XUBOT.
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TexHu4yecko obcnyxBaHe

TxLink 2 e npeaHasHaveH aa ocurypu 6esonacHa 1 HagexaHa paboTa, Npu yCNoBKe Ye ce ekcnnoaTupa u
noaabpxa B CbOTBETCTBME C UHCTPYKLMKTE, NpefocTaBeHn oT ResMed. He e Heobxoammo obcnyxxsaHe
npes ekxcrnnoaTaLUMoHHUA XNBOT Ha YCTPONCTBOTO.

3a noseve NHGOPMaLMA BUXKTE PbKOBOACTBOTO 3a MHCTaNMpaHe Ha 06opyABaHeTo 3a TUTPUPaHe U OHNalH

nomotyta 3a EasyCare Tx 2.

CodTyepeH nuueHs

lMpenocTtaBAHe Ha nuueH3. [Tpn cna3BaHe Ha NpaswnaTa n ycnosuaTa no-gony ResMed npefnocTtaBa Ha
Bac, cobcTtBeHvka n/wnmn noTpebuTena Ha ToBa YCTPOMCTBO, MOCTOAHEH, HEU3KIIIOYNTENEH, HENOANEXalL,
Ha noAnvUeHs3vpaHe, NMYeH, orpaHnYeH NMLEH3 3a U3nonssaHe Ha codTyepa Ha ResMed eanHcTBEHO BBB
BpPb3Ka C M3M0M3BaHETO Ha TOBa yCTPOMCTBO. Bevykm apyru npasa ca 3anasenn oT ResMed. LLle ce cuunTa,
Yye CTe NPEeXBbPMIN U BB3NOXMIN TO3W NMLEH3 Ha BCAKO N1Lle, KOETo nNpuaobre npasaTa Ha COOCTBEHUK
NN Ha NoTpebuTen Ha ToBa YyCTPOMCTBO.

JInueH3noHHu orpaHuydeHna. CobTyepsbT, BKIOYEH B TOBA YCTPOWCTBO UMK C HErO, € COBCTBEHOCT UNK €
nuueHsmpaH ot ResMed (,, CodpTyepnbT Ha ResMed”). Huto CodpTyepsT Ha ResMed, H1TO kakBuTO U Aa
610 NpaBa Bbpxy UHTeNeKTyanHa cobcTBeHocT 3a CodTyepa Ha ResMed ce npogasaT wnv Bb3naraT oT
ResMed. Hukoe dusmniecko nnm iopnanyecko nuue He e IMUEH3MpaHo UK ybIHOMOLLEHO Aa (a)
Bb3MPON3BEX[a, Pa3npoCTpaHABa, Cb34aBa NPOU3BOLHM NPOM3BeAEeHUA, MPOMEHA, NMOKa3Ba, U3MbJIHABA,
LeKoMNuAvpa M fia ce onuTea Aa oTkpue naxoaHua kog 3a Codtyepa Ha ResMed, (6) npemaxsa nnm
onuTea aa npemaxHe CocdTyepa Ha ResMed oT npoaykTa ResMed nnu (B) n3sbplusa obpaTHO
NHXeHepcTBO MM pasrnobasaHe Ha npoaykTa Ha ResMed nnn Codbtyepa Ha ResMed. 3a aa ce n3berHe
CbMHEHUe, ropenocoYeHNTe OrpaHNYeHA HAMAT 3a LieN 4@ OrpaHnyaT npaBaTa Ha nuueH3ononyJaTena
BBbPXY CODTYEPHMA KOZ, BKOYEH BbB UK pasnpocTpaHeH cbe CodTyepa Ha ResMed n nuueHsvpaH
CbrflacHO YCNoBMATa Ha BCEKM NTMLEH3 3a COPTyep C OTBOPEH koA, 6eannaTeH unm obLHocTeH codTyep
(HapeyeHn cbbupaTenHo ,, CodTyep ¢ oTBOpeH koa").

OTCTpaHHBaHe Ha HEN3NpPaBHOCTH

AKO Bb3HVKHAT HAKaKBK Npobnemn, onuTanTe cnegHuTe npeaoxeHna. AKo He MOoXeTe ia OTCTpaHuTe
npobnema, cBbpXeTe ce ¢ focTaB4mka cu unm ¢ ResMed.

Mpobnem PelweHve

CBeToamoabT 3a rpetuka Ha TxLink 2 ceetu MpekbcHeTe Bpbakata Ha TxLink 2 1 BbpHeTe B cepBu3eH LeHTbp Ha ResMed
3a Npoy4BaHe.

CBeToavoabT 3a 3axpaHeate Ha TxLink 2 He ceT  [poBepeTe enekTpo3axpaHBaHETO 1 Ce YBEPETE, YE LLENCENbT e BKapaH
Aokpail. Ako npobaembT NpoAbxaBa NpekbeHeTe Bpb3kaTa Ha TxLink 2 n
BbpHETE B CepBU3eH LieHTbp Ha ResMed 3a npoyuBaHe.

3a noseye MopoBHOCTI BUXTE PbKOBOACTBOTO 3a MHCTANMPaHe Ha 060pyABaHe 3a TUTpUPaHe B
ResMed.com/downloads/titrationsolutions.



TexHunuecku cneundpukaumm

90 W AC apanTtep

Paamepn (B x LU x [1)

Terno

[lnana3oH 3a BX0AALL NPOMEHNNB TOK

V13xoaALL npas Tok
Knac obopyasaHe
TxLink 2

Pasmepn (B x LU x 1)
Terno

TunniHa KOHCYMaLWA Ha eNeKTpoeHeprus
MukoBa KOHCyMaLVA Ha eNeKTpoeHeprus

KoHeTpykuna Ha kopnyca
PabotHa Temnepatypa
PabotHa BnaxHocT
TewmnepaTypa 3a CbXpaHeHue 1
TpaHcnopTupaHe
BnaxHocT npu cbxpaHeHue n
TpaHcnopTupaHe
PabotHa HaaMopcka BUCOYMHA
AHanorosv usxoam
Benuku KaHanu ca u3onupamm ot
MPEX0BOTO 3aXpaHBaHe
Benuku KaHanu ca u3onupamm ot
KOMYHUKALMOHHITE CUrHanm
Hama n3onauma mexay kaHanute
[lnanasoH Ha HanpexXeH1eTo
TouHocT
YectoTHa neHTa
N3xoneH umneaaHc
EnexTpomarHuTHa CbBMECTUMOCT:

Knacudmkaums cbrnacHo IEC 60601-1
lpeasuaeH nepuoa Ha excnaoatauma
MpeasuaeH onepatop

3abenexku:

32 mm x 65 mm x 132 mm
25049

100 - 240V, 50 — 60 Hz
115V, 400 Hz

24N
Knac I

45 mm x 125 mm x 147 mm

350+50¢g

TxLink 2 90 W AC apanTep (c npukpeneHo ycTpoicTBO 3a
Tepanua ResMed)

3w 77W

5W 1015 W

OrHeynopHa KOHCTPYKLMOHHA TepmoniacTMaca

+5°C po +35°C

10% no 95% 6e3 KoHaeH3auna

-25°C o 70°C

5% 10 95% 663 KoHAeH3aLMA

0T Hynesa HaaMopcka BucounHa Ao 3010 m

6 kaHana
3kV

1.5kV

-1VDC go +1 VDC

+5%

25Hz

50 Ohm

[MpoAyKTLT 0TroBapA Ha BCUYKM NPUNOXIUMI U3UCKBAHUA 3@ ENEKTPOMArHUTHa
cbBmecTumocT (EMC) cbrnactHo [EC60601-1-2 (knac B). NHchopmaums oTHocHO

€M1eKTPOMAarHUTHUTE EMUCHM M YCTORYMBOCTTA Ha Te3u ycTpoiicTea Ha ResMed moxe
na 6bae HamepeHa Ha ResMed.com/downloads/devices.

Knac I
5 roauHm
TEXHUK U1 KNMHUYEH CNELUManicT no CbHA

. HPOMSBOAMTEHHT Cl/ 3ana3Ba NpaBOTO Aa NPOMEHA Te3n CI'IEL[VI(i]VIKaLlVIVI 6e3 YBEAOMIIEHNME.

o PaboTHUTE XapaKTepuUCTUKI Ha aHanoroBIUTE M3XO0AN Ce ONPeaenAT OT NPUNOXEHOTO TepaneBTUYHO YCTPOCTBO Ha ResMed.

Bwnrapcku
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CumBonu

Ha yCTpOVICTBOTO My onakoBkaTa MoraT Aa ce NoABAT CneaHNTe CUMBON:

[:IE Mpeon ynotpeba cnepgante UHCTPYKUUUTE. A 0O603Ha4aBa nNpenynpexaeHne nm ye e

HeobXxooMMO BHUMaHME Npy paboTa C YyCTPONCTBOTO UK YNpaBiIeHneTo. MponssoauTen.
Hx Only Cawmo no npeanuncaxue (8 CALL, dhefepanHoTo 3aKoHOAATENCTBO Hanara Teaun u3aenva aa ce

npogasaT CaMo OT WM NO NOopbYKa Ha ekap. ) yl'l'bJ'IHOMOLLI,eH I'Ipe,EI,CTaBI/ITeJ'I 3a EBpOI'Ia

- MapTuaeH koA, - KaTanoxeH Homep. @ CepueH Homep. T [a ce nasu oT abXa.

® Q DC24v
! Yynnueo, paboTeTe BHUMATENHO. USB. == = 24 V npaB ToK. O MotuHocT

vic =E A

device YcTponcTBo 3a TepanuA ResMed Ethemet. ['peluka B yCTPONCTBOTO. @ He e 6e3onaceH
%

B ycnosua Ha MP (ga He ce nsnonssa B 6an3ocT Ao anapaT 3a AMP). OrpaHuyeHne 3a BNaxxHOCT.

-’r OrpaHmueHme 3a TeMnepaTypa. OFpaHM‘-{eHV]e 3a HagMopcKaTa BUCO4YMHa. m Me,EI,I/ILI,VIHCKO

nsgenve. % BHocuTten. @ YnbnHomolleH npeacTasuTen B LLiBenuapwa.

Bpb3aka 3a 3axpaHBaHe 1 CAN wuHa.

BuxTe peyHnka Ha cumonuTe Ha ResMed.com/symbols.

== /IHpOpMauuA 3a okonHaTta cpenga WEEE 2012/19/EU e eBponeiicka AnpekTVBa, KOATO M3UCKBa
NPaBWUIHOTO U3XBBPMIAHE Ha ENIEKTPUYECKO 1 eNlekTPoHHO obopyaBaHe. ToBa ycTponcTBo TpAGBa da ce
N3XBBPA OTAENHO OT GUTOBUTE OTMNaLbLM. 3a A3 U3XBBPAWUTE YCTPOUCTBOTO, TPAOBA Aa 13Mon3saTe
noaxoAALMTe cMcTeMmn 3a cbbrpaHe, NOBTOPHa ynoTpeba 1 peuyknnpaHe BbB Baluma paiioH.
I3anon3BaHeTo Ha Te3n cucTemu 3a cbbrpaHe, MOBTOPHO U3MNON3BaHe ¥ peuvknpaHe nva 3a Len aa
Hamanu BAMAHMETO BbPXY NMPUPOLHUTE PECYPCH U A3 MPeAoTBPaTU yBPEXAaHeTO Ha OKOMHaTa cpefa OT
onacHuW BellecTea.

AKO UMaTe HyXAa OT MHOoPMaLWA 3a Te3n CUCTEMM 3a U3XBBPIIAHE, MOJIA, CBbPXEeTe ce ¢ MecTHaTa
aAMUHUCTPaAUMA 3a ynpas/eHne Ha oTnagbunte. CUMBONBT Ha 3a4epKHAT KOHTelHep noka3ea, Ye TpAbea
[la U3non3eaTe Te3n CUCTEMM 3a U3XBBPAAHE. AKO Ce HyXJaeTe OT MHPOPMaLMA 3a CbOVpPaHeTo 1
N3XBBPIAHETO Ha ycTponcTBoTo ResMed, mona, cebpxeTe ce ¢ oduca Ha ResMed, ¢ mecTHnA
amcTpubyTtop nnm nocetete ResMed.com/environment.

O6wu npeaynpexaeHua U npeanasHu Mepku

Mo-pony ca fapeHy obLLM NpefynpexaeHna 1 npeanasHn Mepku. KoHKpeTHU npeynpexaeHna,
npeanasHu Mepku 1 6enexkm ce n306pa3ABaT CbC CbOTBETHUTE MHCTPYKLMM B PbKOBOACTBOTO.

A\ NPEOYNPEXXAEHWE

o T[loaagbpxanTe nsonaumATa Ha NaumeHTa: TxLink 2 TpAa6GBa aa ce NnocTaBu M3BBH cpeaaTa Ha
nauueHTa (Ha otcToAHMe OT 1,5 M OT NernoTo Ha nauueHTa).

o T[lopabpxanTe oTcToAHME OT TeyHocTu: TxLink 2 TpAaGBa ga ce nocTtaBu Ha Han-manko 0,5 m
pa3cToAHME OT U HaJ OBNAXHUTENA U TEYHOCTUTE.

e l3nonsBaniTe caMo npepocTaBeHNA 3axpaHBaly kaben Ha ResMed.



MpekpaTeTe ynoTpebaTa 1 ce cBbpXETE C AOCTaBYMKA NN CEPBU3HUA LeHTbp Ha ResMed, ako Ha
YCTPONCTBOTO MM 3aXPaHBAaHETO Bb3HUKHE HAKOE OT CleAHUTe Hela:

. He paboTn KakTo 06NKHOBEHO

. NnoBpefeHo e Unu uma cnegm ot U3HoCBaHe

. n3paBa Heobu4aHN 3By

[MaseTe ce OT TOKOB yaap:

. He noTanAnTe ycTPOMCTBOTO U HUKOW OT KOMMOHEHTUTE My BbB BoJa.

. He cBbp3BanTe KbM enekTpo3axpaHBaHe, AOKaTO YCTPOMCTBOTO € MOKpO. YBepeTe ce, Ye
BCUYKM YacTW ca Cyxu, Npeau aa rvm BkiaioyuTe.

e AKO BbB UM BbPXy YCTPOWCTBOTO C€ PasneAT TeYHOCTU, O U3KITIOYETE U OCTaBeTe YacTuTe
My [la M3CbXHar.

YcTpoicTBoTO He TpAGBa Aa ce U3Non3ea B CbCEACTBO C APYro o6opyABaHe unm noctaBeHo
BbPXYy Hero. AKo ce Hanara u3rnon3BaHeTo My B CbCEACTBO C Apyro ob6opynBaHe uUiv NocTaBeHo
BBbPXY HEro, ycTponctsoTo TpAbBa Aa ce Habnoaasa, 3a Aa ce NpoBepu HopmanHaTa My paboTa B
KOHpUrypaumaTa, B KOATO LLE ce U3Mon3Ba.

MpeHocumoTo PY koMyHMKaumMoHHO o6opyaBaHe (BKNOYUTENHO NepudepHM YCTPONCTBA, KaTo
Kabenu Ha aHTEHW 1 BbHLUHWU aHTeHW) TpAGBa Ja ce U3Non3Ba Ha oTcToAHMe oT Hag 10 cm oT
YacTuTe Ha YCTPOMCTBOTO. B npoTuBeH cnyyan Moxe fa HacTbnu BrnolwaBaHe Ha paboTHUTe
KayecTBa Ha ToBa o6opyaBaHe.

/\ BHUMAHWUE

MN3nonsBalniTe camo ofobpeHo obopyaBaHe, 4acTu U KOMNOHeHTH Ha ResMed.
TxLink 2 He TpAGBa aa ce nocTaBA 6130 [0 XUBOTONOAAbPXKALLO 060pyABaHe.

TxLink 2 e mpe>xoBo ycTponcTBo. YBepeTe ce, Ye BbB Bawumte 06ekTu e BHeApeHa n nopabpxaHa
noAxXoAfALLa NoMTUKa 3a KMbepcurypHocT, 3a ia ocurypute HagexxaHa paboTta Ha mpexara,
CUTYPHOCT Ha MHdOPMaLMATa 1 3alumMTa Ha CBbP3aHOTO 0BopyaBaHe.

YBepeTe ce, 4ye okabenABaHeTO e NOCTaBeHO AaJied oT apyro obopyaBaHe u nepcoHana.

TxLink 2 He cbabpXka YacTn, KOUTO MOXe Aa ce obcnyxsaT OT NoTpebuTens.

3axpaHBawmAT kaben 24 V DC n TxLink 2 He cbabpxaT Y4acTv, KOUTO MOXE Aa ce 06cnyXBaT oT
notpebutens.

He noctaBanTe ycTPONCTBOTO TaM, KbAeTO MoXxe Aa 6bae yaapeHo, HaCTbNEHO UK KbAEeTO nma
BEPOATHOCT HAKOM fa Ce CMbHe B Hero.

3abenexka: AKo HaCTbMAT CePUO3HU NHLUMAEHTN MO OTHOLLEHWE Ha TO3u ypen, Te TpAbBea fa 6baaT
noknaagaHu Ha ResMed 1 Ha KOMNeTEHTHMA OpraH BbB BallaTa cTpaHa.

OrpaHquHa rapaHuuAa

ResMed Pty Ltd (HapunyaHa oTTyK HaTaTbk ,ResMed"”) rapaHTupa, Yye BawmAT npoaykT Ha ResMed HAma
a vima fiecbeKTun No OTHOLLEHVE Ha MaTepwuana u n3paboTkaTa OT faTaTa Ha 3aKkynyBaHe 3a nepuoaa,
NnocoYeH No-gony.

MpoaykTt [apaHuMOHEH nepuoa

CucTemn Ha MackaTa (BKTIIYUTENHO PaMKa, Bb3rmaBHuyKa, kona 3a masara u Tpebu 90 AHun
Ha MackaTa) — C U3KJI4eHIe Ha YCTPOACTBA 3a eHOKpaTHa ynoTpeGa

[lombnHUTENHY NPUHAANEXHOCTY — C U3KIKOYEHUE HA YCTPOICTBA 3@ eHOKpaTHa
ynoTpeba

CeH3opu 3a Ny 3a NOCTaBAHE Ha NPBCTA C MbBKABO 3axBaLLaHe
CTaHnapTHY BaHy 3a BOAA 38 OBNIAXHUTENA

batepun 3a ynoTpeba B cCTEMN C BLTPELUHI 1 BBHLHI 6aTepun Ha ResMed 6 meceua
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Mpoaykt [apaHunoHeH nepuoa
o (eH30py 3a nync 3a NocTaBAHE Ha NPbCTa C LUMIKA 1 roavHa
o Mogaynu 3a faHHK 3a ycTpoiicTBa 3a CPAP 1 iBydhasHa BeHTUnauma
o OkcumeTpun v apanTepu 3a okcumeTpu Ha yetpoiictea 3a CPAP u aBycasHa BeHTUnauus
o (BN@XHUTENN W NOYMCTBALLY CE BaHW 3a BOAA 3@ 0BNAXHUTENN
e YcTpoicTBa 3@ KOHTPON Ha TUTPUPaHETO
e Yctpoiicta 3a CPAP, aBydhasHa BEHTUNALMA W BEHTUNALMA (BKIHOUMTENHO BbHLLHN 2 roAnHL

MOAyNY 33 eNnekTpo3axpaHBaHe)
e Axcecoapu 3a 6atepuu
o [IpeHocyMY YCTPOICTBA 3@ AMArHOCTUKA/ CKPUHUHT
Ta3u rapaHuA ce NPefoCcTaBA CaMo 3a MbPBOHAYaNHUA KIMEHT. TA HE MOXe a ce NPexBbpIA.
AKO Npe3 Neproaa Ha rapaHuMATa NPOAYKTHT MyHKLMOHMPA HEU3MPABHO MPW YCIOBMUA HAa HOPMasHa
ynoTpeba, ResMed Lie peMoHTMpa nnam 3aMeHun, No CBOA MNpeLeHKa, AedekTHUA NPOAYKT UK KONTO 1 Aa e
OT KOMMOHEHTUTE My .
Ta3n orpaHudeHa rapaHuMA He NOKpUBa: a) LLEeTK, MPUYMHEHW B pe3ynTaT Ha HenpasuiHa ynotpeba,
3noynoTtpeba, moandurkaLma uim NPoMAHa Ha NPoaykTa; 6) PEMOHTH, N3BbPLUBAHW OT CEPBU3HA
opraHusauyA, KOATO He € U3PUYHO oTopuanpaHa oT ResMed fa 13BbpLUBa TaknBa PEMOHTU; B) LLETN UK
3aMbpCcABaHNA, AbAXALLM Ce Ha AUM OT uirapu, nyna, nypa uiv Apyr auMm; ) WeTu, NpuinHeHn oT
n3naraHe Ha 030H, aKTMBMPAH KUCIOPOZ, U APy ra3oBe; KakTo U [) LeTW, MPUYMHEHW OT pa3nvBeaHe Ha
BOJi@ BbPXY UM B €1EKTPOHHOTO YCTPOWCTBO.
[apaHUMATa He e BanuaHa 3a NPOAYKTU, KOUTO Ce MpofaBaT Wiu NpenpodaBaT U3BbH PernoHa Ha
NMbpBOHA4aHOTO 3aKynyBaHe. 3a NPOAyKT, 3aKyrneH B AbpxaBa oT EBponenckua cbios (,EC”) nnn
EBponeiickaTa acoumauma 3a ceoboaHa Toprosua (,EACT"), ,, perroH” o3Hadaea EC n EACT.
["apaHUMOHHM NpeTeHUMN 3a AedekTeH NpodyKT TpAGBa fa ce NMpaBAT OT NbpBOHAYaNHUA KIIMEHT Ha
MACTOTO Ha 3aKyrnyBaHe.
Tasun rapaHuMA 3amMecTBa BCUHYKU APYTW U3PUYHU UNW NoApa3bupallin ce rapaHLmnm, BKIIOYMTENHO BCAKA
nofpasbupallia ce rapaHUMA 3a TbProecka peannsauna U NpuaoXkMMocT 3a fadeHa Len. Hakow pernoHn
NN LWATW HE NO3BOJIABAT OMPaHUYEHNA Ha MPOABIKMTENHOCTTa Ha Noapa3bypallaTa ce rapaHLumaA, Taka ye
OrpaHMYeHNEeTO NO-rope MOXe Aa He e NPUIOXKMMO 3a Bac.
ResMed He Hocv OTrOBOPHOCT 3a CnyYaiiHW UK NocneABaluy WeTu, 3a KOUTO ce TBbPAM, Ye ca B pe3yntat
OT npogaxbaTa, MHCTanMpaHeTo UK N3MON3BAHETO Ha KOWTO v Aa e oT npodykTunTe Ha ResMed. Hakown
PErVIOHM MK LATW He MO3BOABAT U3KJIIOYBAHETO UM OrPaHMYaBaHETO Ha ClyYalnHUTe Uy nocnenBaLum
LLIeTW, Taka Ye OrpaHU4eHNEeTo No-rope Moxe fja He e NPUIIoXMMO 3a Bac.
Taau rapaHuA By aBa creumdrnyHn 3aKoHHM NpaBsa, a MoXe Aa UMaTe W Apyru npasa, KOUTO ca PasnmyHm
B pa3NnyHUTE pervoHn. 3a AonbAHWUTENHa MHhOPMaLMA 3a BalLMTe NpaBa No rapaHumATa ce CBbpPXeTe C
BalMA MecTeH ancTpubdyTop Ha ResMed nnu ocduc Ha ResMed.
MoceTeTe ResMed.com 3a Hai-akTyanHaTa MHboOpMaLumA 3a orpaHndYeHaTa rapaHuma Ha ResMed.



HRVATSKI

Uvod

Uredaj titracijske mreze TxLink 2 omogucéuje povezivanje izmedu softvera EasyCare Tx 2 i kompatibilnog
terapijskog uredaja drustva ResMed. Takoder prenosi signale u stvarnom vremenu u polisomnograf (PSG)
koje terapijski uredaj mjeri.

Tipi¢ni sustav sastoji se od:

1. kompatibilnog terapijskog uredaja drustva ResMed,

2. uredaja titracijske mreze TxLink 2,

3. softvera za titraciju EasyCare Tx 2.

U ovom vodi¢u nalaze se upute za uporabu modula TxLink 2. Pogledajte klini¢ke vodi¢e povezanog
terapijskog uredaja i Pomo¢ na mrezi softvera EasyCare Tx 2 za upute o njihovoj uporabi.

/\ UPOZORENJE

Prije koristenja uredaja proditajte cijeli ovaj vodic.

/\ OPREZ

e U SAD-u savezni zakon ograni¢ava prodaju ovog uredaja samo od strane ili po nalogu lije¢nika.

e Priklju¢ite samo terapijski uredaj ResMed koji je u skladu s normom IEC 60601-1. Potpuni popis
kompatibilnih uredaja potrazite u Popisu kompatibilnosti podataka/uredaja na stranici
ResMed.com/downloads/devices.

e Modul EasyCare Tx 2 mora se instalirati na osobno racunalo koje je u skladu s normom IEC
62368.

Indikacije za uporabu

Modul TxLink 2 namijenjen je za osiguravanje povezivosti izmedu softvera EasyCare Tx 2 drustva ResMed i

ventilacijskih uredaja koji su dvorazinski, neinvazivni ili za terapiju kontinuiranim pozitivnim tlakom u di$nim
putevima (CPAP) drustva ResMed koji uklju¢uju viasnic¢ki komunikacijski protokol drustva ResMed. Modul
TxLink 2 prenosi signale u stvarnom vremenu izmedu CPAP ventilacijskih uredaja te dvorazinskih ili
neinvazivnih ventilacijskih uredaja i polisomnografije (PSG). Modul TxLink 2 namijenjen je za primjenu u
klinickom okruzenju.

Klinicke koristi
Pogledajte korisnic¢ki ili klini¢ki vodi¢ priklju¢enog terapijskog uredaja drustva ResMed.

Hrvatski
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Komponente

Sljedece stavke isporucuju se s modulom TxLink 2:
e Ethemet kabel—spaja modul TxLink 2 na osobno rac¢unalo koje pokrece softver za titraciju
EasyCare Tx 2

e USB kabel tipa A do B (2 m)—spaja modul TxLink 2 na osobno ra¢unalo koje pokreée softver EasyCare
Tx 2 za postavljanje modula TxLink 2

e kabela uredaja za terapiju pozitivnim tlakom u di$nim putevima (PAP) TxLink 2
(napajanje/komunikacije)—spaja modul TxLink 2 na terapijski uredaj
e Jedinica za napajanje Air11™ od 24 V AC/DC struje od 90 W—spaja modul TxLink 2 s utiénicom

Opcionalna komponenta uklju¢uje:
e CD za softver EasyCare Tx 2 (samo Njemacka) (22423)

Napomena: Provijerite je li softver azuriran. Najnovija verzija softvera EasyCare Tx 2 dostupna je za
preuzimanje na stranici ResMed.com/downloads/titrationsolutions.

Rezervni dijelovi i pribor ukljucuju:

e FEthemet kabel (25919)

e USB kabel tipa A do B (2 m) (22422)

e kabela uredaja za terapiju pozitivnim tlakom u di§nim putevima (PAP) TxLink 2 (napajanje/komunikacije)
(22421)

e Jedinica za napajanje Air11™ od 24 V AC/DC struje od 90 W (39212 EUR)

Priklju€ci uredaja
Istodobno se smije spojiti samo jedan terapijski uredaj putem kabela uredaja za terapiju pozitivnim tlakom u
diSnim putevima (PAP) TxLink 2 (napajanje/komunikacije).

1 Ulaz/izlaz istosmjerne struje

2  Ethemet

3 USBtipa B

Prikljuéci za ulaz/izlaz istosmjerne struje jesu identi¢ni. Spojite jedinicu za napajanje na bilo koji priklju¢ak, a
kompatibilni terapijski uredaj drustva ResMed na drugi priklju¢ak s pomocu kabela uredaja za terapiju
pozitivhim tlakom u disnim putevima (PAP) TxLink 2 (napajanje/komunikacije).



Prikljuéci za PSG

Modul TxLink 2 ima do $est analognih istosmjernih izlaza (A — F), koji se mogu upotrebljavati za prijenos
podataka koje je izmjerio terapijski uredaj ResMed u stvarnom vremenu na sustav za PSG. Kako bi se
podrzale mnoge razli¢ite vrste sustava za PSG, svaki istosmjerni izlaz dostupan je u tri spojne toc¢ke. Svaki
monopriklju¢ak ima samo jedan kanal. Svaki modularni priklju¢ak ima dva kanala.

1 Monopriklju¢ak od 3,6 mm (A-B,C-D, E-F)
2 Modularni priklju¢ak 6P6C (A + B, C+ D, E + F)
3 Modularni priklju¢ak 4P4C (A + B, C+ D, E + F)
Dodatne informacije o postavljanju veza za PSG potraZite u vodi¢u proizvodaca PSG-a.

Indikatori

Modul TxLink 2 ima ¢etiri LED diode za oznacavanje trenutatnog radnog stanja:

4 N

O 2 A
TxLink 2

(. /
Indikator Status
1 10 Napajanje Zelena LED dioda svijetli kad je modul TxLink 2
Oznacava radno stanje modula TxLink 2.  uklju¢en.
2 PAP Uredaj za terapiju pozitivnim tlakom u Plava LED dioda svijetli kad je spojena na
device  diSnim putevima terapijski uredaj i treperi kako bi ukazala na
(uredajza Oznacava radno stanje priklju¢enog komunikaciju.
PAP) terapijskog uredaja. Plava LED dioda ne radi kad nije priklju¢ena na
terapijski uredaj.
3 Ethernet Plava LED dioda svijetli kad je spojena na
% Oznacava povezivost modula TxLink 2 s mrezu i treperi kako bi ukazala na mrezni
mrezom. promet. LED dioda ne radi kad nije priklju¢ena
na mrezu.
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Indikator Status

4 Pogreska na uredaju Bijela LED dioda svijetli ili treperi kako bi
A Oznacava ako modul TxLink 2 ima ukazala na unutarnju pogresku.
pogreske.

LED diode mogu se onemoguciti tijekom uobiCajene uporabe da ne smetaju pacijentu. Medutim, u
onemoguc¢enom stanju, LED diode nastavit ¢e pokazivati status modula TxLink 2 tijekom uklju¢ivanja ili bilo
koje stanje pogreske sustava. Indikator za napajanje takoder ¢e ostati uklju¢en (zatamnjen) u
onemogué¢enom stanju.

Za vise informacija 0 omogucavanju i onemogucéavanju LED dioda pogledajte Pomo¢ na mrezi softvera
EasyCare Tx 2.

Postavljanje

Spojite modul TxLink 2 kao $to je prikazano s pomodu isporucenih kabela.

Spavacda soba Kontrolna soba

PSG

1 kabela uredaja za terapiju pozitivnim tlakom u di§nim putevima (PAP) TxLink 2
(napajanje/komunikacije)

2 Jedinica za napajanje

3,4 Ethernet kabel

Za dodatnu pomo¢ obratite se predstavniku drustva ResMed ili pogledajte vodi¢ za instalaciju titracijske
opreme na stranici ResMed.com/downloads/datasolutions.



Isklju¢ivanje modula TxLink 2

Za isklju¢ivanje modula TxLink 2 postavite priklju¢eni terapijski uredaj u pripravno stanje i iskopcajte kabel
za napajanje iz uti¢nice ili iskljucite prekida¢ na uti¢nici.

Isklju¢ivanje modula TxLink 2 takoder ¢e iskljuciti terapijski uredaj koji je spojen putem kabela uredaja za
terapiju pozitivnim tlakom u di$nim putevima (PAP) TxLink 2 (napajanje/komunikacije). Da bi terapijski
uredaj radio bez modula TxLink 2, priklju¢ite odgovarajucu jedinicu za napajanje izravno u terapijski uredaj.

/\ OPREZ

USB prikljucak tipa B smije se spajati na racunalo samo tijekom instalacije i postavljanja modula
TxLink 2, a ne dok je pacijent povezan s terapijskim uredajem.

Konfiguracija
Modul TxLink 2 u po¢etku je konfiguriran na sljedeci nacin:
e |P adresa: automatski namje$tena putem protokola DHCP

e LED diode: tijekom terapije, diode za uredaj za PAP i Ethernet jesu onemogucéene, a dioda za napajanje
jest zatamnjena

e Analogna konfiguracija istosmjernog izlaza kao $to je prikazana u tablici ispod:

ilzlt?)zsmjerne Parametar Vrijednost Raspon napona

struje

A Tlak maske od 0 do 30 cm H20 od 0 do 1V istosmjerne struje
B Protok pacijenta od -120 do 120 L/min od -1.do 1 Vistosmjerne struje
C Curenje od 0 do 60 L/min od 0do 1V istosmjerne struje
D Zadani tlak udisaja od 0 do 30 cm H20 od 0 do 1V istosmjerne struje
E Zadani tlak izdisaja od 0 do 30 cm H20 od 0 do 1V istosmjerne struje
F Minutna ventilacija od 0 do 30 L/min od 0do 1V istosmjerne struje

Ciséenje i odrzavanje

Obrisite vanjski dio uredaja s pomoc¢u maramice/otopine za ¢iséenje i dezinfekciju na bazi alkohola (npr.
CaviWipes1™, Mikrozid™)*. Brigite dok nije vidljivo &ist slijededi proizvodaceve upute za &iséenje.
*Potvrdeni broj ciklusa je 260.

/\ UPOZORENJE

e Uvijek prije ¢iséenja iskopcajte kabel za napajanje iz uti¢nice.

e Prije ponovnog spajanja provijerite je li kabel za napajanje suh.

¢ Nemojte otvarati ili mijenjati uredaj. Unutra nema dijelova koje korisnik moze samostalno
servisirati. Popravke i servisiranje mora obavljati samo ovlasteni serviser drustva ResMed.

¢ Nemojte upotrebljavati izbjeljiva¢, klor ili otopine na bazi arome, hidratantne ili antibakterijske
sapune ili mirisna ulja za ¢iS¢enje uredaja. Te otopine mogu nanijeti Stetu i smanijiti vijek trajanja
proizvoda.

Servisiranje

Modul TxLink 2 namijenjen je za osiguravanje sigurnog i pouzdanog rada pod uvjetom da se njime upravlja i
da ga se odrzava u skladu s uputama koje je dostavilo drustvo ResMed. Za vrijeme vijeka trajanja uredaja
servisiranje nije potrebno.

Za vi$e informacija pogledajte vodi¢ za instalaciju titracijske opreme i pomoc¢ na mrezi softvera

EasyCare Tx 2.
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Softverska licencija

Dozvola za rad. U skladu s odredbama i uvjetima u nastavku, ResMed vama, vlasniku i/ili korisniku ovog
uredaja, daje trajnu, neisklju¢ivu, nelicenciranu, osobnu, ograni¢enu licenciju za uporabu softvera drustva
ResMed isklju¢ivo u vezi s uporabom ovog uredaja. Sva ostala prava pridrzava drustvo ResMed. Smatrat ¢e
se da ste ovu licenciju prenijeli i dodijelili bilo kojoj osobi koja stjece vlasni¢ka ili korisni¢ka prava na ovom
uredaju.

Ogranicéenja licencije. Softver ugraden u ovaj uredaj ili isporu¢en s ovim uredajem u vlasni$tvu je drustva
ResMed ili je na njega licenciran (, softver drustva ResMed"”). Dru$tvo ResMed ne prodaje niti dodjeljuje
softver drustva ResMed ili prava intelektualnog vlasnistva za softver drustva ResMed. Nijedna osoba ili
subjekt nije licenciran ili ovladten za a) reprodukciju, distribuciju, stvaranje izvedenih radova, izmjenu, prikaz,
izvodenje, dekompiliranje ili pokus$aj otkrivanja izvornog koda softvera drustva ResMed, b) uklanjanje ili
pokus$aj uklanjanja softvera drustva ResMed iz proizvoda drustva ResMed ili c) obrnuti inZzenjering ili
rastavljanje proizvoda dru$tva ResMed ili softvera drustva ResMed. Radi izbjegavanja dvosmislenosti,
prethodno navedena ograni¢enja nisu namijenjena ograni¢avanju nijednog prava nositelja licencije na
softverski kod koji je ugraden u softver drustva ResMed ili s njime distribuiran i licenciran pod uvjetima bilo
koje licencije za softver otvorenog koda, besplatni softver ili softver zajednice (zajedno, ,,softver otvorenog
koda”).

Rjesavanje problema

Ako budete imali ikakvih problema, poku$ajte uciniti sliedece. Ako niste u stanju rijesiti problem, obratite se
svom dobavljacu ili drustvu ResMed.

Problem Rjesenje

Odspojite modul TxLink 2 i vratite ga u servisni centar drustva ResMed radi
istrage.

LED indikator pogreske modula TxLink 2 je upaljen

LED indikator za napajanje modula TxLink 2 nije Provjerite napajanje i provjerite je li utikat u potpunosti umetnut. Ako se
upaljen problem ne rijesi, odspojite modul TxLink 2 i vratite ga u servisni centar
dru$tva ResMed radi istrage.

Za vise pojedinosti pogledajte Vodit za instalaciju titracijske opreme na stranici ResMed.com/downloads/titrationsolutions.
Tehnicke specifikacije

Izmjeniéni adapter od 90 W

Dimenzije(VxéxD) 32 mm x 65 mm x 132 mm

TeZina 25049

Raspon ulazne snage izmjenitne struje 100 — 240 V, 50 — 60 Hz
115V, 400 Hz

Izlaz istosmjerne struje 24V

Klasa opreme Klasa Il

TxLink 2
Dimenzije (VxS xD)
TeZina

Uobicajena potrosnja energije

Najvi$a potrosnja energije
Konstrukcija kucista

Radna temperatura

Radna vlaznost

Temperatura za skladi$tenje i transport
6

45 mm x 125 mm x 147 mm

350+509

TxLink 2 Izmjenicni adapter od 90 W (s priklju¢enim
terapijskim uredajem drustva ResMed)

3w TTW

5W 101,5W

Vatrootporna inZenjerska termoplastika

od +5°C do+35°C

10 % — 95 % bez kondenzacije
od -25°C do 70 °C



VlazZnost za skladiStenje i transport 0d 5 % do 95 % bez kondenzacije

Radna nadmorska visina Nadmorska visina do 3010 m
Analogni izlazi 6 kanala
Svi kanali izolirani od mreZnog 3kV
napajanja
Svi kanali izolirani od komunikacijskih 1,5kV
signala
Nema izolacije izmedu kanala -
Raspon napona od -1 Vistosmjerne struje do +1V istosmjerne struje
Preciznost +5%
MreZna propusnost 25 Hz
Izlazna impedancija 50 Ohm
Elektromagnetska kompatibilnost: Proizvod je u skladu sa svim vaZe¢im zahtjevima za elektromagnetsku kompatibilnost

(EMC) prema normi IEC60601-1-2 (klasa B). Informacije o elektromagnetskim
emisijama i otpornosti tih uredaja drustva ResMed moZete pronaci na stranici
ResMed.com/downloads/devices.

Klasifikacija prema normi IEC60601-1 Klasa Il

Radni vijek 5 godina

Predvideni rukovatelj Polisomnografski tehnicar ili lijecnik
Napomene:

o Proizvodat zadrZava pravo na izmjenu ovih specifikacija bez obavijesti.
o Ucinkovitost analognih izlaza odredena je prikljuéenim terapijskim uredajem drustva ResMed.

Simboli

Na uredaju ili ambalaZi mogu se pojaviti sliedeéi simboli:

[:I:i:l Slijedite upute prije uporabe. A Oznacava potrebno upozorenje ili mjeru opreza pri rukovanju
uredajem ili kontrolom. d Proizvodag. Rx Oﬂlv Samo na recept (Prema saveznom zakonu SAD-a ovi se

uredaji smiju prodavati samo posredstvom ili na nalog lije¢nika.) - Ovlasteni zastupnik za Europu.

m Seruskl kod m Kataloski broj. @ Serijski broj. T Dr2|te podalje od kiSe. ! Lomljivo,
DC 24v PAP

rukovati pazljivo. * ‘G USB. == = Istosmjema struja od 24 V. Napajanje. device Terapijski uredaj

drustva ResMed. % Ethernet. A Pogreska na uredaju. @ Nije sigurno za magnetsku rezonanciju

(nemoijte koristiti u blizini uredaja za MR) @Ograniéenje vlaznosti. JY Temperaturno ogranicenje.

@ Ograni¢enje visine. Medicinski proizvod. % Uvoznik. E Ovlasteni predstavnik za

Svicarsku. Priklju¢ak za napajanje i CAN sabirnicu.

Pogledajte pojmovnik simbola na stranici ResMed.com/symbols.

== Informacije o okoliSu WEEE 2012/19/EU europska je direktiva koja zahtijeva pravilno odlaganje
elektri¢ne i elektroni¢ke opreme u otpad. Ovaj se uredaj mora odloZiti posebno, a ne u nerazvrstani gradski
otpad. Za odlaganje uredaja morate upotrijebiti odgovaraju¢e sustave za prikupljanje, ponovnu uporabu i
recikliranje dostupne u svojem podrudju. Cilj uporabe tih sustava za prikupljanje, ponovnu uporabu i
recikliranje jest smanjenje pritiska na prirodne resurse i sprie¢avanje Steta u okoliSu koje uzrokuju opasne
tvari.
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Vie informacija o tim sustavima odlaganja moZzete dobiti od lokalne sluzbe za zbrinjavanje otpada. Simbol
prekrizene kante poziva na primjenu navedenih sustava. Ako su vam potrebne informacije o prikupljanju i
odlaganju uredaja drustva ResMed, obratite se uredu drustva ResMed, lokalnom distributeru ili posjetite

stranicu ResMed.com/environment.

Opc¢a upozorenja i mjere opreza

Slijede opca upozorenja i mjere opreza. Posebna upozorenja, mjere opreza i napomene pojavljuju se s
odgovarajuéim uputama u vodicu.

/\ UPOZORENJE

e (Odrzavajte izolaciju od pacijenta: Modul TxLink 2 mora se postaviti izvan pacijentovog okruzenja
(izvan radijusa od 1,5 m od pacijentovog kreveta).

o Drzitelj podalje od tekuéina: Modul TxLink 2 mora biti udaljen najmanje 0,5 m od ovlazivaca i
tekuéina te biti toliko iznad njih.

e Upotrebljavajte samo isporuceni kabel za napajanje drustva ResMed.
¢ Prekinite uporabu i obratite se dobavljacu ili servisnom centru druStva ResMed ako se na uredaju
ili napajanju primijeti bilo $to od sljedeceg:
e ne rade kao obi¢no
e oSteceni su ili imaju znakove istroSenosti
e proizvode neobi¢ne zvukove
e Pazite se strujnog udara:
¢ Nemojte uranjati uredaj ili bilo koju njegovu komponentu u vodu.
o Nemojte prikljuc¢ivati uredaj na napajanje dok je mokar. Prije priklju¢ivanja provjerite jesu li svi
dijelovi suhi.
e Ako se na uredaj ili unutar uredaja prolije tekucina, iskopcéajte uredaj i ostavite dijelove da se
osuse.
e Uredaj se ne smije upotrebljavati pokraj druge opreme ili naslagan na nju. Ako je takva uporaba

neophodna, potrebno je provijeriti radi li uredaj pravilno u konfiguraciji u kojoj ¢e se
upotrebljavati.

e Prijenosna radiofrekvencijska (RF) komunikacijska oprema (ukljucujucéi periferne proizvode kao
§to su kabeli antene i vanjske antene) ne smije se upotrebljavati na udaljenosti manjoj od 10 cm
od bilo kojeg dijela uredaja. U suprotnome bi moglo do¢i do smanjenja u¢inkovitosti te opreme.

/\ OPREZ

e Upotrebljavajte samo odobrenu opremu, dijelove i komponente drustva ResMed.

e Modul TxLink 2 ne smije se postavljati blizu opreme za odrzavanje Zivota.

e Modul TxLink 2 je mrezni uredaj. Osigurajte uspostavu i odrzavanje odgovarajuéih pravila
kiberneticke sigurnosti u svojim poslovnim prostorima kako biste osigurali pouzdan rad svoje
mreze, sigurnost informacija i zastitu priklju¢ene opreme.

e Ozic¢enje mora biti postavljeno dalje od druge opreme i osoblja.

e Modul TxLink 2 ne sadrzi dijelove koje korisnik moze servisirati.

o Kabel za napajanje istosmjernom strujom od 24 V i modul TxLink 2 ne sadrze dijelove koje
korisnik mozZe servisirati.

o Nemojte postavljati uredaj na mjesto gdje se on moze udariti, nagaziti ili gdje bi se netko mogao
spotaknuti o ureda;j.

Napomena: Sve ozbiljine incidente do kojih dode u vezi s ovim uredajem treba prijaviti dru§tvu ResMed i
nadleznom tijelu u vasoj drzavi.



Ograni¢eno jamstvo

Drustvo ResMed Pty Ltd (u daljnjem tekstu ,ResMed”) jam¢i da ¢e va$ proizvod drustva ResMed biti bez
nedostataka u materijalu i izradi od dana kupnje tijekom razdoblja navedenog u nastavku.
Proizvod Jamstveno razdoblje
o Sustavi maski (ukljugujuéi okvir maske, jastutic, naglavnu traku i cijev), osim 90 dana

jednokratnih proizvoda
o Dodatni pribor, osim jednokratnih proizvoda
e Senzori pulsa za prst tipa Flex
e Standardne posude za vodu za ovlaZivat
o Baterije za upatrebu u unutra$njim i vanjskim baterijskim sustavima dru$tva ResMed 6 mjeseci
e Senzori pulsa za prst tipa kopte 1 godina
e CPAPimoduli s podacima dvorazinskog uredaja
o Oksimetri te CPAP i adapteri oksimetra dvorazinskog uredaja
e QvlaZivati i posude za vodu za ovlaZivat koje se mogu Cistiti
o Uredaji za kontrolu titracije
e CPAP, dvorazinski i ventilacijski uredaji (ukljuéujuéi jedinice vanjskog napajanja) 2 godine
e Dodatni pribor baterije
e Prijenosni uredaji za dijagnostiku/probir
Ovo jamstvo dostupno je samo izvornom kupcu. Nije prenosivo.
Ako tijekom razdoblja jamstva dode do kvara proizvoda u uvjetima uobicajene upotrebe, drustvo ResMed
¢e, prema vlastitom nahodenju, popraviti ili zamijeniti neispravni proizvod ili bilo koju njegovu komponentu.
Ovo ograni¢eno jamstvo ne pokriva: a) bilo kakve $tete nastale uslijed nepravilne upotrebe, zloupotrebe,
modifikacija ili izmjena proizvoda; b) popravke provedene od strane bilo koje servisne sluzbe koja nije izri¢ito
ovlastena od strane drustva ResMed za vrSenje takvih popravaka; c) bilo kakve Stete ili kontaminaciju zbog
dima cigarete, lule, cigare ili druge vrste dima; d) bilo kakvu $tetu nastalu izlaganjem ozonu, aktiviranom
kisiku ili drugim plinovima; i e) bilo kakve $tete prouzro¢ene prolijevanjem vode na elektroni¢ki uredaj ili u
njega.
Jamstvo ne vrijedi za proizvode koji se prodaju ili preprodaju izvan regije izvorne kupnje. Za proizvod kupljen
u drzavi ¢lanici Europske unije (,,EU") ili Europskom udruzenju za slobodnu trgovinu (,,EFTA"), , regija”
znaci EU i EFTA.
Jamstveni zahtjev za neispravan proizvod mora podnijeti izvorni kupac na mjestu kupnje.
Ovo jamstvo zamjenjuje sva druga izri¢ita ili preSutna jamstva, uklju¢ujuéi sva presutna jamstva utrzivosti ili
prikladnosti za odredenu svrhu. U nekim regijama ili drzavama nisu dopus$tena ograni¢enja trajanja
presutnog jamstva, stoga se prethodno navedeno ograni¢enje mozda ne odnosi na vas.
Dru$tvo ResMed nece biti odgovorno ni za kakve slucajne ili posljedi¢ne Stete koje su navodno nastale kao
rezultat prodaje, instalacije ili upotrebe bilo kojeg proizvoda drustva ResMed. U nekim regijama ili drzavama
nisu dopustena iskljucenija ili ograni¢enja slucajnih ili posljedi¢nih Steta, stoga se prethodno navedeno
ograni¢enje mozda ne odnosi na vas.
Ovo jamstvo daje vam odredena zakonska prava, a mozete imati i druga prava koja se razlikuju od regije do
regije. Vise informacija o svojim jamstvenim pravima zatrazite od lokalnog prodajnog predstavnika drustva
ResMed ili ureda dru$tva ResMed.
Najnovije informacije o ograni¢enom jamstvu dru$tva ResMed potraZite na stranici ResMed.com.
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CESKY

Uvod

Titracni sitové zafizeni TxLink 2 zajiStuje pfipojeni mezi softwarem EasyCare Tx 2 a kompatibilnim
terapeutickym zafizenim ResMed. Pfendsi také signaly v rediném ¢ase méfené terapeutickym zafizenim na
polysomnograf (PSG).

Typicky systém zahrnuje:

1. Kompatibilni terapeutické zafizeni ResMed.
2. Titra¢ni sitové zafizeni TxLink 2.

3. Titra¢ni software EasyCare Tx 2.

Tato pfirucka obsahuje pokyny pro zafizeni TxLink 2. Pokyny k jejich pouZiti naleznete v klinickych
priruckach pripojeného terapeutického zafizeni a v online ndpovédé k zafizeni EasyCare Tx 2.

/\ UPOZORNENI

Pfed pouzitim pristroje si prectéte celou prirucku.

/\ UPOZORNENI

e V USA federalni zakony povoluji prodej tohoto pfistroje pouze Iékafiim nebo na Iékafsky pfedpis.

 PFipojujte pouze terapeutické zafizeni ResMed, které vyhovuje normé IEC 60601-1. Uplny seznam
kompatibilnich zafizeni naleznete v seznamu kompatibility dat/zafizeni (Data/Device Compatibility
List) na adrese ResMed.com/downloads/devices.

e Software EasyCare Tx 2 by se mél instalovat na pocitaci, ktery je v souladu s normou IEC 62368.

Indikace pouziti

Zafizeni TxLink 2 je uréeno k zaji$téni konektivity mezi softwarem ResMed EasyCare Tx 2 a pfistroji
ResMed s kontinudInim pretlakem v dychacich cestach (CPAP) a dvoudroviiovymi nebo neinvazivnimi
ventilaénimi zatizenimi, kterd obsahuji autorizovany komunika¢ni protokol ResMed. Zafizeni TxLink 2
prendsi signély v redlném ¢ase mezi pristroji CPAP a dvoulroviiovymi nebo neinvazivnimi ventilagnimi
zatizenimi a polysomnografem (PSG). Ptistroj TxLink 2 je uréen k pouziti v klinickém prostredi.

Klinické pfinosy
Odkazujte se na uZzivatelskou nebo klinickou pfiru¢ku pfipojeného terapeutického zafizeni ResMed.

Cesky



Soucasti

Se zafizenim jsou dodéavany nésledujici polozky TxLink 2:

o Ethemetovy kabel — pfipojuje zafizeni TxLink 2 k pocitaci, na kterém bézi titraéni software
EasyCare Tx 2.

o Kabel USB typu A az B (2 m) — pfipoji zafizeni TxLink 2 k pocitaci se softwarem EasyCare Tx 2 za
G¢elem nastaveni zafizeni TxLink 2.

o Kabel zatizeni PAP TxLink 2 (napajeni/komunikace)- pfipojuje zafizeni TxLink 2 k terapeutickému
zafizeni.

o Napéajeci jednotka 24 V AC/DC 90 W Air11™ - pfipojuje zafizeni TxLink 2 do jednotky napajeciho zdroje.

Volitelna soucast zahrnuje:

e CD k zafizeni EasyCare Tx 2 (pouze Némecko) (22423)

Poznamka: Ujistéte se, Ze software je aktudlni. Nejnovéjsi verze softwaru EasyCare Tx 2 je k dispozici ke
stazeni na adrese ResMed.com/downloads/titrationsolutions.

Néhradni dily a pfislu§enstvi zahrnuij:

e Ethemetovy kabel (256919)

o Kabel USB typu A az B (2 m) (22422)

e Kabel zafizeni PAP TxLink 2 (napajeni/komunikace) (22421)
e Napajeci jednotka 24 V AC/DC 90 W Air11™ (39212 EUR)

Zapojeni zatizeni
Soucasné by mél byt pfipojen pouze jeden terapeuticky pristroj pomoci kabelu Kabel zafizeni PAP TxLink 2
(napéjeni/komunikace).

1 Stejnosmeérny proud (vstup/vystup)

2  Ethemet

3 USBtypB

Vstupni/vystupni konektory stejnosmérného proudu jsou identické. Pfipojte napdjeci jednotku k jednomu
z konektorl a terapeutické zafizeni kompatibilni s ResMed k druhému konektoru pomoci kabelu Kabel
zatizeni PAP TxLink 2 (napajeni/komunikace).



Pripojeni PSG

Zatizeni TxLink 2 poskytuje az $est analogovych stejnosmémych vystupt (A-F), které Ize pouzit k pfenosu
datovych tokd v redlném ¢ase méfenych terapeutickym zafizenim ResMed do systému PSG. Pro podporu
mnoha rdznych typl systémi PSG je kazdy stejnosmérny vystup k dispozici na tfech pfipojovacich bodech.

Kazdy konektor mono jack poskytuje pouze jeden kanél. Kazdy modulérni konektor poskytuje dva kanély.

1 3,5mm konektor mono jack (A-B, C-D, E-F)
2 Modularni konektor 6P6C (A+B, C+D, E+F)
3 Modularni konektor 4P4C (A+B, C+D, E+F)

Dalsi informace o nastaveni pfipojeni PSG naleznete v pfiru¢ce vyrobce PSG.

Indikatory

Zafizeni TxLink 2 poskytuje ¢tyfi LED kontrolky pro indikaci aktualniho provozniho stavu:

-
@ &]

O 2 A

~

TxLink2

. _/
Indikator Stav
1 (!) Napajeni Zelgné LED kontrolka sviti, kdyZ je zafizeni
Oznaduje provozni stav zatizeni TxLink 2 zapnuté.
TxLink 2.
2 PAP Terapeuticky pristroj pro vytvoreni Modra LED kontrolka se rozsviti pfi pfipojeni
device pretlaku v dychacich cestach k terapeutickému zatizeni a blika, aby
Vi Lo L
(Zatizeni OZnacuje provozni stav pfipojeného signalizovala komunikaci.
PAP) terapeutického zafizeni. Modré LED kontrolka zhasne pfi odpojeni od

terapeutického zafizeni.

Cesky
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Indikator Stav

3 Ethernet Modra LED kontrolka se rozsviti pti pfipojeni
% Oznaduije piipojent zafizeni TxLink 2 k siti a blika, aby signalizovala sitovy provoz.
k siti. LED kontrolka zhasne pfi odpojeni od sité.
4 Chyba zafizeni Bila LED kontrolka sviti nebo bliké, aby
A Oznaduje, zda mé zafizeni TxLink 2 signalizovala vnitfni chybu.
chyby.

LED kontrolky mohou byt béhem normalniho pouzivani deaktivovany, aby nerusily pacienta. Ve vypnutém
stavu v8ak budou LED kontrolky nadédle signalizovat stav zafizeni TxLink 2 béhem zapinani nebo jakykoli
stav systémové chyby. Indikdtor napéjeni také zlstane zapnuty (ztlumeny) ve vypnutém stavu.

Dalsi informace o aktivaci a deaktivaci LED kontrolek naleznete v online ndpovédé k zatizeni EasyCare Tx 2.

Nastaveni
Pomoci dodanych kabelll pfipojte zatizeni TxLink 2 podle schématu.
Pokoj Kontrolni mistnost
PSG
e

1 Kabel zatizeni PAP TxLink 2 (napajeni/komunikace)
2 Jednotka napéjeciho zdroje
3,4 Ethernetovy kabel

Pokud pottebujete dalsi pomoc, kontaktujte zastupce spole¢nosti ResMed nebo se podivejte do instalaéni
prirucky titraéniho zafizeni na adrese ResMed.com/downloads/datasolutions.



Vypnuti pristroje TxLink 2
Chcete-li pfistroj TxLink 2 vypnout, uvedte pfipojené terapeutické zafizeni do pohotovostniho rezimu a
odpojte napajeci kabel z elektrické zasuvky nebo vypnéte vypinac elektrické zasuvky.

Vypnutim pfistroje TxLink 2 se také vypne terapeutické zafizeni, které je pfipojené kabelem Kabel zatizeni
PAP TxLink 2 (napajeni/komunikace). Za u¢elem spusténi terapeutického zafizeni bez pfistroje TxLink 2
pripojte napajeci jednotku pfimo k terapeutickému zafizent.

/\ UPOZORNENI

Port USB typu B mUzete pfipojit k pocitaci pouze béhem instalace a nastaveni zafizeni TxLink 2,
nikoli v dobé, kdy je k terapeutickému zatizeni pfipojen pacient.

Konfigurace
Zafizeni TxLink 2 mé nésledujici vychozi konfiguraci:
e |P adresa: Automaticky ziskédna protokolem DHCP.

e LED kontrolky: Béhem terapie jsou kontrolky pro zafizeni PAP a Ethernet deaktivovany a kontrolka
napéjent je ztlumena.

e Konfigurace analogového stejnosmérného vystupu je uvedena v nésledujici tabulce:

Vystup SS Parametr Hodnota Rozsah napéti
proudu

A Tlak v masce 0 a7 30 cm H20 0az1VDC

B Priitok u pacienta -120 a7 120 I/min -1a71VDC

c Unik 047 60 I/min 0a?1VDC

D Inspiratni nastaveny tlak 0 a7 30 cm H20 0az1VDC

E Expiratni nastaveny tlak 0 a7 30 cm H20 0az1vDC

F Minutové ventilace 0a730!/min 0az1VDC

Cisténi a adrzba
Otrete vn&jsi povrch zatizeni &isticl a dezinfek&ni utérkou/roztokem na bazi alkoholu (napt. CaviWipes1™,
Mikrozid™)*. Otirejte podle pokyn( vyrobce pro &i$t&ni, aby byl povrch vizulng gisty.

* Schvéleny pocet cykld je 260.

/\ UPOZORNENI

e Pred ¢isténim vzdy odpojte napéjeci kabel z elektrické zasuvky.

e Pted opétovnym pfipojenim se ujistéte, Ze je napajeci kabel suchy.

e Pristroj neotvirejte ani neupravujte. Neobsahuje zadné soucasti, které by mohl opravit uZivatel.
Opravy a servis smi provadét pouze autorizovany servisni technik spole¢nosti ResMed.

e K ¢isténi ptistroje nepouzivejte bélidla, chlér, roztoky na bazi aromatd, zvlhéujici nebo
antibakterialni mydla ani aromatické oleje. Tyto roztoky mohou zpUsobit poskozeni a zkraceni
Zivotnosti vyrobku.

Cesky



Servis

Pristroj TxLink 2 bude bezpec¢né a spolehlivé fungovat, pokud bude pouZivan a udrzovan v souladu s pokyny
dodanymi spole¢nosti ResMed. Po dobu Zivotnosti zafizeni neni nutny zadny servis.

Dalsi informace naleznete v pfiru¢ce pro instalaci titracniho zafizeni a v online ndpovédé EasyCare Tx 2.

Softwarova licence

Licenéni grant. V souladu s niZe uvedenymi podminkami vdm spole¢nost ResMed udéluje jako vlastnikovi
nebo uzivateli tohoto pristroje trvalou, nevyhradni, nesublicencovatelnou, osobni, omezenou licenci na
pouzivani softwaru ResMed vyhradné v souvislosti s pouzivdnim tohoto pfistroje. V&echna ostatni prava
jsou vyhrazena spole¢nosti ResMed. M4 se za to, Ze jste tuto licenci prevedli a postoupili na jakoukoli
osobu, ktera ziska prava viastnika nebo uzivatele tohoto pfistroje.

Licencni omezeni. Software, ktery je soucasti tohoto pfistroje, je ve vlastnictvi spole¢nosti ResMed nebo
na néj spole¢nost ResMed ziskala licenci (déle jen , software ResMed”). Spoleénost ResMed neprodavéa
ani nepostupuje software ResMed ani zadna prava dugevniho viastnictvi k softwaru ResMed. Zadna osoba
ani subjekt nema licenci ani opravnéni a) reprodukovat, distribuovat, vytvaret odvozena dila, upravovat,
zobrazovat, predvadét, dekompilovat nebo se pokouset zjistit zdrojovy kéd softwaru ResMed, b)
odstrariovat nebo se pokouset odstrarfiovat software ResMed z produktu ResMed nebo c) zpétné
analyzovat nebo rozebirat produkt ResMed nebo software ResMed. Aby se predeslo pochybnostem, vyse
uvedend omezeni nemaji za cil omezit prava drzitele licence na softwarovy kéd za¢lenény do softwaru
ResMed nebo distribuovany spolu s nim a licencovany podle podminek jakékoli licence otevieného,
svobodného nebo komunitniho softwaru (souhrmné ,software s otevienym zdrojovym kédem”).

Odstranovani problému

Pokud narazite na néjaké problémy, zkuste nasledujici navrhy. Pokud se vam problém nepodafi odstranit,
kontaktujte svého dodavatele nebo spole¢nost ResMed.

Problém Regeni

Chybovy indikator TxLink 2 sviti. Odpojte zafizeni TxLink 2 a vratte se do servisniho stfediska ResMed za
(icelem prosettent.

Indiké&tor napdjeni TxLink 2 nesviti. Zkontrolujte napajeni a ujistéte se, Ze zastrcka je zcela zasunutd. Pokud
problém pretrvava, odpojte zafizeni TxLink 2 a vratte se do servisniho
stfediska ResMed za G¢elem proSetreni.

Dal3f informace naleznete v prirugce pro instalaci titratniho zafizeni na adrese ResMed.com/downloads/titrationsolutions.
Technické udaje
90W adaptér stfidavého proudu

Rozméry (VxSxD) 32 mm x 65 mm x 132 mm

Hmotnost 25049

Vstupni rozsah stfidavého napajeni 100-240 V, 50-60 Hz
115V, 400 Hz

Vlystup SS proudu 24V

Zafizenf tfidy Trida Il

TxLink 2

Rozméry (V x S xD) 45 mm x 125 mm x 147 mm

Hmotnost 350+50g



TxLink 2 90W adaptér stfidavého proudu (s pfipojenym
pfistrojem ResMed)

Obvykla spotfeba energie 3W 7TW
Maximalni spotfeba energie 5W 101,5W
Konstrukee krytu Technicky nehoflavy termoplast
Provozni teplota +5°Caz+35°C
Provozn vihkost 10-95 %, nekondenzujici
Skladovaci a prepravni teplota -25°C a7 70°C
Skladovaci a prepravni vihkost 5 az 95 %, nekondenzujici
Provozni nadmorskd vyska Hladina mofe az 3010 m
Analogové vystupy 6 kandll

V8echny kanély izolované od sité 3kV

V$echny kandly izolované od 1,5kV

komunikacnich signall
Z4dna izolace mezi kanaly -
Rozsah napéti -1az+1VDC

Pfesnost +5%
Sitka pésma 25 Hz
Vystupni impedance 50 Ohm
Elektromagneticka kompatibilita: Viyrobek spliiuje vechny platné poZadavky na elektromagnetickou kompatibilitu

(EMC) podle normy IEC60601-1-2 (t¥ida B). Informace o elektromagnetickych emisich
a odolnosti téchto zafizeni ResMed naleznete na adrese
ResMed.com/downloads/devices.

Klasifikace dle normy IEC60601-1 Trida Il

Zivotnost 5 let

Zamysleny operéator Spénkovy technik nebo klinik
Poznamky:

o \/yrobce si vyhrazuje prdvo na zmény téchto technickych specifikaci bez predchoziho upozornéni.
o Vykon analogovych vystup( je dan pripojenym terapeutickym zafizenim ResMed.

Symboly

Na vyrobku nebo jeho obalu se mohou vyskytovat nésledujici symboly:

[:Ei:l Pred pouzitim dodrzujte pokyny. A Oznacuje varovani nebo to, Ze je pfi provozu ¢i ovladani
zafizeni zapotfebi opatrnost. M Viyrobce. Rx Onlv Pouze na lékafsky predpis (Federaini zakony USA
povoluji prodej téchto prostfedkd pouze Iékafliim nebo na Iékafsky predpis.) Egm Opravnéné
zastoupeni pro Evropu. Kod Sarze. Katalogové ¢islo. @ Sériové ¢islo. T Chrénit pred
! . oL DC 24V '

destém. _L Krehké, vyZaduje opatrné zachézeni. USB. == = 24V stejnosmérmy proud.

! vic E A )

O Napéjeni. device Terapeutické zafizeni ResMed. Ethernet. Chyba zafizeni. MR unsafe

(do not use in the vicinity of an MRI device). Omezenl’ vlhkosti. Jf Omezeni tykajici se teploty.

Omezeni nadmorské vysky. Zdravotnicky prostfedek. % Dovozce. @ Autorizovany

zastupce pro Svycarsko. PFipojeni napéjeni a sbémice CAN.

Viz seznam symboll na strdnce ResMed.com/symbols.
Cesky



== Informace o Zivotnim prostredi Smérnice WEEE 2012/19/ES je evropské smérnice vyZzadujici fadnou
likvidaci elektrickych a elektronickych zafizeni. Tento pfistroj je nutno likvidovat oddélené a nikoli jako
netfidény komunéalni odpad. Pro likvidaci prostfedku pouzijte vhodné sbémé misto, pfipadné systém pro
recyklaci ¢i opé&tovné pouriti, ktery je ve vasem plsobisti k dispozici. Pouzitim vySe zminéného sbémého
systému, pfipadné systému pro opétovné pourziti ¢i recyklaci, pomUzete chréanit pfirodni zdroje a zabranite
znecisténi Zivotniho prosttedi Skodlivymi latkami.

Dalsi informace tykajici se moznych zpUsobu likvidace ziskdte od organizace zajistujici zpracovéni a odvoz
odpadl v misté vaseho plsobisté. Symbol pfeskrtnutého odpadkového kose vas upozorriuje, abyste pouZili
vhodny systém pro likvidaci odpadu. Dal&i informace tykajici se sbéru a likvidace pfistroje ResMed ziskéte
na pobocce spole¢nosti ResMed, od mistniho distributora nebo na adrese www.resmed.com/environment.

VS§eobecna varovani a upozornéni

NiZe jsou uvedena véeobecnd varovani a upozornéni. Dalsi specifické vystrahy, upozornéni a pozndmky
jsou uvedeny vedle pfislusnych pokynu v uzivatelské pfirucce.

/\ VAROVANI
e Zachovejte izolaci pacienta: Pristroj TxLink 2 by mél byt umistén mimo prostiedi pacienta (vné
poloméru 1,5 m od lGZka pacienta).

e Udrzujte separaci od kapalin: Zafizeni TxLink 2 by mélo byt umisténo nejméné 0,5 m od
zvlhéovace a kapalin a nad nimi.

e Pouzivejte pouze napdjeci kabel dodany spole¢nosti ResMed.
o Preruste pouzivani a kontaktujte dodavatele nebo servisni stfedisko spole¢nosti ResMed, pokud
se na zafizeni nebo napajecim zdroji vyskytne néktery z nasledujicich stavi:
. nefunguje jako obvykle,
. poskozené nebo vykazujici znamky opotrebeni,
. vydava neobvyklé zvuky,
e Pozor na nebezpeci Urazu elektrickym proudem:
. Neponofujte zafizeni ani jeho soucasti do vody.
. NepfFipojujte pfistroj k napdjeni, pokud je mokry. Pfed zapojenim se ujistéte, Ze jsou v§echny
dily suché.
. Pokud se do pfistroje nebo na néj vyliji kapaliny, odpojte pfistroj od sité a nechte ¢asti
vyschnout.

e Pristroj se nesmi pouzivat vedle jiného zafizeni ani v fadach nad sebou. Je-li treba pristroj
pouzivat vedle jiného zafizeni nebo v fadach nad sebou, je nutné ovéfit, zda pfistroj
v pozadované konfiguraci funguje béznym zpisobem.

e PFfenosna vysokofrekvenéni (VF) komunikaéni zafizeni (véetné perifernich zafizeni, jako jsou
anténni kabely a externi anténa) by neméla byt blize nez 10 cm od jakékoli ¢asti systému. Jinak
muze dojit ke zhorseni vykonu tohoto pfistroje.

/N\ UPOZORNENI

e Pouzivejte pouze schvalené vybaveni, dily a souc¢asti ResMed.

e Pristroj TxLink 2 by nemél byt umistén v blizkosti zafizeni pro podporu Zivota.

e Zafizeni TxLink 2 je sitové zafizeni. Zajistéte, aby byly ve vasich prostorach zavedeny a udrzovany
vhodné zasady kybernetické bezpecénosti, které zajisti spolehlivy provoz vasi sité, bezpeénost
informaci a ochranu pripojeného zafizeni.

o Ujistéte se, ze kabeldZ je umisténa mimo dosah ostatnich zafizeni a personalu.
o Pristroj TxLink 2 neobsahuje zadné soucasti, které by mohl opravit uzivatel.
e Napajeci kabel 24 V DC a zafizeni TxLink 2 neobsahuje Zadné soucasti opravitelné uzivatelem.



e Zarizeni neumistujte na mista, kde by do néj nékdo mohl narazit, Sldpnout na néj nebo kde by
nékdo mohl o zafizeni zakopnout.

Pozn.: Zavazné incidenty, které se vyskytnou v souvislosti s timto zafizenim, je tfeba nahlasit spole¢nosti
ResMed a pfislusnému organu ve vasi zemi.

Omezena zaruka

Spole¢nost ResMed Pty Ltd (déle jen ,,ResMed") zarucuje, Ze vas vyrobek ResMed bude bez vad materidlu
a zpracovani od data zakoupeni po dobu uvedenou nize.

Vyrobek Zarucni doba

o Systémy masky (véetn& ramu masky, pol$tarku, nahlavni soupravy a trubic) —s vyjimkou 90 dnf
prostfedkd uréenych k jednorazovému pouZiti

e Piisluenstvi — s vyjimkou prostfedk{ uréenych k jednorazovému pouZiti

e Prstové senzory tepové frekvence typu Flex

e Standardni nadrzky na vodu pro zvihtovate

e Baterie uréené k pouZiti v internich a externich bateriovych systémech ResMed 6 mésicl

o Prstové senzory tepové frekvence s klipem 1 rok

e Datové moduly pro pfistroje typu CPAP a dvojdroviiové pfistroje

e Oxymetry a adaptéry pro pripojeni oxymetrG k pfistrojGim CPAP a dvojtroviiovym
pristrojtim

e Zvlhtovace a omyvatelné nadrzky na vodu pro zvihéovate

e Zafizeni pro ovladani titrace

o CPAP, dvojiroviiové a ventilatni piistroje (vietng externich jednotek napajeciho zdroje) 2 roky

o Prislusenstvi baterie

e Prenosné diagnosticka a screeningové zafizeni

Tato zaruka je poskytovana pouze prvnimu kupujicimu. Zaruka je neprenosna.

Béhem zéruéni doby, pokud u vyrobku dojde k poruse za podminek normaélniho pouzivani, spole¢nost
ResMed dle vlastniho uvazeni vadny vyrobek nebo kteroukoliv jeho souc¢ast opravi nebo vymeni.

Tato omezend zaruka se nevztahuje na nasledujici: a) jakékoli $kody vzniklé v dlsledku nespravného nebo
nevhodného pouZiti pfistroje, jeho Uprav nebo zmén; b) opravy provadéné servisni organizaci, ktera
neziskala od spole¢nosti ResMed vyslovné opravnéni k provadéni oprav; c) jakoukoli $kodu nebo znecisténi
zpUsobené koufem z cigaret, dymky, doutniku nebo jiného zdroje; nebo d) jakékoli poskozeni zplisobené
plsobenim ozénu, aktivovaného kysliku nebo jinych plyn(; a e) jakékoli poskozeni zplsobené rozlitim vody
na elektronické zatizeni nebo do négj.

Prodejem nebo dal$im prodejem vyrobku mimo oblast, v niz byl plvodné zakoupen, dochdzi k zaniku
zaruky. U vyrobk( zakoupenych v zemi Evropské unie (déle jen ,,EU") nebo v Evropském sdruzeni volného
obchodu (déle jen ,ESVO") se ,regionem” rozumi EU a ESVO.

Reklamaci vadného vyrobku v z&ruce musi uplatnit pdvodni kupujici v misté, kde jej zakoupil.

Tato z&ruka nahrazuje vSechny ostatni vyslovné nebo pfedpokladané zaruky, véetné jakékoliv
predpoklédané zaruky prodejnosti vyrobku nebo jeho vhodnosti pro konkrétni i¢el. Nékteré oblasti nebo
staty nedovoluji omezeni délky predpokladané zaruky, a proto se na vas vy$e uvedené omezeni nemusi
vztahovat.

Spole¢nost ResMed nenese odpovédnost za jakékoli vedlejsi nebo nasledné skody, k nimz mélo Udajné
dojit v dUsledku prodeje, instalace nebo pouzivani jakéhokoli vyrobku spole¢nosti ResMed. Nékteré oblasti
nebo staty nedovoluji vylou¢eni nebo omezeni odpovédnosti za vedlej$i nebo nésledné skody, a proto se na
vas vySe uvedené omezeni nemusi vztahovat.

Tato zaruka vdm poskytuje urcitd zdkonna prava. Kromeé toho mazete mit dalsi prava, které se v rGznych
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statech nebo oblastech lisi. Dali informace tykajici se vasich prév v rdmci zaruky ziskate od mistniho
prodejce vyrobk( ResMed nebo od poboc¢ky spole¢nosti ResMed.

Nejnovéjsi informace o omezené zaruce spole¢nosti ResMed naleznete na webu ResMed.com.



DANSK
Introduktion

TxLink 2-titreringsnetvaerksenheden skaber forbindelse mellem EasyCare Tx 2-softwaren og et kompatibelt
ResMed-behandlingsapparat. Den videresender ogsé realtidssignaler, der males af behandlingsapparatet,
til en polysomnograf (PSG).

Et typisk system bestar af:

1. Kompatibelt ResMed-behandlingsapparat.
2. TxLink 2-titreringsnetveerksenhed.

3. EasyCare Tx 2-titreringssoftware.

Denne vejledning indeholder instruktioner til TxLink 2. Se de kliniske vejledninger for det tilsluttede
behandlingsapparat og onlinehjeelpen til EasyCare Tx 2 for instruktioner om deres brug.

/\ ADVARSEL

Hele vejledningen skal leeses, inden apparatet tages i brug.

/\ FORSIGTIG

e | henhold til fgderal lovgivning i USA ma dette apparat kun szelges af leeger eller efter en leeges
anvisning.

e Tilslut kun et ResMed-behandlingsapparat, der opfylder kravene i IEC 60601-1. En komplet liste
over kompatible apparater findes pa Data/Device Compatibility List pa
ResMed.com/downloads/devices.

e EasyCare Tx 2 skal installeres pa en pc, der opfylder kravene i IEC 62368.

Indikationer

TxLink 2 er beregnet til at skabe forbindelse mellem ResMed EasyCare Tx 2-softwaren og ResMed CPAP-
(kontinuerligt positivt luftvejstryk), bilevel- eller non-invasivt respiratorudstyr, der anvender ResMeds
navnebeskyttede kommunikationsprotokol. TxLink 2 videresender realtidssignaler mellem en CPAP, bilevel
eller non-invasiv respirator og polysomnograf (PSG). TxLink 2 er beregnet til at blive anvendt i et klinisk
milje.

Kliniske fordele

Se brugervejledningen eller den kliniske vejledning til det tilkoblede ResMed-behandlingsapparat.

Dansk
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Komponenter
Folgende dele leveres sammen med TxLink 2:

o Ethemetkabel — forbinder TxLink 2 til den pc, der kerer EasyCare Tx 2-titreringssoftwaren

o Kabel USB Type A til B (2 m) - tilslutter TxLink 2 til den pc, der kerer EasyCare Tx 2 til opsaetning af
TxLink 2

e TxLink 2 PAP-apparatkabel (strem/kommunikation)- forbinder TxLink 2 til behandlingsapparatet

e 24V AC/DC 90 W Air11™ stremforsyningsenhed — forbinder TxLink 2 til stremudtaget

En valgfri komponent er:
e EasyCare Tx 2-CD (kun Tyskland) (22423)

Bemaerk: Serg for, at softwaren er opdateret. Den seneste version af EasyCare Tx 2 kan downloades pa
ResMed.com/downloads/titrationsolutions.

Reservedele og tilbeher omfatter:

o FEthemet-kabel (25919)

o Kabel USB Type A til B (2 m) (22422)

e TxLink 2 PAP-apparatkabel (stram/kommunikation) (22421)

e 24V AC/DC 90 W Air11™ stremforsyningsenhed (39212 EUR)

Apparattilslutninger

Der ma kun tilsluttes ét behandlingsapparat ad gangen via TxLink 2 PAP-apparatkabel

(stram/kommunikation).

1 Jeevnstrem ind/ud

2 Ethemet

3 USBtypeB

Jaevnstrem ind/ud-konnektorerne er identiske. Tilslut stramforsyningsenheden til en af konnektorerne og
det ResMed-kompatible behandlingsapparat til den anden connector ved hjeelp af TxLink 2 PAP-

apparatkabel (stram/kommunikation).



PSG-tilslutninger

TxLink 2 har op til seks analoge jeevnstreamsudgange (A-F), som kan bruges til at overfere de
realtidsstramme, der méles af ResMed-behandlingsapparatet, til et PSG-system. For at understatte mange
forskellige typer PSG-systemer er hver jeevnstroamsudgang tilgeengelig pé tre tilslutningspunkter. Hver
monojack-connector giver kun én kanal. Hver modul-connector giver to kanaler.

1 3,5 mm monojack-connector (AB, CD, EF)

2 6P6C modul-connector (A+B, C+D, E+F)

3 4P4C modul-connector (A+B, C+D, E+F)

Lees mere om opseetning af PSG-forbindelser i PSG-producentens vejledning.

Indikatorer

TxLink 2 har fire lysdioder, som angiver den aktuelle driftstilstand:

4 N

O 2 A
TxLink 2

(. /
Indikator Status
1 " Strgm Den grenne lysdiode lyser, nar TxLink 2 er
o . o . teendt.
Angiver driftstilstanden for TxLink 2.
2 Behandlingsapparat med positivt Den bla lysdiode lyser, nar den er tilsluttet til et
dPA_P luftvejstryk behandlingsapparat, og blinker for at angive
(gx}gja Angiver driftstilstanden for det kommunikation.
tilsluttede behandlingsapparat. Den bl lysdiode er slukket, ndr den er afbrudt
apparat) A
fra et behandlingsapparat.
3 Ethernet Den bla lysdiode lyser, nar den er tilsluttet til
% Angiver TxLink 2s forbindelse til netvasrket, og blinker for at angive
netveerket. netveerkstrafik. Lysdioden er slukket, nar den

er afbrudt fra netveerket.
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Indikator Status

4 Apparatfejl Den hvide lysdiode lyser eller blinker for at
A Angiver, om TxLink 2 har fejl. angive en intem fejl.

Lysdioderne kan veere deaktiveret under normal brug for at undgé patientafbrydelser. | deaktiveret tilstand
vil lysdiodeme dog fortsat angive TxLink 2s status under opstart eller en hvilken som helst
systemfejltilstand. Stremindikatoren forbliver ogsa teendt (deempet) i deaktiveret tilstand.

Lees mere om aktivering og deaktivering af lysdioder i onlinehjeelpen til EasyCare Tx 2.

Opsatning

Brug de medfalgende kabler til at forbinde TxLink 2 som vist.

Sengestue Kontrolrum

PSG

1 TxLink 2 PAP-apparatkabel (strem/kommunikation)
2 Stremforsyningsenhed
3,4 Ethernetkabel

Kontakt din ResMed-repreesentant for assistance, eller se installationsvejledningen til titreringsudstyr pa
ResMed.com/downloads/datasolutions.



Slukning af TxLink 2

For at slukke for TxLink 2 skal det tilsluttede behandlingsapparat seettes pa standby. Tag derefter
stremkablet ud af stramudtaget, eller sluk for kontakten ved stremudtaget.

Slukning af TxLink 2 vil ogsa slukke det behandlingsapparat, der er forbundet via TxLink 2 PAP-apparatkabel

(stram/kommunikation). Hvis behandlingsapparatet skal kere uden TxLink 2, saettes den relevante
stremforsyningsenhed direkte i behandlingsapparatet.

/\ FORSIGTIG

USB Type B-porten ma kun tilsluttes til en computer under installation og opseetning af TxLink 2, og
ikke mens patienten er forbundet med behandlingsapparatet.

Konfiguration

TxLink 2 er fra starten konfigureret som falger:

e |P-adresse: Hentes automatisk af DHCP

e Lysdioder: Under behandlingen er PAP apparat og Ethernet deaktiveret, og Strem er deempet
e Konfiguration af analog jeevnstremsudgang som vist i tabellen nedenfor:

Jeevnstramsudgang Parameter Veerdi Spaendingsomrade
A Masketryk 0 til 30 cmH0 0til 1VDC
B Patientflow -1201il 120 1/min -1l 1V DC
¢ Lzekage 0til 60 I/min 0til 1VDC
D Indstillet inspirationstryk 0til 30 cmH,0 0til 1V DC
E Indstillet eksspirationstryk 01il 30 cmH;0 0til 1VDC
F Minutventilation 0 til 30 1/min 0til 1VDC

Renggring og vedligeholdelse
Ter ydersiden af enheden af med en alkoholbaseret rengerings- og desinfektionsserviet/-oplasning (f.eks.
CaviWipes1™, Mikrozid™)*. After, indtil den er visuelt rent, og folg producentens instruktioner for rengering.

*Det validerede antal cyklusser er 260.

/\ ADVARSEL

e Tag altid stremkablet ud af strgmudtaget fgr renggring.
o Kontrollér, at stramkablet er tgrt, fgr du tilslutter det igen.

e Apparatet ma ikke abnes eller zendres. Den har ingen dele, som brugeren selv kan reparere.
Reparationer og vedligeholdelse ma kun udfgres af en autoriseret ResMed-servicetekniker.

e Der ma ikke anvendes blegemiddel, klorin eller aromabaserede oplgsninger, fugtgivende eller
antibakterielle saeber eller duftolier til renggring af apparatet. Sddanne oplgsninger kan
beskadige produktet og mindske dets holdbarhed.

Service

TxLink 2 er konstrueret, sa det burde fungere sikkert og palideligt, forudsat at det betjenes og
vedligeholdes i henhold til ResMeds anvisninger. Produktet behgver ingen service i dets levetid.

Lees mere i installationsvejledningen til titreringsudstyret og onlinehjzelpen til EasyCare Tx 2.
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Softwarelicens

Licensbevilling. Med forbehold for nedenstaende vilkar og betingelser giver ResMed dig, ejeren og/eller
brugeren af dette apparat, en evig, ikke-eksklusiv, ikke-underlicenserbar, personlig, begreenset licens til at
bruge ResMed-softwaren udelukkende i forbindelse med brugen af dette apparat. Alle andre rettigheder
forbeholdes af ResMed. Du anses for at have overfert og tildelt denne licens til enhver person, der
erhverver ejerens eller brugerens rettigheder til dette apparat.

Licensbegraensninger. Software, der er inkluderet pa eller med dette apparat, ejes af eller er licenseret til
ResMed ("ResMed-softwaren"). Hverken ResMed-softwaren eller intellektuelle ejendomsrettigheder i
ResMed-softwaren selges eller tildeles af ResMed. Ingen personer eller virksomheder er licenseret eller
autoriseret til at a) reproducere, distribuere, oprette afledte veerker af, eendre, vise, udfere, dekompilere
eller forsgge at opdage kildekoden til ResMed-softwaren, b) fierne eller forsege at fierme ResMed-
softwaren fra ResMed-produktet eller c) udfere reverse engineering pa eller adskille ResMed-produktet
eller ResMed-softwaren. For at undga tvivl er de foregadende begraensninger ikke beregnet til at begreense
nogen licenstagers rettigheder til softwarekode, der er inkorporeret i eller distribueret med ResMed-
softwaren og er licenseret i henhold til vilkarene for enhver open source-, gratis eller
faellesskabssoftwarelicens (tilsammen kaldet "open source-software").

Fejlfinding
Hvis du oplever problemer, kan du preve felgende. Hvis du ikke kan lese problemet, skal du kontakte din
leverander eller ResMed.

Problem Lasning

Frakobl TxLink 2, og send den tilbage til et ResMed-servicecenter til
undersegelse.

Fejl-LED'en pa TxLink 2 lyser

Strem-LED'en pa TxLink 2 lyser ikke Kontroller stramforsyningen, og serg for, at stikket er sat helt i. Hvis

problemet fortsaetter, skal du frakable TxLink 2 og sende den tilbage til et
ResMed-servicecenter til undersggelse.

For flere detaljer henvises til Titration Equipment Installation Guide (installationsvejledning til titreringsudstyr) pa
ResMed.com/downloads/titrationsolutions.

Tekniske specifikationer
90 W AC-adapter

Dimensioner (HxB x L)
Veegt
Vekselstramsindgang, omrade

Jaevnstrgmsudgang
Udstyrets klasse
TxLink 2

Dimensioner (HxB x L)
Veegt

Typisk stramforbrug

Maksimalt stramforbrug
Kabinetkonstruktion

Driftstemperatur

Luftfugtighed under drift

Temperatur under opbevaring og transport

32 mm x 65 mm x 132 mm
25049

100-240 V, 50-60 Hz
115V, 400 Hz

24V

Klasse Il

45 mm x 125 mm x 147 mm

350+50¢g

TxLink 2 90 W AC-adapter (med ResMed-
behandlingsapparat tilsluttet)

3w TTW

5W 101,5W

Brandhaemmende teknisk termoplast
+5 °C til +35°C

10 %-95 % ikke-kondenserende
-25°C til 70 °C



Luftfugtighed under opbevaring og transport 5 % til 95 % ikke-kondenserende

Driftshejde Havniveau til 3.010 m
Analoge udgange 6 kanaler

Alle kanaler er isoleret fra lysnettet 3kV

Alle kanaler erisoleret fra 1,5kV

kommunikationssignaler
Ingen isolation mellem kanaler -

Speendingsomréade -1VDC til +1 VDC
Ngjagtighed +5%
Bandbredde 25Hz
Udgangsimpedans 50 Ohm
Elektromagnetisk kompatibilitet: Produktet opfylder alle geeldende krav til elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) i

henhold til IEC 60601-1-2 (klasse B). Oplysninger vedrgrende elektromagnetiske
emissioner og immunitet i forbindelse med disse ResMed-apparater kan findes pa
ResMed.com/downloads/devices.

|EC 60601-1-klassifikation Klasse Il
Forventet levetid 5ar
Tilsigtet operatar Sevntekniker eller -kliniker

Bemerkninger:
e Producenten forbeholder sig ret til at aendre disse specifikationer uden varsel.
o De analoge udganges ydelse bestemmes af det tilsluttede ResMed-behandlingsapparat.

Symboler

Der kan veere folgende symboler péa apparatet eller emballagen:

[:I:i] Faelg brugsanvisningen inden brug. A Angiver, at en advarsel eller forholdsregel er n@dvendig, nar
apparatet eller betjeningselementet anvendes. d Producent. R)( Onlv Kun pa recept (I henhold til

faderal lovgivning i USA mé dette apparat kun saelies af leeger eller efter Iaeieordination).
Europeeisk autoriseret repreesentant. Batchkode . Katalognummer .
@ Serienummer. T Ma ikke udseettes for regn. ! Skraebelig, skal handteres forsigtigt. &+ USB.

esE ! vic T A
= = = 24V jeevnstrom. O Stregm. device ResMed-behandlingsapparat. Ethernet. Apparatfejl.
@ MR unsafe (do not use in the vicinity of an MRI device). Luftfugtighedsgraenser.

JYTemperaturgraenser. @ Hojdegraenser. Medicinsk udstyr. % Importer.

m Autoriseret repraesentant i Schweiz. Strom- og CAN-bus-forbindelse.

Se symbolforklaringen p& ResMed.com/symbols.

== Miljgoplysninger Iht. EU-direktiv WEEE 2012/19/EU skal elektriske og elektroniske komponenter
bortskaffes pa korrekt made. Dette apparat skal bortskaffes separat og ikke sammen med usorteret
kommunalt affald. Ved bortskaffelse af apparatet skal de hensigtsmaessige lokale indsamlings-,
genanvendelses- og genindvindingssystemer anvendes. Anvendelse af disse indsamlings-,
genanvendelses- og genindvindingssystemer har til formal at reducere belastningen af de naturlige
ressourcer og forhindre farlige stoffer i at skade miljget.
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Hvis du har brug for oplysninger om disse affaldssystemer, bedes du kontakte de lokale
affaldsmyndigheder. Symbolet med den overstregede skraldespand er en pdmindelse om at benytte
ovennavnte affaldsfaciliteter. Oplysninger om indsamling og bortskaffelse af ResMed-apparatet fas ved at
kontakte ResMed-kontoret eller den lokale forhandler eller ved at ga til ResMed.com/environment.

Generelle advarsler og forholdsregler

De falgende advarsler og forholdsregler er af generel karakter. Specifikke advarsler, forholdsregler og
bemaerkninger star angivet ved de relevante anvisninger i vejledningen.

/\ ADVARSEL

Oprethold patientisolation: TxLink 2 bgr placeres uden for patientmiljget (uden for en radius pa
1,5 m fra patientens seng).

Oprethold adskillelse fra vaesker: TxLink 2 bgr placeres mindst 0,5 m veek fra og over luftfugteren
og vaesker.

Brug kun det medfglgende ResMed-strgmkabel.

Afbryd brugen, og kontakt leverandgren eller ResMed-servicecenteret, hvis noget af fglgende
geelder for apparatet eller strgmforsyningen:

o fungerer ikke som normalt

e er beskadiget eller har tegn pa slid

e laver useadvanlige lyde

Risiko for elektrisk stgd:

o Nedseank ikke apparatet eller nogen af dets komponenter i vand.

o Tilslut ikke apparatet til strgm, mens det er vadt. Sgrg for, at alle dele er tgrre, far du tilslutter
dem.

e Hvis der spildes vaesker ind i eller pa apparatet, skal du afbryde det fra strgmforsyningen og
lade delene tgrre.

Apparatet bgr ikke anvendes ved siden af eller oven pa/under andet udstyr. Hvis det er
ngdvendigt at anvende apparatet ved siden af eller oven pa/under andet udstyr, bgr det
kontrolleres, at apparatet fungerer normalt i den opsaetning, hvor det vil blive anvendt.
Baerbart RF-kommunikationsudstyr (herunder tilbehgr sdsom antennekabler og eksterne
antenner) ma ikke veere teettere end 10 cm pa nogen del af apparatet. Ellers kan der opsta
forringelse af udstyrets ydeevne.

/\ FORSIGTIG

Brug kun godkendt ResMed-udstyr, -dele og -komponenter.
TxLink 2 bgr ikke placeres teet pa livsunderstgttende udstyr.

TxLink 2 er et netveerksapparat. Sgrg for, at der er etableret og opretholdes en passende
cybersikkerhedspolitik pa lokationen for at sikre palidelig drift af netveerket,
informationssikkerhed og beskyttelse af tilsluttet udstyr.

Kontrollér for, at ledningerne er placeret veek fra andet udstyr og personale.
TxLink 2 indeholder ingen dele, der kan serviceres af brugeren.
24 V DC-strgmkablet og TxLink 2 indeholder ingen dele, der kan serviceres af brugeren.

Anbring ikke apparatet, hvor nogen/noget kan stgde ind i det eller treede pa det, eller hvor det er
sandsynligt, at nogen snubler over det.

Bemeerk: Enhver alvorlig haendelse, der opstar i forbindelse med dette apparat, skal indberettes til ResMed
og til den kompetente myndighed i dit land.



Begraenset garanti

ResMed Pty Ltd (herefter "ResMed") garanterer, at produktet fra ResMed vil veere fri for materiale- eller
fabrikationsfejl fra kabsdatoen og i den periode, der er angivet nedenfor.

Produkt Garantiperiode
o Maskesystemer (inklusive maskeramme, pude, hovedband og slanger) — bortset fra 90 dage

enheder til engangsbrug
o Tilbehgr — bortset fra enheder til engangsbrug
o Fingerpulssensorer af flekstypen
o Vaskbare fugterkamre
o Batterier til brug i ResMeds interne og eksterne batterisystemer 6 méneder
o Fingerpulssensorer af clipstypen 1ar
e Datamoduler til CPAP- og bi-level-enheder
o Oximetre og oximeteradaptere til CPAP- og bi-level-enheder
e Fugtere og vaskebare fugterkamre
o Kontrolenheder til titrering
o CPAP-, bi-level- og ventilationsenheder (inklusive eksterne stramforsyningsenheder) 2ér
o Batteritilbehar
e Baerbare diagnosticerings-/screeningsenheder
Denne garanti geelder kun for den oprindelige kaber. Den kan ikke overdrages.
Hvis produktet svigter ved almindelig brug i garantiperioden, vil ResMed efter eget sken reparere eller
udskifte det defekte produkt eller en eller flere af dets komponenter.
Denne begreensede garanti deekker ikke: a) skade som felge af forkert brug, misbrug, modifikation eller
&ndring af produktet, b) reparationer udfert af en servicevirksomhed, der ikke udtrykkeligt er blevet
godkendt af ResMed til at udfere sadanne reparationer, c) skade eller forurening som felge af cigaret-,
pibe-, cigar- eller anden rag, d) skade som folge af eksponering for ozon, aktiveret oxygen eller andre
gasser og e) skade som falge af, at der er blevet spildt vand péa eller ind i en elektroniske enhed.
Garantien geelder ikke for produkter, der seelges eller videreseaelges uden for det omrade, hvor de
oprindeligt blev kebt. For produkter, der er kebt i et land i Den Europaeiske Union ("EU") eller Den
Europeeiske Frihandelssammenslutning ("EFTA") betyder "region" EU og EFTA.
Garantikrav for defekte produkter skal indgives af den oprindelige kunde pa kebsstedet.

Denne garanti erstatter alle andre udtrykkelige eller underforstaede garantier, herunder enhver

underforstaet garanti for salgbarhed eller egnethed til et bestemt formal. Visse lande eller omréder tillader
ikke begreensninger i varigheden af en underforstaet garanti, s& ovennaevnte begraensning geelder muligvis

ikke for dig.
ResMed hzafter ikke for tilfeeldige skader eller felgeskader, der haevdes at veere et resultat af salg,
installation eller brug af noget som helst produkt fra ResMed. Visse lande tillader ikke udelukkelse eller

begreensning af ansvar for tilfeeldige skader eller felgeskader, s ovennaevnte begraensning geelder muligvis

ikke for dig.

Denne garanti giver dig specifikke juridiske rettigheder, og du har muligvis ogsa andre rettigheder, som kan

variere fra land til land. Neermere oplysning om rettigheder under garantien fas ved at kontakte den lokale
ResMed-forhandler eller den lokale ResMed-afdeling.

Ga til ResMed.com for at fa de seneste oplysninger om ResMeds begraensede garanti.
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NEDERLANDS

Inleiding

Het TxLink 2-titratienetwerkapparaat zorgt voor de verbinding tussen de EasyCare Tx 2-software en een
compatibel therapieapparaat van ResMed. Het geeft ook realtime-signalen die door het therapieapparaat
worden gemeten door aan een polysomnograaf (PSG).

Een typisch systeem bestaat uit:

1. Compatibel therapieapparaat van ResMed.
2. TxLink 2-titratienetwerkapparaat.

3. EasyCare Tx 2-titratiesoftware.

1

Deze handleiding geeft instructies voor de TxLink 2. Raadpleeg de klinische handleidingen van het
aangesloten therapieapparaat en de EasyCare Tx 2 online hulp voor instructies over het gebruik ervan.

/\ WAARSCHUWING

Lees deze hele handleiding door alvorens het apparaat in gebruik te nemen.

A LETOP

e In de VS is de verkoop van deze software door federale wetgeving beperkt tot de verkoop door of
op voorschrift van een arts.

e Bevestig alleen een ResMed-therapieapparaat dat voldoet aan IEC 60601-1. Zie voor een
complete lijst met compatibele apparaten: ‘Data/Device Compatibility List’ [lijst met compatibele
gegevens/apparaten] op ResMed.com/downloads/devices.

e EasyCare Tx 2 moet worden geinstalleerd op een pc die voldoet aan IEC 62368.

Indicaties voor gebruik

De TxLink 2 is bedoeld om connectiviteit te bieden tussen de ResMed EasyCare Tx 2-software en
ResMed-apparaten voor continue positieve drukbeademing (CPAP), bilevel-apparaten of niet-invasieve
ventilatieapparaten die gebruikmaken van het beschermde communicatieprotocol van ResMed. De TxLink
2 geeft realtime-signalen door tussen een CPAP-, bilevel-, of niet-invasief beademingsapparaat en
polysomnografie (PSG). De TxLink 2 is bedoeld voor gebruik in een klinische omgeving.

Klinische voordelen

Raadpleeg de gebruikershandleiding of klinische handleiding van het aangesloten therapieapparaat van
ResMed.

Onderdelen

De volgende onderdelen worden meegeleverd met de TxLink 2:

e Ethemetkabel: verbindt de TxLink 2 met de pc waarop de EasyCare Tx 2-titratiesoftware wordt
uitgevoerd

e USB-kabel type A naar B (2 m): verbindt de TxLink 2 met de pc waarop EasyCare Tx 2 voor de TxLink 2-
installatie wordt uitgevoerd

e TxLink 2 PAP-apparaatkabel (voeding/communicatie): verbindt de TxLink 2 met het therapieapparaat
e 24V AC/DC 90 W Air11™voedingseenheid: sluit de TxLink 2 aan op het stopcontact

Nederlands
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Optionele onderdelen omvatten:
e FEasyCare Tx 2-cd (alleen Duitsland) (22423)

Opmerking: Zorg ervoor dat de software up-to-date is. U kunt de nieuwste versie van EasyCare Tx 2
downloaden op ResMed.com/downloads/titrationsolutions.

Onderdelen en accessoires omvatten:
e FEthemetkabel (25919)
e USB-kabel type A naar B (2 m) (22422)

e TxLink 2 PAP-apparaatkabel (voeding/communicatie) (22421)
e 24V AC/DC 90 W Air11™voedingseenheid (39212 EUR)

Verbindingen met het apparaat

Er mag slechts één therapieapparaat tegelijk worden aangesloten via de TxLink 2 PAP-apparaatkabel

(voeding/communicatie).

1 DC-stroomingang/-uitgang

2  Ethemet

3 USBtype B

De aansluitingen van de DC-stroomingang/-uitgang zijn identiek. Sluit de voedingseenheid aan op een van
de aansluitingen en het ResMed-therapieapparaat op de andere aansluiting met behulp van de TxLink 2

PAP-apparaatkabel (voeding/communicatie).



PSG-verbindingen

TxLink 2 biedt tot zes analoge DC-uitgangen (A-F), die kunnen worden gebruikt om de realtime-stromen die
door het therapieapparaat van ResMed worden gemeten, door te sturen naar een PSG-systeem. Om veel
verschillende soorten PSG-systemen te ondersteunen, is elke DC-uitgang beschikbaar op drie
aansluitpunten. Elke mono jackaansluiting levert slechts één kanaal. Elke modulaire connector biedt twee

kanalen.

1 3,5 mm mono jack-connector (A-B, C-D, E-F)
2 6P6C modulaire connector (A+B, C+D, E+F)
3 4P4C modulaire connector (A+B, C+D, E+F)

Raadpleeg de handleiding van de PSG-fabrikant voor meer informatie over het opzetten van PSG-
verbindingen.

Indicatielampjes

TxLink 2 heeft vier leds waarmee de huidige bedrijfstoestand van het apparaat aangegeven wordt:

4 N\
@ &] & @

O 2 A
TxLink 2

(. /

Indicatielampje Status

1 " Aan/uit De groene led brandt wanneer TxLink 2 is

O Geeft de bedrijfstoestand van TxLink ~ ingeschakeld.

2 aan.

2 i Therapieapparaat voor positieve De blauwe led brandt wanneer hij op een

PA'()PdAeF\’“ce drukbeademing therapieapparaat is aangesloten en knippert om
Geeft de bedrijfstoestand van het aan te geven dat er communicatie is.
-apparaat) - - .

aangesloten therapieapparaat aan. De blauwe led is uit wanneer hij is

losgekoppeld van een therapieapparaat.
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Indicatielampje Status

3 Ethernet De blauwe led brandt wanneer hij op het
% Geeft verbinding van TxLink 2 met netwerk is aangesloten en knippert om aan te
het netwerk aan. geven dat er netwerkverkeer is. De led is uit
wanneer hij is losgekoppeld van het netwerk.
4 Apparaatfout De witte led brandt of knippert om een interne
A Geeft aan of TxLink 2 fouten bevat. ~ foutaan te geven.

De leds kunnen tijdens normaal gebruik worden uitgeschakeld om te voorkomen dat de patiént wordt
gestoord. In uitgeschakelde toestand zullen de leds echter de status van TxLink 2 blijven aangeven tijdens
het opstarten, of een systeemfoutstatus. De aan/uit-indicator blijft ook branden (gedimd) in de
uitgeschakelde toestand.

Raadpleeg de EasyCare Tx 2-Onlinehulp voor meer informatie over het in- en uitschakelen van leds.

Installatie

Gebruik de bijgeleverde kabels om de TxLink 2 aan te sluiten zoals weergegeven in de afbeelding.

Slaapkamer Controlekamer

PSG

1 TxLink 2 PAP-apparaatkabel (voeding/communicatie)
2 Voedingseenheid
3,4 Ethernet-kabel

Neem voor verdere hulp contact op met uw ResMed-vertegenwoordiger of raadpleeg de
Installatiehandleiding voor titratieapparatuur op ResMed.com/downloads/datasolutions.



Uitzetten van de TxLink 2

Om de TxLink 2 uit te schakelen, zet u het aangesloten therapieapparaat op stand-by en haalt u de stekker
uit het stopcontact of zet u de schakelaar op het stopcontact uit.

Als u de TxLink 2 uitschakelt, wordt ook het therapieapparaat uitgeschakeld dat is aangesloten via de

TxLink 2 PAP-apparaatkabel (voeding/communicatie). Als u het therapieapparaat zonder de TxLink 2 wilt
gebruiken, sluit u de voedingseenheid rechtstreeks aan op het therapieapparaat.

A LETOP

De USB-poort type B mag alleen op een computer worden aangesloten tijdens de installatie en
instelling van de TxLink 2, niet wanneer de patiént op het therapieapparaat is aangesloten.

Configuratie

TxLink 2 wordt aanvankelijk als volgt geconfigureerd:

e |P-adres: automatisch verkregen door DHCP

e Leds: Tijdens de therapie zijn het PAP-apparaat en Ethemnet uitgeschakeld, en is de aan-uitknop gedimd
e Analoge DC-uitgangsconfiguratie zoals weergegeven in de onderstaande tabel:

Gelijkstroomuitgang Parameter Waarde Spanningsbereik

A Maskerdruk 0 tot 30 cm H;0 0tot 1V gelijkstroom
B Luchtstroom naar patiént -120 tot 120 I/min -1 tot 1V gelijkstroom
c Lekkage 0 tot 60 I/min 0tot 1V gelijkstroom
D Ingestelde druk inademing 0 tot 30 cm H,0 0 tot 1V gelijkstroom
E Ingestelde druk uitademing 0 tot 30 cm H:0 0 tot 1V gelijkstroom
F Minuutventilatie 0 tot 30 I/min 0tot 1V gelijkstroom

Reiniging en onderhoud

Veeg de buitenkant van het apparaat af met een schoonmaak- en desinfectiedoekje/-oplossing op
alcoholbasis (bijv. CaviWipes1™, Mikrozid™)*. Veeg tot het visueel schoon is volgens de
reinigingsinstructies van de fabrikant.

*Toegestane aantal cycliis 260.

/\ WAARSCHUWING

e Trek altijd de stekker uit het stopcontact voordat u het apparaat schoonmaakt.
e Zorg ervoor dat het netsnoer droog is alvorens het opnieuw aan te sluiten.

e Open het apparaat niet en breng er geen wijzigingen in aan. De machine bevat geen onderdelen
die door de gebruiker zelf gerepareerd kunnen worden. Reparaties en onderhoud mogen alleen
door een bevoegde service-agent van ResMed uitgevoerd worden.

e Gebruik voor de reiniging van het apparaat geen oplossingen op basis van bleekmiddel, chloor of
aromaten of vochtinbrengende of antibacteriéle zeep of geurolie. Deze oplossingen kunnen
schade aan het product veroorzaken en de levensduur verkorten.

Onderhoudsbeurten

De TxLink 2 is bedoeld voor een veilig en betrouwbaar gebruik, mits dit wordt bediend en onderhouden
volgens de door ResMed verstrekte instructies. Het apparaat hoeft gedurende de hele levensduur niet
onderhouden te worden.

Raadpleeg voor meer informatie de Installatiehandleiding voor titratieapparatuur en de EasyCare Tx 2-
Onlinehulp.
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Softwarelicentie

Licentieverlening. Met inachtneming van de onderstaande voorwaarden en bepalingen verleent ResMed
u, de eigenaar en/of gebruiker van dit apparaat, een eeuwigdurende, niet-exclusieve, niet-sublicentieerbare,
persoonlijke, beperkte licentie om de ResMed-software uitsluitend te gebruiken in verband met het
gebruik van dit apparaat. Alle andere rechten zijn voorbehouden aan ResMed. U wordt geacht deze licentie
te hebben overgedragen en afgestaan aan elke persoon die de rechten van de eigenaar of de gebruiker van
dit apparaat verwerft.

Licentiebeperkingen. De software die op of bij dit apparaat wordt geleverd is eigendom van of
gelicentieerd aan ResMed (de "ResMed-software'). Noch de ResMed-software, noch enige intellectuele
eigendomsrechten op de ResMed-software worden door ResMed verkocht of overgedragen. Aan geen
enkele persoon of entiteit wordt een licentie of toestemming verleend om a) de ResMed-software te
reproduceren, distribueren, afgeleide werken te maken, te wijzigen, weer te geven, uit te voeren, te
decompileren of te proberen de broncode ervan te achterhalen, b) de ResMed-software van het ResMed-
product te verwijderen of te proberen te verwijderen, of c) het ResMed-product of de ResMed-software te
reverse-engineeren of te demonteren. Voor alle duidelijkheid: de voorgaande beperkingen zjn niet bedoeld
om de rechten van een licentiehouder te beperken op softwarecode die in de ResMed-software is
opgenomen of samen met de ResMed-software wordt gedistribueerd en waarvoor een licentie is verstrekt
onder de voorwaarden van een open source, vrije of community softwarelicentie (gezamenlijk "Open
Source Software" genoemd).

Probleemoplossing

Als u problemen ondervindt, probeer dan de volgende suggesties. Als u het probleem niet kunt oplossen,
neemt u contact op met uw leverancier of met ResMed.

Probleem Oplossing

TxLink 2-fout-led brandt Koppel de TxLink 2 los en ga voor onderzoek terug naar een ResMed-

servicecentrum.

TxLink 2-stroom-led brandt niet Controleer de voedingseenheid en zorg dat de stekker goed in het stopcontact

zit. Als het probleem aanhoudt, koppel de TxLink 2 dan los en ga voor
onderzoek terug naar een ResMed-servicecentrum.

Raadpleeg voor meer informatie de Installatiehandleiding voor titratieapparatuur op ResMed.com/downloads/titrationsolutions.

Technische specificaties

90 W-wisselstroomadapter

Afmetingen (h x b x 1) 32 mm x 65 mm x 132 mm
Gewicht 2509

Bereik wisselstroomvoeding 100-240 V, 50-60 Hz

115V, 400 Hz
Gelijkstroomuitgang 24V
Klasse van uitrusting Klasse Il
TxLink 2
Afmetingen (h x b x1) 45 mm x 125 mm x 147 mm
Gewicht 350+509
TxLink 2 90 W-wisselstroomadapter (met therapieapparaat
van ResMed aangesloten)
Typisch stroomverbruik 3w 7IW
Maximaal stroomverbruik 5W 101,5W

Samenstelling behuizing
Bedrijfstemperatuur
Bedrijfsvochtigheid

Temperatuur voor opslag en vervoer
6

Vlamvertragende technische thermoplast
+5°C tot +35°C

10%-95% niet-condenserend

(-25°C tot 70°C)



Vochtigheidsgraad voor opslag en vervoer 5% tot 95% niet-condenserend

Bedrijfshoogte Zeeniveau tot 3010 m
Analoge uitgangen 6 kanalen

Alle kanalen geisoleerd van de 3kV

netvoeding

Alle kanalen geisoleerd van 1,5kV

communicatiesignalen
Geen isolatie tussen kanalen -

Spanningsbereik -1VDC tot +1 VDC
Nauwkeurigheid +5%
Bandbreedte 25H:z
Uitgangsimpedantie 50 Ohm
Elektromagnetische compatibiliteit: Het product voldoet aan alle toepasselijke elektromagnetische

compatibiliteitsvereisten (EMC) volgens IEC60601-1-2 (klasse B). Informatie over de
elektromagnetische emissies en immuniteit van deze apparaten van ResMed vindt u
op ResMed.com/downloads/devices.

IEC60601-1-classificatie Klasse Il

Levensduur van het ontwerp 5 jaar

Beoogde bediener Slaaptechnicus of-clinicus
Opmerkingen:

o De fabrikant behoudt zich het recht voor om deze specificaties zonder kennisgeving te wijzigen.
o De prestaties van de analoge uitgangen worden bepaald door het aangesloten therapieapparaat van ResMed.

Symbolen
De volgende symbolen kunnen op het apparaat of de verpakking staan:
[:I:i] Volg de aanwijzingen op véoér gebruik. A Geeft aan dat er een waarschuwing of voorzichtigheid

geboden is bij het bedienen van het toestel of het bedieningsorgaan. M Fabrikant. Rx Onlv Uitsluitend

op voorschrift (In de VS wordt door de federale wetgeving de verkoop van dit apparaat beperkt tot verkoop

door of op voorschrift van een arts.) m Gemachtigde vertegenyvoordiger in Europa.
Batchcode . Catalogusnummer . @ Serienummer. T Uit de regen houden.

! DC 24V I PAP
Voorzichtig, breekbaar. L USB === 24 V gelijkstroom. O Voeding. device Therapieapparaat van

Resmed. _Ifl%_ Ethemet. A Apparaatfout. ® MR unsafe (do not use in the vicinity of an MRI device).

@Vochtigheidsgrens. JYTemperatuurgrens.@ Hoogtebeperking. Medisch apparaat.

% Importeur. Gemachtigd vertegenwoordiger in Zwitserland.

Stroomvoorziening en CAN-busaansluiting.

Zie de verklarende lijst van symbolen op ResMed.com/symboals.

== Milieu-informatie WEEE 2012/19/EU is een Europese richtlijn die de correcte verwijdering van
elektrische en elektronische apparatuur vereist. Dit apparaat moet afzonderlijk worden afgevoerd, niet als
ongesorteerd gemeentelijk afval. Voor de afvoer van uw apparaat dient u gebruik te maken van de
toepasselijke systemen voor inzameling, hergebruik en recycling die in uw regio beschikbaar zijn. Gebruik
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van deze voorzieningen voor inzameling, hergebruik en recycling is bedoeld om de druk op natuurlijke
hulpbronnen te verminderen en te voorkomen dat er schadelijke stoffen in het milieu terechtkomen.

Als u behoefte hebt aan informatie over deze afvoersystemen, neem dan contact op met uw lokale
afvalverwerkingsdienst. Het symbool met de doorgekruiste vuilnisbak spoort u aan van dergelijke
afvoersystemen gebruik te maken. Als u informatie nodig hebt over de inzameling en afvoer van uw
ResMed-apparaat, neemt u contact op met uw ResMed-kantoor of uw plaatselijke distributeur of gaat u
naar ResMed.com/environment.

Algemene waarschuwingen en aandachtspunten

Hierna staan algemene waarschuwingen en aandachtspunten. Specifieke waarschuwingen,
aandachtspunten en opmerkingen worden naast de relevante instructies in de handleiding vermeld.

/\ WAARSCHUWING
e Handhaaf de isolatie van de patiént: De TxLink 2 moet buiten de patiéntomgeving worden
geplaatst (buiten een straal van 1,5 m rond het bed van de patiént).

e Handhaaf afzondering van vloeistoffen: De TxLink 2 moet op ten minste 0,5 m afstand van en
boven de luchtbevochtiger en vioeistoffen worden geplaatst.

e Gebruik alleen de meegeleverde ResMed-voedingskabel.

e Stop het gebruik en neem contact op met de leverancier of het ResMed-servicecentrum als een
van de volgende verschijnselen zich voordoet op het apparaat of de voeding:

e presteert niet zoals gewoonlijk
e beschadigd of tekenen van slijtage
e ongewone geluiden
e Pas op voor elektrische schokken:
e Dompel het apparaat en onderdelen ervan niet onder in water.

o Niet de stroom aansluiten als het apparaat nat is. Zorg ervoor dat alle onderdelen droog zijn
voordat u de stekker in het stopcontact steekt.

o Als vloeistof in of op het apparaat wordt gemorst, koppel het elektriciteitssnoer van het
apparaat dan los en laat de onderdelen drogen.

e Het apparaat mag niet naast of gestapeld met andere apparatuur worden gebruikt. Als het nodig
is het apparaat naast of gestapeld met andere apparatuur te gebruiken, moet worden
gecontroleerd of het normaal werkt in de configuratie waarin het zal worden gebruikt.

o Draagbare RF-communicatieapparatuur (inclusief randapparatuur als antennekabels en externe
antennes) dienen op minimaal 10 cm van onderdelen van het apparaat te worden gehouden.
Anders kunnen de prestaties van deze apparatuur worden aangetast.

/\ VOORZICHTIG

e Gebruik alleen goedgekeurde apparatuur, onderdelen en componenten van ResMed.
e De TxLink 2 mag niet in de buurt van levensondersteunende apparatuur worden geplaatst.

e De TxLink 2 is een netwerkapparaat. Zorg ervoor dat een passend cyberbeveiligingsbeleid wordt
vastgesteld en gehandhaafd in uw gebouwen, om een betrouwbare werking van uw netwerk, de
beveiliging van informatie en de bescherming van aangesloten apparatuur te waarborgen.

e Zorg ervoor dat de bedrading uit de buurt van andere apparatuur en personeel wordt geplaatst.

e De TxLink 2 bevat geen onderdelen die door de gebruiker kunnen worden gerepareerd.

e De 24V DC-stroomkabel en TxLink 2 bevatten geen onderdelen die door de gebruiker
gerepareerd kunnen worden.

o Plaats het apparaat niet waar er tegenaan gestoten kan worden, waar er op gestapt kan worden,
of waar iemand over het apparaat kan struikelen.

Opmerking: Elk ernstig incident dat zich met dit apparaat voordoet, dient te worden gemeld aan ResMed

en de bevoegde autoriteit in u w land.



Beperkte garantie

ResMed Pty Ltd (hierna 'ResMed') garandeert dat uw ResMed-product gedurende de hieronder
aangegeven periode vanaf de datum van aanschaf vrij is van materiaal- en fabricagefouten.

Product Garantietermijn

o Maskersystemen (inclusief maskerframe, kussentje, hoofdband en slang) — met 90 dagen
uitzondering van onderdelen voor eenmalig gebruik

e Accessoires — met uitzondering van onderdelen voor eenmalig gebruik

o Flex-type vingerpulssensoren

e Standaard bevochtigerreservoirs

e Accu's voor gebruik in interne en externe accusystemen van ResMed 6 maanden

e Clip-type vingerpulssensoren 1 jaar

e Gegevensmodules van CPAP- en bilevel-apparaten

o Oxymeters en oxymeteradapters voor CPAP- en bilevel-apparaten

e Bevochtigers en reinigbare reservoirs voor bevochtigers

o Titreermachines

e CPAP-, hilevel- en ventilatieapparaten (inclusief externe voedingseenheden) 2 jaar

e Accu-accessoires

o Draagbare apparaten voor diagnose/screening

Deze garantie is uitsluitend beschikbaar voor de consument die het product als eerste aanschaft. De

garantie is niet overdraagbaar.

Als het product het tijdens de garantieperiode begeeft terwijl aan de voorwaarden voor normaal gebruik is
voldaan, dan repareert of vervangt ResMed, naar eigen keuze, het defecte product of eventuele
onderdelen daarvan.

Deze beperkte garantie dekt niet: a) eventuele schade als gevolg van oneigenlijk gebruik, misbruik,
wijziging of aanpassing van het product; b) reparaties die zijn uitgevoerd door een serviceorganisatie die
daartoe niet uitdrukkelijk is gemachtigd door ResMed:; c) eventuele schade of besmetting door rook van
sigaretten, pijp, sigaren of anderszins; d) eventuele schade veroorzaakt door blootstelling aan ozon,
geactiveerde zuurstof of andere gassen; en e) eventuele schade als gevolg van op of in een elektronisch
apparaat gemorst water.

De garantie geldt niet wanneer het product wordt verkocht of doorverkocht buiten de regio van eerste
aanschaf. Voor producten die zjn gekocht in een land in de Europese Unie ("EU") of Europese
Vrijhandelsassociatie ("EVA"), betekent "regio" de EU en de EVA.

Garantieaanspraken m.b.t. defecte producten moeten worden gedaan op het aanschafpunt door de eerste
consument.

Deze garantie komt in de plaats van elke andere expliciete of impliciete garantie, inclusief eventuele
impliciete garantie van verkoopbaarheid of geschiktheid voor een bepaald doel. In sommige regio's of
landen zijn geen beperkingen toegestaan op de duur van een impliciete garantie, daarom is de
bovengenoemde beperking misschien niet op u van toepassing.

ResMed is niet verantwoordelijk voor eventuele incidentele schade of gevolgschade die het gevolg zou zijn
van de verkoop, installatie of het gebruik van enig ResMed-product. In sommige regio's of landen is de
uitsluiting of beperking van incidentele schade of gevolgschade niet toegestaan, daarom is de
bovengenoemde beperking misschien niet op u van toepassing.

Deze garantie geeft u specifieke rechten en u kunt tevens andere rechten hebben die per regio verschillen.
Voor meer informatie over uw garantierechten kunt u contact opnemen met uw plaatselike ResMed-
dealer of ResMed-kantoor.

Ga naar ResMed.com voor de laatste informatie over de beperkte garantie van ResMed.

Nederlands

9



SuUowMI
Esittely

TxLink 2 -titrausverkkolaite mahdollistaa yhteyden EasyCare Tx 2 -ohjelmiston ja yhteensopivan ResMed-
hoitolaitteen valilla. Se valittda myds reaaliaikaiset hoitolaitteen mittaamat signaalit polysomnografiaan
(PSG).

Jarjestelméa koostuu tyypillisesti seuraavista osista:
1. Yhteensopiva ResMed-hoitolaite.

2. TxLink 2 -titrausverkkolaite.

3. EasyCare Tx 2 -titrausohjelmisto.

Tassa oppaassa on TxLink 2 -laitetta koskevat ohjeet. Katso kdyttoohjeet kytketyn hoitolaitteen kliinisista
oppaista ja EasyCare Tx 2 Online Help -verkko-ohjeesta.

A\ vAROITUS

Lue tdma koko opas ennen kuin alat kdyttaa laitetta.

/\ HUOMIO

e Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan tata laitetta saa myyda vain laakari tai 1aakarin
maarayksella.

e Liitd vain ResMed-hoitolaite, joka on standardin IEC 60601-1 mukainen. Taydellinen luettelo
yhteensopivista laitteista on tietojen/laitteiden yhteensopivuusluettelossa osoitteessa
ResMed.com/downloads/devices.

e EasyCare Tx 2 on asennettava tietokoneeseen, joka on standardin IEC 62368 mukainen.
Kayttoaiheet

TxLink 2 -moduulin tarkoituksena on muodostaa yhteys ResMed EasyCare Tx 2 -ohjelmiston ja sellaisen
ResMedin CPAP-hoitolaitteen, kaksoispainelaitteen tai noninvasiivisen ventilaattorin valille, joka siséltaa

ResMedin oman viestintaprotokollan. TxLink 2 vélittaa reaaliaikaisia signaaleja CPAP- tai
kaksoispainelaitteen tai noninvasiivisen ventilaattorin seka polysomnografia-jarjestelman (PSG) valilla.

TxLink 2 on tarkoitettu kdytettavaksi kliinisessd ympaéristdssa.
Kliiniset hyodyt

Katso liitetyn ResMed-hoitolaitteen kayttdohje tai kliininen opas.
Osat

TxLink 2 -laitteen mukana toimitetaan seuraavat osat:

e Ethemet-kaapeli — liittda TxLink 2 Haitteen tietokoneeseen, jossa kdytetddn EasyCare Tx 2
-titrausohjelmistoa

e USB-kaapeli, tyyppi A-B (2 m) —liittdd TxLink 2 -laitteen TxLink 2 -laitteen asennusta varten
tietokoneeseen, jossa on kaytossd EasyCare Tx 2

e TxLink 2 -PAP-laitteen kaapeli (virta/tietoliikenne)- liittdd TxLink 2 -laitteen hoitolaitteeseen
e 24V AC/DC 90 W Air11™ -virtaldhdeyksikkd — liittdd TxLink 2 -laitteen virtaldhteeseen
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Seuraava lisdosa on hankittavissa erikseen:
e FEasyCare Tx 2 -CD (vain Saksa) (22423)

Huomautus: Varmista, ettd ohjelmisto on ajan tasalla. Uusin EasyCare Tx 2 -versio on ladattavissa
osoitteesta ResMed.com/downloads/titrationsolutions.

Varaosat ja lisdvarusteet:

e FEthemet-kaapeli (25919)

o USB-kaapeli, tyyppi A-B (2 m) (22422)

e TxLink 2 -PAP-laitteen kaapeli (virta/tietolikenne) (22421)
e 24V AC/DC90 W Air11™ -virtaldhdeyksikkd (39212 EUR)

Laitteen liittaminen

Vain yksi hoitolaite voidaan kytkea kerrallaan kayttdamalld moduulia TxLink 2 -PAP-laitteen kaapeli

(virta/tietoliikenne).

1 Tasavirransyotto/-lahtd

2  Ethemet

3 USB, tyyppiB

Tasavirtaliitannat ovat identtiset. Kytke virtalahde jompaankumpaan liitantéan ja yhteensopiva ResMed-
hoitolaite toiseen liittimeen kayttdmalld johtoa TxLink 2 -PAP-laitteen kaapeli (virta/tietoliikenne).

PSG-liitannat

TxLink 2 -moduulissa on jopa kuusi analogista tasavirtalahtéa (A-F), joiden kautta ResMed-hoitolaitteella
mitatut reaaliaikaiset virtatiedot voidaan siirtad PSG-jarjestelmaéan. Jotta moduuli voi tukea monia
erityyppisia PSG-jarjestelmia, kukin tasavirtaldhto on kéytettivisséd kolmessa liitdntépisteessa. Kussakin
monoliittimessa on vain yksi kanava. Kussakin modulaarisessa liittimessé on kaksi kanavaa.

1 1 1

1 3,5 mm:n monoliitin (A-B, C-D, E-F)

2 Modulaarinen 6P6CHiitin (A+B, C+D, E+F)

3 Modulaarinen 4P4CHiitin (A+B, C+D, E+F)
Lisatietoja PSGHiitannoista on PSG:n valmistajan oppaassa.
2



Merkkivalot

TxLink 2 -moduulissa on nelja LED-merkkivaloa, jotka ilmaisevat nykyisen toimintatilan:

4 ™
(=] @ ® ®
PAP
—0 20 A
dE\jICE l
TxLink2 ’
\ /
Merkkivalo Tila
1 (!) Virta Vihred LED syttyy, kun TxLink 2 -moduuliin
Nayttas TxLink 2 -moduulin kytketddn virta.
toimintatilan.
2 PAP- Hengitysteiden ylipainehoitolaite Sininen LED syttyy, kun moduuli on kytketty
laite hoitolaitteeseen, ja vilkkuu, kun laitteiden valilla

* ww

Nayttaa kytketyn hoitolaitteen
toimintatilan.

Ethernet

Nayttda TxLink 2 -moduulin
verkkoyhteyden tilan.

siirretaan tietoja.
Sininen LED sammuu, kun moduuli irrotetaan
hoitolaitteesta.

Sininen LED syttyy, kun moduuli on yhdistetty
verkkoon, ja vilkkuu, kun tietoja siirretdan. LED
sammuu, kun moduulin verkkoyhteys
katkaistaan.

« A

Laitevirhe

Osoittaa, onko TxLink 2 -moduulissa
virheita.

Valkoinen LED syttyy tai vilkkuu sisdisen
virheen merkiksi.

LED-merkkivalot voidaan poistaa kaytostd normaalikdyton aikana, jotta ne eivat hairitse potilasta. Kaytosta
poistettunakin LED-merkkivalot kuitenkin ndyttavat TxLink 2 -moduulin tilan virran kytkemisen yhteydessa
tai jarjestelman virhetilassa. Myds virran merkkivalo jaa palamaan (himmedsti), vaikka muut merkkivalot on
poistettu kdytosta.

Lisatietoja LED-merkkivalojen ottamisesta kayttoon ja poistamisesta kaytdsta on EasyCare Tx 2 -moduulin

verkko-ohjeessa.

Suomi
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Alkuasetukset

Kytke TxLink 2 mukana toimitetuilla kaapeleilla kuvan mukaisesti.
Makuuhuone Valvontahuone

PSG

1 TxLink 2 -PAP-laitteen kaapeli (virta/tietolikenne)
2 Virtaldhdeyksikko
3,4 Ethemet-kaapeli

Lisatietoja saat ottamalla yhteyttd ResMedin edustajaan tai tutustumalla titrauslaitteiden
asennusoppaaseen osoitteessa ResMed.com/downloads/datasolutions.

TxLink 2 -laitteen sammuttaminen

Kun haluat sammuttaa TxLink 2 -laitteen, aseta kytketty hoitolaite valmiustilaan ja irrota virtajohto
pistorasiasta tai katkaise virta pistorasiasta.

TxLink 2 -laitteen sammuttaminen sammuttaa myds hoitolaitteen, joka on yhdistetty siihen yhteyskaapelilla
TxLink 2 -PAP-laitteen kaapeli (virta/tietolikenne). Jos hoitolaitetta halutaan kayttaa ilman TxLink 2 -laitetta,
kytke sopiva virtaldhdeyksikk® suoraan hoitolaitteeseen.

A\ Huomio

Tyypin B USB-liitdnta on tarkoitettu kytkettavaksi tietokoneeseen vain TxLink 2 -laitteen asennuksen
ja maarityksen aikana, ei potilaan ollessa kytkettyna hoitolaitteeseen.



Maaritykset
TxLink 2 -moduulissa on valmiiksi seuraavat maaritykset:

e |P-osoite: hankitaan automaattisesti DHCP:n kautta

e | ED-merkkivalot: Hoidon aikana PAP-laitteen ja Ethernet-yhteyden merkkivalot eivét ole kaytossa ja
virran merkkivalo on himmennetty

e Analogisten DC-ulostulojen maéritykset on kuvattu alla olevassa taulukossa:

DC-ulostulo Parametri Arvo Jénnitealue
A Maskipaine 0-30 cm H0 0-1vDC

B Potilaan ilmavirtaus ~120...120 |/min ~1.1vVDC
c Vuoto 0-60 I/min 0-1VDC

D Sisaanhengityksen asetuspaine 0-30 cm H.0 0-1VDC

E Uloshengityksen asetuspaine 0-30 cm H.,0 0-1VDC

F Minuuttiventilaatio 0-30 I/min 0-1VDC

Puhdistus ja huolto

Pyyhi laitteen ulkopinta alkoholipohjaisella puhdistus- ja desinfiointipyyhkeelld/-liuoksella (esim.
CaviWipes1™, Mikrozid™)*. Pyyhi valmistajan puhdistusohjeiden mukaisesti, kunnes pinta nayttia
puhtaalta.

*Validoitu kasittelykertojen méaara on 260.

/\ vAROITUS

e Irrota virtajohto pistorasiasta aina ennen puhdistusta.

e Varmista, etta virtajohto on kuiva, ennen kuin kytket sen takaisin.

o Laitetta ei saa avata tai muokata. Laitteen sisalla ei ole osia, joita kayttaja voi huoltaa. Laitteita
saa korjata ja huoltaa vain ResMedin valtuuttama huoltoliike.

o Ala kayta laitteen puhdistamiseen valkaisuaine- tai klooripohjaisia tai aromaattisiin liuoksiin
pohjautuvia, kosteuttavia tai antibakteerisia saippuoita tai hajustettuja 6ljyja. Nama liuokset
voivat aiheuttaa vaurioita ja lyhentaa tuotteen kayttoikaa.

Huolto

TxLink 2 -moduulin on tarkoitus toimia turvallisesti ja luotettavasti silla edellytyksella, ettd laitetta kaytetdan
ja huolletaan ResMedin antamien ohjeiden mukaisesti. Laitteen kédyttdian aikana sita ei tarvitse huoltaa.
Lisatietoja on titrauslaitteiden asennusoppaassa ja EasyCare Tx 2 -moduulin verkko-ohjeessa.

Ohjelmistolisenssi

Lisenssin myontaminen. Alla olevien ehtojen mukaisesti ResMed mydntaa sinulle, tdiman laitteen
omistajalle ja/tai kayttdjalle, pysyvan, ei-yksinomaisen, alilisensoimattoman, henkildkohtaisen, rajoitetun
lisenssin kayttad ResMed-ohjelmistoa ainoastaan témaén laitteen kdyton yhteydessa. ResMed pidattaa
kaikki muut oikeudet. Sinun katsotaan siirtdneen ja antaneen tdman kayttdoikeuden kenelle tahansa
henkildlle, joka hankkii omistajan tai kayttajan oikeudet tdhén laitteeseen.

Lisenssirajoitukset. Taman laitteen siséltdma tai sen mukana oleva ohjelmisto on ResMedin omistuksessa
tai lisensoitu sille ("ResMed-ohjelmisto"). ResMed ei myy tai luovuta ResMed-ohjelmistoa eikd mitaan
ResMed-ohjelmiston immateriaalioikeuksia. Kenelldkaan henkildlld tai milldan yhteisdlla ei ole lisenssia tai
valtuuksia a) jalientdd, jakaa, luoda johdannaisteoksia, muokata, ndyttaa, suorittaa, purkaa tai yrittaa |oytaa
ResMed-ohjelmiston lahdekoodia, b) poistaa tai yrittda poistaa ResMed-ohjelmistoa ResMed-tuotteesta tai
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c) kdantaa tai purkaa ResMed-tuotetta tai ResMed-ohjelmistoa. Epéselvyyksien valttéamiseksi edella
mainittujen rajoitusten tarkoituksena ei ole rajoittaa lisenssinsaajan oikeuksia ohjelmistokoodiin, joka
siséltyy ResMed-ohjelmistoon tai jota jaetaan sen kanssa ja joka on lisensoitu minka tahansa avoimen
lahdekoodin, vapaan ohjelmiston tai yhteison ohjelmistolisenssin (yhdessa "avoimen lahdekoodin

ohjelmisto") ehtojen mukaisesti.

Ongelmien selvittaminen

Jos sinulla on ongelmia, kokeile seuraavia ehdotuksia. Jos et kykene selvittdmaan ongelmaa, ota yhteys

tavarantoimittajaan tai ResMediin.

Ongelma

Toimenpide

TxLink 2 -laitteen virheen merkkivalo palaa

TxLink 2 -laitteen virran merkkivalo ei pala

Irrota TxLink 2 ja palauta ResMed-huoltoon tutkimuksia varten.

Tarkista virtalahde ja varmista, etté pistoke on kytketty kunnolla pistorasiaan.

Jos ongelma jatkuu, irrota TxLink 2 ja palauta ResMed-huoltoon tutkimuksia
varten.

Lisatietoja on titrauslaitteiden asennusoppaassa osoitteessa ResMed.com/downloads/titrationsolutions.

Tekniset tiedot

90 W:n AC-sovitin

Mitat (K x Lx P)

Paino

Vaihtovirran AC syGttorajat

Tasavirran DC ulostulo
Laitteen luokka
TxLink 2

Mitat (K x Lx P)

Paino

Tyypillinen virrankulutus
Virrankulutuksen huippu
Kotelon rakenne
Kayttélampatila
Kayttéymparistén ilmankosteus
Séilytys- ja kuljetuslampdtila
Séilytys- ja kuljetusilmankosteus
Kayttokorkeus
Analogiset lahdst
Kaikki verkkovirrasta eristetyt kanavat

Kaikki tiedonsiirtosignaaleista eristetyt
kanavat

Ei eristystd kanavien valilla
Jéannitealue

Tarkkuus

Kaistanleveys
Lahtéimpedanssi

32 mm x 65 mm x 132 mm
2509

100-240 V, 50-60 Hz
115V, 400 Hz

24V

Luokka Il

45 mm x 125 mm x 147 mm

35050 g

TxLink 2 90 W:n AC-adapteri (ResMed-hoitolaite liitettynd)
3W TTW

5W 1015 W

Paloa hidastavaa kestomuovia

+5°C —+35°C

10-95 %, ei kondensoituva

-25°C...70°C

5-95 %, ei kondensoituva

Merenpinnan tasolta enintaan 3 010 metriin
6 kanavaa

3kV

1,5kvV

-1VDC ... +1VDC
+5 %

25Hz

50 ohmia



Sahkémagneettinen yhteensopivuus: Tuote vastaa kaikkia siihen sovellettavia sahkdmagneettista yhteensopivuutta
koskevia vaatimuksia standardin IEC60601-1-2 (luokka B) mukaisesti. Tietoa ndiden
ResMed-laitteiden sahkémagneettisista padstdistd ja hairiénsietokyvysté on
osoitteessa ResMed.com/downloads/devices.

|IEC60601-1-uokitus Luokka Il

Suunniteltu kayttoika 5 vuotta

Tarkoitettu kayttaja Uniteknikko tai l&akari
Huomautukset:

o Valmistaja pidattaa oikeuden muuttaa tietoja ilman ennakkoilmoitusta.
o Analogisten Iahtdjen suorituskyky maaraytyy liitetyn ResMed-hoitolaitteen perusteella.

Symbolit

Seuraavat symbolit voivat esiintyd laitteessa tai pakkauksessa:

[:I:i:l Noudata ohjeita ennen kéayttoa. A Osoittaa varoitusta tai ilmaisee, etta laitteen tai ohjaimen
kaytdssd on noudatettava varovaisuutta. M Valmistaja. Rx Dnly Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan
naita laitteita saa myyda vain laakari tai ladkarin maarayksesta. Valtuutettu edustaja

Euroopassa. Erdkoodi . Tuotenumero . IE Sarjanumero. T Séilyta sateelta suojattuna.

! DC 24V | PAP
Helposti sarkyva, kasittele varoen. &L+ USB. === 24 V:n tasavirta. O Virta. device ResMed-

hoitolaite. % Ethernet. A Laitevirhe. @ MR unsafe (do not use in the vicinity of an MRI device).
@Kosteusrajoitus. JY Lémpétilarajoitus..@ Korkeusrajoitus. Terveydenhoitolaite.

Maahantuoja. m Valtuutettu edustaja Sveitsissa.

Virta- ja CAN-vaylaliitanta.

Symbolisanasto on osoitteessa ResMed.com/symbols.

== Ymparistotietoja WEEE 2012/19/EU on eurooppalainen direktiivi, jossa edellytetdan, ettd sahkoiset ja
elektroniset laitteet havitetdan oikealla tavalla. Tama laite tulee havittaa erikseen, ei lajittelemattomana
yhdyskuntajatteend. Havita laite kdyttdmalla alueellasi kdytdsséa olevia asianmukaisia kerdys-, uusiokdytto- ja
kierratysjarjestelmia. Jatteille tarkoitettujen kerdys-, uusiokadyttd- ja kierratysjarjestelmien tarkoituksena on
vahentéda luonnonvaroihin kohdistuvaa rasitusta ja estda vaarallisten aineiden joutuminen luontoon.
Tarkempia tietoja jatteenhavittamisjarjestelmista saat paikallisilta jatteenkasittelystd vastaavilta
viranomaisilta. Rastilla varustetun jateastian kuva tarkoittaa, ettéd jatteenhavittamisjarjestelmia on
kaytettava. Tarkempia tietoja ResMed-laitteiden kerdyksesta ja havittdmisestd saat ldhimmaéasta ResMed-
toimipaikasta, paikalliselta jakelijalta tai osoitteesta ResMed.com/environment.

Yleiset varoitukset ja huomiot

Seuraavat ovat yleisia varoituksia ja huomioitavia seikkoja. Erityisvaroitukset, huomioitavat seikat ja
huomautukset kdyvat ilmi oppaan vastaavien ohjeiden kohdasta.

/\ VAROITUS

e Potilaan eristaminen: TxLink 2 on sijoitettava potilasympariston ulkopuolelle (vdhintdan 1,5
metrin etdisyydelle potilaan sangysta).

e Sailyta erilldan nesteista: TxLink 2 on sijoitettava vahintdan 0,5 metrin etdisyydelle
ilmankostuttimesta ja nesteista.
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Kayta vain mukana toimitettua ResMed-virtajohtoa.

Lopeta kaytto ja ota yhteytta toimittajaan tai ResMed-huoltoon, jos laitteessa tai virtalahteessa
ilmenee jokin seuraavista ongelmista:

e ei toimi tavalliseen tapaan

e on vaurioita tai merkkeja kulumisesta

e kuuluu epatavallisia dania.

Séhkoiskun vaara:

o Al upota laitetta tai sen osia veteen.

o Al kytke virtaa, kun laite on marka. Varmista, ettd kaikki osat ovat kuivia, ennen kuin kytket ne
pistorasiaan.

e Jos nesteitd laikkyy laitteen sis@an tai paalle, irrota laite verkkovirrasta ja anna osien kuivua.

Laitetta ei saa kayttaa jonkin muun laitteen vieressa tai sijoitettuna sen alle tai paalle. Jos laitetta

on pakko kayttaa jonkin muun laitteen vieressa tai sijoitettuna sen alle tai paalle, on tarkkailtava,

etta laite toimii kunnolla siind kokoonpanossa, jossa sitad aiotaan kayttaa.

Radiotaajuutta hyédyntavat kannettavat tietoliikennelaitteet (mukaan lukien niihin kuuluvat

varusteet, kuten antennikaapelit ja ulkoiset antennit) eivat saa joutua 10 cm |ldhemmaksi mitédan

laitteen osaa. Muutoin laitteen suorituskyky voi heikentya.

/\ HUOMIO

Kayta vain hyvaksyttyja ResMed-laitteita, -osia ja -komponentteja.
TxLink 2 -moduulia ei saa sijoittaa lahelle elintoimintoja yllapitavia laitteita.

TxLink 2 on verkkolaite. Varmista, etta tiloissasi noudatetaan asianmukaisia
kyberturvallisuuskaytantoja, joilla varmistetaan verkon luotettava toiminta, tietoturva ja liitettyjen
laitteiden suojaus.

Varmista, etta johdotus on kaukana muista laitteista ja henkilokunnasta.
TxLink 2 ei sisalla osia, joita kayttaja voi huoltaa.
24 V:n tasavirtajohto ja TxLink 2 eivat sisélla osia, joita kayttdja voi huoltaa.

Ala sijoita laitetta niin, ettd siihen voi tormata tai kompastua, tai paikkaan, jossa laitteen paalle
voi astua.

Huomautus: Kaikista tdhan laitteeseen liittyvista vakavista tapahtumista on ilmoitettava ResMedille ja
maakohtaisille vastaaville viranomaisille.

Rajoitettu takuu

ResMed Pty Ltd (jaliempanad "ResMed") takaa, ettei hankitussa ResMed-tuotteessa ole materiaali- tai
valmistusvirheitd jallempéana maaritetyn ajan sisélla ostopaivasta lukien.

Tuote Takuuaika

Maskit (joihin kuuluu maskin runko, maskityyny, pdaremmit ja letku) — ei koske 90 péivaa
kertakdyttoisia maskeja

Lisdvarusteet — ei koske kertakayttéisid lisdvarusteita

Sormen ympari kiedottavat saturaatioanturit

Kostuttimen vakiomalliset vesisailiot

Akut, joita kdytetdan ResMedin sisdisissd ja ulkoisissa akkulaitteissa 6 kuukautta
Sormeen kiinnitettdvat saturaatioanturit 1 vuosi
CPAP- ja kaksoispainelaitteiden datamoduulit

Oksimetrit ja CPAP- ja kaksoispainelaitteiden oksimetrisovittimet

Kostuttimet ja niiden puhdistettavat vesisailict

Titrauksen valvontalaitteet



Tuote Takuuaika

e CPAP-, kaksoispaine- ja ventilaatiolaitteet (mukaan lukien ulkoiset virtal&hteet) 2 vuotta

o Akkulisévarusteet

o Kannettavat diagnostiikka-/seulontalaitteet

Tama takuu koskee vain tuotteen alun perin hankkinutta kuluttajaa. Takuuta ei voi siirtaa.

Jos tuotteessa ilmenee takuuaikana vikaa normaalissa kdytdssd, ResMed korjaa tai vaihtaa oman valintansa
mukaan viallisen tuotteen tai sen jonkin osan.

Tama rajoitettu takuu ei ole voimassa seuraavissa tapauksissa: a) tuote on vaurioitunut virheellisen tai
epaasiallisen kadyton tai tuotteen muokkaamisen tai muuttamisen vuoksi, b) tuotetta on korjannut mikéa
tahansa muu kuin ResMedin nimenomaisesti valtuuttama huoltopalvelu, ¢) tuote on vaurioitunut tai
kontaminoitunut tupakan-, piipun- tai sikarinsavun tai muun savun vuoksi, d) vaurio johtuu otsonille,
aktivoidulle hapelle tai muille kaasuille altistumisesta, e) vaurio johtuu veden laikkymisesta sahkolaitteen
paalle tai sisaan.

Takuu raukeaa, jos tuote myydaan eteenpain sen alueen ulkopuolelle, josta se on alun perin ostettu.
Euroopan unioniin (EU) tai Euroopan vapaakauppajarjestoon (EFTA) kuuluvasta maasta ostettujen
tuotteiden kohdalla "alueella” tarkoitetaan EU:ta ja EFTAa.

Tuotteen alun perin hankkineen kuluttajan on tehtava tuotevirhetta koskevat reklamaatiot tuotteen
ostopaikkaan.

Tama takuu korvaa kaikki muut erityiset tai hiljaiset takuut, ja niihin kuuluu myytavyytta ja tiettyyn
tarkoitukseen sopivuutta koskeva hiljainen takuu. Joissain maissa tai osavaltioissa ei hyvaksyta hiljaisen
takuun pituuden rajoittamista, joten edelld mainittu rajoitus ei ehké koske kaikkia kuluttajia.

ResMed ei vastaa mistéddn satunnaisista tai valillisista vahingoista, joiden vaitetadn aiheutuneen jonkin
ResMedin tuotteen myynnistd, asennuksesta tai kdytdsta. Joissain maissa tai osavaltioissa ei hyvéksyta
satunnaisten tai valillisten vahinkojen poissulkemista tai rajoittamista, joten edellda mainittu rajoitus ei ehka
koske kaikkia kuluttajia.

Tama takuu antaa tietyt juridiset oikeudet, ja kuluttajalla voi olla muitakin oikeuksia, jotka vaihtelevat maasta
riippuen. Tarkempia tietoja takuuoikeuksista saat paikalliselta ResMed-myyjalta tai ResMed-toimipaikasta.
Katso viimeisimmat tiedot ResMedin rajoitetusta takuusta osoitteesta ResMed.com.
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FRANCAIS
Introduction

Le périphérique réseau de titration TxLink 2 assure la connectivité entre le logiciel EasyCare Tx 2 et un
appareil de traitement ResMed compatible. Il transmet également les signaux en temps réel mesurés par
|"appareil de traitement a un polysomnographe (PSG).

Un systeme type se compose des éléments suivants :
1. Appareil de traitement ResMed compatible.

2. Périphérique réseau de titration TxLink 2.

3. Logiciel de titration EasyCare Tx 2.

1

Ce manuel indique comment utiliser le TxLink 2. Reportez-vous aux guides cliniques de I'appareil de
traitement connecté et a I'Aide en ligne de EasyCare Tx 2 pour obtenir des instructions sur leur utilisation.

/\ AVERTISSEMENT

Lire ce guide entierement avant d'utiliser I'appareil.

o Selon la loi fédérale américaine, cet appareil ne peut étre vendu aux Etats-Unis que par un
médecin ou sur ordonnance médicale.

e Seuls des appareils de traitement ResMed conformes a la norme IEC 60601-1 doivent étre
connectés. Pour une liste compléte des appareils compatibles, consultez la liste de compatibilité
Données/Appareils sur le site ResMed.com/downloads/devices.

e EasyCare Tx 2 doit étre installé sur un ordinateur conforme a la norme IEC 62368.

Indications d'utilisation

Le TxLink 2 permet de connecter le logiciel EasyCare Tx 2 de ResMed et les appareils de ventilation &
pression positive continue (PPC), a deux niveaux de pression ou de ventilation non invasive de ResMed qui
intégrent le protocole de communication propriétaire de ResMed. Le TxLink 2 transmet en temps réel les
signaux d'un appareil de PPC, a deux niveaux de pression ou de ventilation non invasive a I'équipement de
polysomnographie (PSG). Le TxLink 2 est prévu pour un usage en milieu hospitalier.

Bénéfices cliniques

Reportez-vous au guide d'utilisation ou au manuel clinique de |'appareil de traitement ResMed raccordé.
Composants

Les éléments suivants sont fournis avec le TxLink 2 :

e Cable Ethernet—connecte le TxLink 2 a I'ordinateur exécutant le logiciel de titration EasyCare Tx 2

e Cable USB Type A vers B (2 m)—connecte le TxLink 2 au PC exécutant EasyCare Tx 2 pour la
configuration de TxLink 2

e Cable d'appareil PPC TxLink 2 (alimentation/transfert)— connecte le TxLink 2 a I'appareil de traitement
e Bloc alimentation 24 V CA/CC 90 W Air11™—connecte le TxLink 2 & la prise d'alimentation

Les composants en option incluent :

e CD EasyCare Tx 2 (Allemagne uniquement) (22423)

Remarque : Assurez-vous que le logiciel est a jour. La derniére version de EasyCare Tx 2 est disponible en
téléchargement sur ResMed.com/downloads/titrationsolutions.

Francais
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Les piéces de rechange et accessoires incluent :

e Cable Ethernet (25919)

e (Cable USB de Type Avers B (2 m) (22422)

e Cable d'appareil PPC TxLink 2 (alimentation/transfert) (22421)
e Bloc alimentation 24 V CA/CC 90 W Air11™ (39212 EUR)

Branchements de I'appareil
Il est recommandé de ne brancher qu’un seul appareil de traitement & la fois via Cable d'appareil PPC
TxLink 2 (alimentation/transfert).

1 I'entrée/la sortie d'alimentation
2 Ethemet
3 USBdeTypeB

Les connecteurs d'entrée/sortie d'alimentation sont identiques. Connectez le bloc alimentation a I'un des
connecteurs et I'appareil de traitement compatible ResMed a I'autre connecteur a I'aide du Céble

d'appareil PPC TxLink 2 (alimentation/transfert).

Connexion a la PSG

Le TxLink 2 comporte six sorties CC analogiques (A-F), qui permettent de transmettre en temps réel les
données mesurées par I'appareil de traitement ResMed a un polysomnographe. Pour assurer la prise en
charge de différents types de polysomnographes, trois connecteurs différents sont disponibles pour
chaque sortie CC. Chaque connecteur jack mono ne fournit qu'un seul canal. Chague connecteur modulaire
fournit deux canaux.

1 Connecteur jack 3,5 mm mono (A-B, C-D, E-F)
2 Connecteur modulaire 6P6C (A+B, C+D, E+F)
3 Connecteur modulaire 4P4C (A+B, C+D, E+F)

Pour de plus amples informations sur la mise en place des connexions au polysomnographe, reportez-vous
au guide du fabricant du polysomnographe.



Voyants lumineux - Indicateurs

Quatre voyants DEL sur le TxLink 2 indiguent I'état de fonctionnement actuel :

4 ™
® @ L ®
O 2 A
1 O device 4
2 J l 3
TxLink 2
L vy
Indicateur Etat
1 Q)] Puissance Le voyant vert s"allume lorsque TxLink 2 est

2 pardevice

P aw

Indique I'état de fonctionnement du
TxLink 2.

Appareil de traitement par pression
positive

Indique I'état de fonctionnement de
|"appareil de traitement connecté.

Ethernet

Indique la connectivité du TxLink 2 au
réseau.

sous tension.

Le voyant bleu s'allume lorsqu’il est connecté a
un appareil de traitement et clignote pour
indiguer la communication.

Le voyant bleu est éteint lorsqu'il est
déconnecté de I'appareil de traitement.

Le voyant bleu s'allume lorsqu'il est connecté
au réseau et clignote pour indiquer la présence
de trafic sur le réseau. Le voyant est éteint
lorsqu'’il est déconnecté du réseau.

N

Erreur de I'appareil

Indique si le TxLink 2 présente des
erreurs.

Le voyant blanc s'allume ou clignote pour
indiguer une erreur interne.

Les voyants LED peuvent étre désactivés en cours d'utilisation afin d'éviter de géner le patient.
Cependant, méme s'ils sont désactivés, les voyants LED continuent d'indiquer I'état du TxLink 2 lors du
démarrage ou en cas d'erreur du systeme. L'indicateur d'alimentation restera également allumé (estompé)
dans I'état désactivé.

Pour de plus amples informations sur I'activation et la désactivation des voyants LED, consultez I'aide en

ligne EasyCare Tx 2.
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Installation
Connectez le TxLink 2 comme indiqué & I'aide des céables fournis.
Chambre Salle de contrdle
PSG

1 Cable d'appareil PPC TxLink 2 (alimentation/transfert)
2 Bloc alimentation
3,4 Cable Ethemet

Pour obtenir de I'aide, contactez votre représentant ResMed ou consultez le guide d'installation de
I"équipement de titration sur ResMed.com/downloads/datasolutions.

Arrét du TxLink 2

Pour éteindre le TxLink 2, mettez I'appareil de traitement connecté en veille et débranchez le cable
d’'alimentation de la prise de courant ou éteignez I'interrupteur au niveau de la prise de courant.
Eteindre le TxLink 2 éteindra également I'appareil de traitement qui est raccordé via le Cable d'appareil
PPC TxLink 2 (alimentation/transfert). Pour faire fonctionner I'appareil de traitement sans TxLink 2,
branchez le bloc alimentation approprié directement sur I'appareil de traitement.

N\ ATTENTION

Le port USB de type B ne doit étre connecté a un ordinateur que lors de l'installation et de la
configuration de TxLink 2, pas pendant que le patient est raccordé a I'appareil de traitement.



Configuration

La configuration initiale du TxLink 2 est la suivante :
e Adresse IP: obtenue automatiquement par DHCP

e Voyants (LED) : Pendant le traitement, les voyants PAP device et Ethernet sont désactivés et le voyant
Alimentation est atténué

e Configuration de sortie CC analogique comme indiqué dans le tableau suivant :

Sortie CC Paramétre Valeur Plage de tension
A Pression au masque de 0230 cm H0 0a1VCe
B Débit du patient -120 2120 I/min 1a1VCe
c Fuite 0260 1/min 0atvee
D Pression d'inspiration réglée de 0a30cmH0 0a1VCe
E Pression d'expiration réglée de 0a30cmH0 0a1VCe
F Ventilation minute 0230 L/min 0a1VCe

Nettoyage et maintenance

Essuyez I'extérieur du périphérique a I'aide d'une lingette/solution de nettoyage et de désinfection a base
d'alcool (par ex., CaviWipes1™, Mikrozid™)*. Essuyez jusqu’a ce qu'il soit visuellement propre en suivant
les instructions de nettoyage du fabricant.

*Nombre de cycles validé 260.

/\ AVERTISSEMENT

e Avantde le nettoyer, systématiquement débrancher le cable d'alimentation de la prise de
courant.

o Veérifier que le cable d’alimentation est sec avant de le rebrancher.

¢ Ne pas ouvrir ni modifier I'appareil. Il ne contient aucune piece pouvant étre entretenue par
utilisateur. Les réparations et I'entretien doivent étre effectués par un technicien homologué
ResMed uniquement.

e N'utilisez pas d’eau de Javel, de chlore ou de solutions a base de composés aromatiques, ni de
savons hydratants ou antibactériens, ni des huiles parfumées pour le nettoyage de I'appareil. Ces
produits risquent d’'endommager le module et de réduire sa durée de vie.

Entretien

Le TxLink 2 est prévu pour assurer un fonctionnement fiable et sGr a condition qu'il soit utilisé et entretenu
conformément aux instructions fournies par ResMed. L'appareil ne nécessite aucun entretien pendant
toute sa durée de vie.

Pour de plus amples informations, reportez-vous au guide d'installation de I'équipement de titration et a

|"aide en ligne EasyCare Tx 2.

Licence du logiciel

Octroi de licence. Sous réserve des conditions générales ci-dessous, ResMed vous accorde, en tant que
propriétaire et/ou utilisateur de cet appareil, une licence perpétuelle, non exclusive, non cessible,
personnelle et limitée pour utiliser le logiciel ResMed uniquement dans le cadre de I'utilisation de cet
appareil. Tous les autres droits sont réservés par ResMed. Il sera considéré que vous aurez transféré et

attribué cette licence a toute personne qui acquiert les droits de propriétaire ou d'utilisateur de cet appareil.

Restrictions de la licence. Le logiciel inclus sur ou avec cet appareil est la propriété ou sous licence de
ResMed (le « Logiciel ResMed »). Ni le logiciel ResMed ni aucun droit de propriété intellectuelle sur le
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logiciel ResMed ne sont vendus ou cédés par ResMed. Aucune personne ou entité ne dispose d’'une
licence ou d'une autorisation pour a) reproduire, diffuser, créer des ceuvres dérivées, modifier, afficher,
exécuter, décompiler ou tenter de découvrir le code source du logiciel ResMed, b) supprimer ou tenter de
supprimer le logiciel ResMed du produit ResMed, ou c) procéder a I'ingénierie inverse ou désassembler le
produit ResMed ou le logiciel ResMed. Pour éviter tout doute, les restrictions qui précédent ne visent pas
a limiter les droits d'un titulaire de licence sur le code logiciel incorporé ou distribué avec le logiciel
ResMed et concédé sous licence selon les conditions de toute licence de logiciel open source, gratuite ou
communautaire (collectivement, « Logiciel Open Source »).

Dépannage

En cas de probleme, essayez les solutions suivantes. Si vous ne pouvez pas résoudre le probleme,
contactez votre fournisseur ou ResMed.

Probleme

Solution

Le voyant DEL d'erreur TxLink 2 est allumé

Le voyant DEL TxLink 2 ne s'allume pas

Déconnectez le TxLink 2 et renvoyez-le & un centre d'entretien ResMed pour
examen.

Vérifiez le bloc alimentation et assurez-vous que la fiche est complétement
insérée. Si le probleme persiste, débranchez le TxLink 2 et renvoyez-le a un
centre d'entretien ResMed pour examen.

Pour plus de détails, reportez-vous au Guide d'installation de I'équipement de titration sur

ResMed.com/downloads/titrationsolutions.

Caractéristiques techniques

Bloc alimentation CA 90 W
Dimensions (H x I x L)

Poids

Plage d'entrée CA

Sortie CC

Classe de I'équipement
TxLink 2

Dimensions (Hx I x L)
Poids

Consommation électrique typique
Consommation de pointe

Bottier

Température de fonctionnement
Humidité de fonctionnement
Température de stockage et de transport
Humidité de stockage et de transport
Altitude de fonctionnement

32 mm x 65 mm x 132 mm

250g

100-240 V, 50-60 Hz
115V, 400 Hz

24V

Classe Il

45 mm x 125 mm x 147 mm

350509

TxLink 2 Bloc alimentation 90 W CA (avec appareil de
traitement ResMed connecté)

3w TTW

5W 101,5W

Thermoplastique ignifugé

+5°C to +35°C

10 a 95 % sans condensation

-25°C to 70°C

De 5 % a 95 % sans condensation
Niveau de lamer a3 010 m



Sorties analogiques 6 canaux
Tous les canaux sont isolés de 3kV
|alimentation secteur

Tous les canaux sont isolés des signaux 1,5 kV
de communication

Pas d'isolation entre les canaux -
Plage de tension de-1a+1VCC

Précision +5%
Largeur de bande 25 Hz
Impédance de sortie 50 Ohms
Compatibilité électromagnétique : Le produit est conforme a toutes les exigences de compatibilité électromagnétique

(CEM) applicables de la norme CEI60601-1-2 (classe B). Des informations sur les
émissions et I'immunité électromagnétiques de ces appareils ResMed sont
disponibles sur ResMed.com/downloads/devices.

Classification CEI60601-1 Classe Il

Durée de vie utile 5ans

Opérateur prévu Technicien ou clinicien du sommeil
Remarques:

o Le fabricant se réserve le droit de modifier ces caractéristiques techniques sans préavis.
e La performance des sorties analogiques dépend de |"appareil de traitement ResMed connecté.

Symboles

Les symboles suivants peuvent figurer sur I'appareil ou son emballage :

[:I:i:l Suivre le mode d'emploi avant utilisation. A Indique qu’un avertissement ou une mise en garde
est nécessaire lors de I'utilisation de |'appareil ou de la commande. Fabricant. Hx Onlv Sur
ordonnance uniquement (selon la loi fédérale américaine, cet appareil ne peut étre vendu aux Etats-Unis

que par un médecin ou sur prescription médicale) Représentant européen autorisé.

Code de lot. N° de réf. catalogue. IE Numeéro de série. T Tenir a I'abri de la pluie.

! DC 24V
Fragile, manipuler avec précaution. <+ USB. === Courant continu 24 V. Puissance.

vic E A )
device Appareil de traitement ResMed. Ethernet. Erreur de l'appareil. MR unsafe (do not
use in the vicinity of an MRI device). @Limite d'humidité. Jf Limite de température. @ Limitation

d’altitude. Apparell médical.% Importateur. @ Représentant suisse autorisé.

Connexion d'alimentation et bus CAN.

Consultez le glossaire des symboles sur ResMed.com/symbols.

== Informations concernant I'environnement DEEE 2012/19/UE est une norme européenne relative a
|"élimination des déchets d'équipements électriques et électroniques. Cet appareil doit étre éliminé
séparément et ne doit pas étre jeté avec les déchets ménagers non triés. Pour éliminer votre appareil,
vous devez avoir recours aux systemes de collecte, de réutilisation et de recyclage appropriés disponibles
dans votre région. Le recours a ces systemes de collecte, de réutilisation et de recyclage permet de
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préserver les ressources naturelles et d'éviter la libération de substances dangereuses dans
|"environnement.

Pour de plus amples informations sur ces systemes de mise au rebut, veuillez vous adresser aux services
locaux chargés de la gestion des déchets. Le symbole de poubelle barrée indique que vous devez utiliser
ces systémes de mise au rebut. Pour de plus amples informations sur la collecte et la mise au rebut de
votre appareil ResMed, veuillez contacter ResMed, votre revendeur local ou consulter le

site www.ResMed.com/environment.

Avertissements et précautions d'ordre général

Les avertissements et précautions suivants sont d’ordre général. Des avertissements, précautions et
remarques spécifiques sont donnés dans le manuel avec les instructions auxquelles ils se rapportent.

/\ AVERTISSEMENT

e Maintenir I'isolation du patient : Le TxLink 2 ne doit pas se trouver a proximité du patient (dans
un rayon inférieur a 1,5 m autour du lit du patient).

e Maintenir a distance des liquides : Le TxLink 2 doit se trouver a au moins 0,5 m de distance de
I"humidificateur et des liquides et a au moins 0,5 m au-dessus.

e Utilisezuniquement le cable d’alimentation ResMed fourni.
e Cessez d'utiliser et contactez le fournisseur ou le service technique ResMed si I'un des
événements suivants se produit au niveau de |I'appareil ou de I'alimentation :
e ne fonctionne pas comme d'habitude
e estendommagé ou présente des signes d'usure
e émetdes sons inhabituels
e Risque d'électrocution :
e N'immergez pas I'appareil ni aucun de ses composants dans I'eau.
e Ne branchez pas I'appareil a I'alimentation lorsque I'appareil est mouillé. Assurez-vous que toutes
les piéces sont séches avant de les brancher.
e En cas de renversement de liquides dans ou sur I'appareil, débranchez I'appareil et laissez sécher
les pieces.
o L’appareil ne doit pas étre utilisé a co6té ou empilé avec d’autres équipements. S'il est impossible
de l'utiliser autrement, s’assurer que I'appareil fonctionne normalement lorsqu’il est placé a
I’endroit ou il sera utilisé.

e Les équipements de communication RF portables (notamment les dispositifs périphériques
comme les fils d’antenne et les antennes externes) ne doivent pas étre utilisés a une distance
inférieure a 10 cm de n‘importe quel composant de I'appareil. Dans le cas contraire, les
performances de fonctionnement de I'appareil pourraient se dégrader.

/\ ATTENTION

e Utiliser uniquement des équipements, des piéces détachées et des composants approuvés par
ResMed.

e Le TxLink 2 ne doit pas étre placé a proximité de matériel de réanimation.

e Le TxLink 2 est un périphérique réseau. Vérifiez qu'une politique de cybersécurité appropriée est
en place et respectée dans vos locaux afin de garantir la fiabilité du fonctionnement de votre
réseau, la sécurité des informations et la protection du matériel relié.

o Veiller a ce que le cablage soit éloigné des autres appareils et ne pose aucun risque pourle
personnel.
e Le TxLink 2 ne comporte aucune piece pouvant étre réparée par |'utilisateur.

e Le cable d'alimentation 24 V CC et TxLink 2 ne comportent aucune piéce pouvant étre réparée par
I"utilisateur.

o Ne placez pas I'appareil |a ou il peut étre heurté, piétiné ou la ou quelqu’un pourrait trébucher sur
I"appareil.



Remarque : Tous les incidents graves impliquant cet appareil doivent étre signalés a ResMed et a
|"organisme compétent dans votre pays.

Garantie limitée

ResMed Pty Ltd (ci-apres « ResMed ») garantit votre produit ResMed contre tout défaut de matériau et de
main-d'ceuvre a compter de la date d'achat et pour la période spécifiée ci-dessous.

Produit Période de garantie
e Masques (y compris le contour rigide, la bulle, le harnais et le circuit) — a I'exception 90 jours
des dispositifs a usage unique
e Accessoires — a I'exception des dispositifs a usage unique
e Capteurs digitaux de pouls de type flexible
e Réservoirs d'eau standard pour humidificateur
e Batteries a utiliser dans les systemes de batterie interne et externe de ResMed 6 mois
o Capteurs digitaux de pouls de type clip 1an
e Modules de transmission de données pour les appareils a deux niveaux de pression et
les appareils PPC
o Oxymetres et adaptateurs d'oxymétre pour les appareils a deux niveaux de pression et
les appareils PPC
o Humidificateurs et réservoirs d'eau nettoyables pour humidificateur
e Appareils de commande de la titration
e Appareils PPC, appareils a deux niveaux de pression et appareils de ventilation (y 2 ans
compris les blocs d'alimentation externes)
e Accessoires de batteries
o Appareils portables de diagnostic et dépistage
Seul le client initial est couvert par la présente garantie. Celle-ci n'est pas cessible.
Au cours de la période de garantie, en cas de défaillance du produit dans des conditions normales

d'utilisation, ResMed, a son entiere discrétion, répare ou remplace le produit défectueux ou toute piece de
celui-ci.

Cette garantie limitée ne couvre pas : a) tout dommage résultant d'une utilisation incorrecte, d'un usage
abusif ou d'une modification ou transformation opérée sur le produit ; b) les réparations effectuées par tout
service de réparation sans |'autorisation expresse de ResMed ; c) tout dommage ou contamination causé
par de la fumée de cigarette, de pipe, de cigare ou autre ; d) tout dommage causé par une exposition a
I'ozone, I'oxygene actif ou d'autres gaz ; e) tout dommage causé par de |'eau renversée sur ou dans un
appareil électronique.

La garantie est annulée si le produit est vendu ou revendu dans un pays autre que celui ou il a été acheté a
I'origine. Pour un produit acheté dans un pays de |'Union européenne (« UE ») ou de I'’Association
européenne de libre-échange (« AELE »), « région » désigne I'UE et I'AELE.

Les réclamations au titre de la garantie pour les produits défectueux doivent étre présentées au lieu
d’achat par le client initial.

La presente garantie remplace toute autre garantie expresse ou implicite, y compris toute garantie implicite
de qualité marchande ou d’adéquation a un usage particulier. Certains pays ou Etats n‘autorisent pas les
limitations de durée pour les garanties implicites ; il est donc possible que la limitation susmentionnée ne
s'applique pas a votre cas.

La société ResMed ne peut étre tenue responsable des dommages accessoires ou indirects résultant de la
vente, de l'installation ou de I'utilisation de tout produit ResMed. Certains pays ou Etats n'autorisent ni
I"exclusion ni la limitation des dommages accessoires ou indirects ; il est donc possible que la limitation
susmentionnée ne s'applique pas a votre cas.

Cette garantie vous octroie des droits reconnus par la loi. Vous pouvez également détenir d'autres droits
qui varient en fonction du pays ou vous habitez. Pour de plus amples informations sur vos droits de
garantie, veuillez contacter votre fournisseur ou ResMed.
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Consultez le site ResMed.com pour connaftre les informations les plus récentes sur la garantie limitée de
ResMed.



DEUTSCH
Einleitung

Das TxLink 2 Titrationsnetzwerkgerat stellt die Verbindung zwischen der EasyCare Tx 2 Software und
einem kompatiblen ResMed-Therapiegerét her. AuRerdem leitet es die vom Therapiegerdt gemessenen
Signale in Echtzeit an einen Polysomnographen (PSG) weiter.

Ein typisches System besteht aus:

1. Einem kompatiblen Therapiegerat von ResMed.
2. TxLink 2 Titrationsnetzwerkgerat.

3. EasyCare Tx 2 Titrationssoftware.

1

Diese Gebrauchsanweisung gibt Anweisungen flr das TxLink 2. Anweisungen zum Gebrauch finden Sie in
den klinischen Handbiicherndes angeschlossenen Therapiegeréts und in der Online-Hilfe von
EasyCare Tx 2.

/\ WARNUNG

Lesen Sie bitte vor dem Gebrauch des Gerats die gesamte Gebrauchsanweisung aufmerksam durch.

/\ VORSICHT

e In den USA darf dieses Gerat laut Bundesgesetz nur von einem Arzt oder auf arztliche Anordnung
erworben werden.

e SchlieBen Sie nur ein ResMed-Therapiegerat an, das der Norm IEC 60601-1 entspricht. Eine
vollstandige Auflistung aller kompatiblen Gerate findet sich in der Daten-
/Geratekompatibilitatsliste auf ResMed.com/downloads/devices.

e EasyCare Tx 2 sollte auf einem PC installiert werden, der der IEC 62368 entspricht.

Indikationen

Das TxLink 2 dient zur Herstellung einer Verbindung zwischen der EasyCare Tx 2-Software und CPAP-
(kontinuierlicher positiver Atemwegsdruck), Bilevel- oder nicht-invasiven Beatmungsgeraten von ResMed,
die das firmeneigene Kommunikationsprotokoll von ResMed enthalten. Das TxLink 2 Ubertragt
Echtzeitsignale zwischen einem CPAP-, Bilevel- oder nicht-invasiven Beatmungsgeréat und der
Polysomnographie (PSG). Das TxLink 2 ist fiir die Verwendung in einer klinischen Umgebung vorgesehen.
Klinischer Nutzen

Lesen Sie das Benutzerhandbuch oder das klinische Handbuch des angeschlossenen ResMed-
Therapiegerats.

Komponenten

Die folgenden Teile werden mit dem TxLink 2geliefert:

e Ethemet-Kabel — zur Verbindung des TxLink 2 mit dem PC, auf dem die EasyCare Tx 2
Titrationssoftware lauft

e USB-Kabel Typ A auf B (2 m) — zur Verbindung des TxLink 2 mit dem PC, auf dem EasyCare Tx 2 fir das
TxLink 2-Setup installiert ist

e TxLink 2 PAP-Geratekabel (Strom/Kommunikation)- zur Verbindung des TxLink 2 mit dem Therapiegeréat
e 24V AC/DC 90W Air11™-Netzteil — zum Anschluss des TxLink 2 an die Steckdose
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Optionale Komponenten:
e EasyCare Tx 2 CD (nur Deutschland) (22423)

Hinweis: Stellen Sie sicher, dass die Software auf dem neuesten Stand ist. Die neueste Version von
EasyCare Tx 2 steht unter ResMed.com/downloads/titrationsolutions zum Download bereit.

Ersatzteile und Zubehor:

o Ethemet-Kabel (25919)

e USB-Kabel Typ A auf B (2 m) (22422)

e TxLink 2 PAP-Geratekabel (Strom/Kommunikation) (22421)
e 24V AC/DC90 W Air11™ -Netzteil (39.212 EUR)

Gerateverbindungen

Es darf jeweils nur ein Therapiegerat Uber das angeschlossen werden TxLink 2 PAP-Gerétekabel

(Strom/Kommunikation).

|
1

1 Gleichstromein-/ausgang
2 Ethemet
3 USBTypB

Die Ein- und Ausgange flr die Gleichstromversorgung sind identisch. Schlief3en Sie das Netzteil anhand
der an einen der beiden Anschllisse und das kompatible Therapiegerat von ResMed an den anderen

Anschluss an TxLink 2 PAP-Geratekabel (Strom/Kommunikation).

PSG-Anschliisse

TxLink 2 bietet bis zu sechs analoge DC-Ausgénge (A-F), Uber die die von einem ResMed-Therapiegerat
gemessenen Echtzeitstrdme an ein PSG-System Ubermittelt werden kénnen. Zur Unterstlitzung vieler
verschiedener PSG-Systeme ist jeder DC-Ausgang an drei Anschlusspunkten verfligbar. Jeder
Monostecker bietet nur einen Kanal. Jeder Modularstecker bietet zwei Kanéle.

@._

6

+ +
B B

1 3,56 mm Monostecker (A-B, C-D, E-F)
2 6P6C Modularstecker (A+B, C+D, E+F)

3 4P4C Modularstecker (A+B, C+D, E+F)

Weitere Informationen zum Einrichten von PSG-Anschlissen finden Sie in der Gebrauchsanweisung des
PSG-Herstellers.
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Indicators (Anzeigen)

Das TxLink 2 hat vier LED-Leuchten, die den aktuellen Betriebsstatus anzeigen:

P
&

O 2 & A

~

TxLink2

/

Status

\
Anzeige
1 Q)] Ein- und Ausschalttaste
Zeigt den Betriebsstatus des TxLink 2
an.
2 PAP Positiver-Atemwegsdruck-

device  Therapiegeréat
(PAP- Zeigt den Betriebsstatus des

Gerat)  angeschlossenen Therapiegerétes an.

3 H Ethernet

TxLink 2 an.

Zeigt die Netzwerkverbindung des

Die griine LED leuchtet, wenn das TxLink 2
eingeschaltet ist.

Die blaue LED leuchtet bei Anschluss an ein
Therapiegerat und blinkt, um die
Kommunikation anzuzeigen.

Die blaue LED leuchtet nur, wenn ein
Therapiegerat angeschlossen ist.

Die blaue LED leuchtet, wenn eine Verbindung
zum Netzwerk besteht, und blinkt wahrend des
Netzwerkverkehrs. Die LED leuchtet nur, wenn
eine Verbindung zum Netzwerk besteht.

Geratefehler
Zeigt Fehler des TxLink 2 an.

+« A

Die weilRe LED leuchtet oder blinkt, um auf
einen internen Fehler hinzuweisen.

Die LEDs sind wahrend der normalen Verwendung evtl. deaktiviert, um Stérungen des Patienten zu
vermeiden. Doch selbst wenn sie deaktiviert sind, zeigen die LEDs weiterhin beim Einschalten den Status
des TxLink 2 sowie jegliche Systemfehler an. Auch die Ein- und Ausschalttaste bleibt im deaktivierten

Zustand eingeschaltet (gedimmtes Leuchten).

Weitere Informationen zum Aktivieren und Deaktivieren von LEDs finden Sie in der Online-Hilfe fir

EasyCare Tx 2.

Deutsch
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Setup

Schlief3en Sie das TxLink 2 mithilfe der mitgelieferten Kabel an (siehe Abbildung unten).

Schlafzimmer Kontrollraum
PSG

1 TxLink 2 PAP-Geratekabel (Strom/Kommunikation)
2 Netzteil
3,4 Ethernet-Kabel

Weitere Unterstiitzung erhalten Sie von lhrem ResMed-Vertreter oder in der Installationsanleitung fir
Titrationsgeréate unter ResMed.com/downloads/datasolutions.
Ausschalten des TxLink 2

Um das TxLink 2 auszuschalten, versetzen Sie das angeschlossene Therapiegerat in den Standby-Modus
und ziehen Sie das Netzkabel aus der Steckdose oder schalten Sie gegebenenfalls die Steckdose aus.

Durch das Ausschalten des TxLink 2 wird auch das Therapiegerat ausgeschaltet, das Uber das XX

angeschlossen ist TxLink 2 PAP-Geratekabel (Strom/Kommunikation). Zum Betrieb des Therapiegerates
ohne das TxLink 2, schlieRen Sie das entsprechende Netzteil direkt an das Therapiegerat an.

A\ VORSICHT

Der USB-Typ-B-Anschluss darf nur wahrend der Installation und des Setups des TxLink 2 an einen
Computer angeschlossen werden und nicht, wahrend der Patient mit dem Therapiegerat verbunden
ist.



Konfiguration

TxLink 2 wird zunachst folgendermal3en konfiguriert:

e |P-Adresse: wird automatisch vom DHCP erfasst

e LEDs: Wahrend der Therapie sind das PAP-Gerét und das Ethernet deaktiviert und die Ein- und
Ausschalttaste leuchtet gedimmt

e Analoge DC-Ausgangskonfiguration gemaf’ untenstehender Tabelle:

DC-Ausgang  Parameter Wert Spannungsbereich
A Mask Pressure (Maskendruck) 0 bis 30 cm H.0 0bis 1V DC
B Patient Flow (Patientenflow) -120 bis 120 I/min 1 bis1VDC
C Leckage 0 bis 60 I/min 0 bis 1V DC
D Inspiration Set Pressure 0 bis 30 cm H:0 Obis 1V DC

(Eingestellter Inspirationsdruck)

E Expiration Set Pressure 0 bis 30 cm Hz0 Obis 1V DC
(Eingestellter Exspirationsdruck)

F Minute Ventilation 0 bis 30 I/min 0bis 1V DC
(Atemminutenvolumen)

Reinigung und Instandhaltung

Wischen Sie die AuRenseite des Gerédts mit einem Reinigungstuch/einer Desinfektionslésung auf
Alkoholbasis (z. B. CaviWipes1™, Mikrozid™)* ab. Wischen Sie das Gerat solange gemaR den
Reinigungsanweisungen des Herstellers ab, bis es sauber aussieht.

*Die Anzahl der zuldssigen Zyklen betrégt 260.

/\ WARNUNG

e Ziehen Sie vor dem Reinigen immer das Netzkabel aus der Steckdose heraus.
e Stellen Sie sicher, dass das Netzkabel trocken ist, bevor Sie es wieder anschlieen.

e Das Gerat darf weder gedffnet noch verandert werden. Im Inneren des Gerates befinden sich
keine vom Anwender auszuwechselnden bzw. zu reparierenden Komponenten. Reparaturen und
Wartungen miissen von einem durch ResMed autorisierten Servicedienst durchgefiihrt werden.

e Verwenden Sie fiir die Reinigung des Gerats keine Bleichmittel, chlorhaltigen Reinigungsmittel,
aromatischen Losungen, feuchtigkeitsspendenden oder antibakteriellen Seifen oder Duftéle.
Diese Mittel kénnen das Material beschadigen und somit die Lebensdauer des Produktes
verkirzen.

Wartung

Das TxLink 2 ist auf einen sicheren und zuverldssigen Betrieb ausgelegt. Dies setzt jedoch voraus, dass es
im Einklang mit den Anweisungen von ResMed betrieben und gewartet wird. Wahrend der Lebensdauer
des Gerétes ist keine Wartung notwendig.

Weitere Informationen finden Sie in der Installationsanleitung fur Titrationsgerdte und in der Online-Hilfe

flr EasyCare Tx 2.
Software-Lizenz

Lizenzerteilung. Vorbehaltlich der nachstehenden allgemeinen Geschéftsbedingungen gewahrt ResMed
Ihnen, dem Eigentimer und/oder Benutzer dieses Geréats, eine unbefristete, nicht ausschlieRliche, nicht
unterlizenzierbare, personliche, begrenzte Lizenz zur Verwendung der ResMed-Software ausschlieflich in
Verbindung mit der Verwendung dieses Gerats. Alle anderen Rechte sind ResMed vorbehalten. Es wird
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davon ausgegangen, dass Sie diese Lizenz an jede Person Ubertragen und abgetreten haben, die die
Eigentimer- oder Nutzerrechte an diesem Gerat erwirbt.

Lizenzbeschrankungen. Die auf oder mit diesem Gerat enthaltene Software ist Eigentum von ResMed
oder an ResMed lizenziert (die ,ResMed-Software”). Weder die ResMed-Software noch irgendwelche
geistigen Eigentumsrechte an der ResMed-Software werden von ResMed verkauft oder Ubertragen. Keine
natUrliche oder juristische Person ist lizenziert oder befugt, (a) den Quellcode der ResMed-Software zu
vervielfaltigen, zu vertreiben, abgeleitete Werke zu erstellen, zu modifizieren, darzustellen, vorzufihren, zu
dekompilieren oder zu versuchen, ihn zu ermitteln, (b) die ResMed-Software aus dem ResMed-Produkt zu

entfernen oder zu versuchen, sie zu entfernen, oder (c) das ResMed-Produkt oder die ResMed-Software
zurlickzuentwickeln oder zu disassemblieren. Um Zweifel auszuschlieRen, sollen die vorstehenden
Beschrankungen nicht die Rechte des Lizenznehmers am Softwarecode einschranken, der in die ResMed-
Software integriert ist oder mit ihr vertrieben wird und unter den Bedingungen einer Open-Source-, freien
oder Community-Software-Lizenz lizenziert ist (zusammenfassend als ,, Open-Source-Software ”

bezeichnet).

Fehlerbehebung

Falls bei Innen ein Problem auftritt, kdnnen Sie versuchen, es anhand der folgenden Vorschlage zu
beheben. Wenn Sie das Problem nicht beheben kénnen, wenden Sie sich an Ihren Lieferanten oder an

ResMed.

Problem

Losung

TxLink 2-Fehler-LED leuchtet

TxLink 2-Netz-LED leuchtet nicht

Trennen Sie das TxLink 2 vom Stromnetz und bringen Sie es zur Untersuchung
zu einem ResMed-Servicezentrum.

Uberpriifen Sie die Stromversorgung und stellen Sie sicher, dass der Stecker
vollstandig eingesteckt ist. Wenn das Problem weiterhin besteht, trennen Sie
das TxLink 2 vom Stromnetz und senden Sie es zur Untersuchung zu einem
ResMed-Servicezentrum.

Weitere Informationenfinden Sie in der Installationsanleitung fiir Titrationsgerate unter ResMed.com/downloads/titrationsolutions.

Technische Daten

90 W AC-Adapter
Abmessungen (H x B x L)
Gewicht
AC-Eingangsbereich

DC-Ausgang
Gerateklasse

TxLink 2

Abmessungen (H x B x L)
Gewicht

Normale Belastung

Hochste Belastung

Aufbau des Gehéuses
Betriebstemperatur
Betriebsluftfeuchtigkeit

Lagerungs- und Transporttemperatur
Lagerungs- und Transportfeuchtigkeit
Betriebshohe

32 mm x 65 mm x 132 mm
2509

100-240 V, 50-60 Hz
115V, 400 Hz

24V

Klasse Il

45 mm x 125 mm x 147 mm

350509

TxLink 2 90 W AC-Adapter (mit angeschlossenem ResMed-
Therapiegerit)

3w TTW

5W 101,5W

Flammenhemmender technischer Thermoplast
+5 °C bis +35°C

10 % bis 95 %, nicht kondensierend

-25°C bis 70 °C

5 % bis 95 %, nicht kondensierend

Bis 3.010 m tiber dem Meeresspiegel



Analoge Ausgénge 6 Kanéle
Alle vom Stromnetz isolierten Kanale 3kV

Alle von Kommunikationssignalen 1,5kV
isolierten Kanéle

Keine Isolation zwischen den Kandlen -

Spannungsbereich -1VDCbis+1V DC
Genauigkeit +5%
Bandbreite 25Hz
Ausgangsimpedanz 50 Ohm
Elektromagnetische Vertréglichkeit: Dieses Produkt entspricht allen geltenden Anforderungen an die elektromagnetische

Vertraglichkeit (EMV) gemaR IEC60601-1-2 (Klasse B). Informationen zu
elektromagnetischen Emissionen und zur Storfestigkeit dieser ResMed-Gerate finden
sich unter ResMed.com/downloads/devices.

IEC60601-1 Klassifikation Klasse Il

Voraussichtliche Lebensdauer 5 Jahre

Vorgesehener Anwender Schlafkliniktechniker oder Arzt
Hinweise:

o Der Hersteller behalt sich das Recht vor, diese technischen Daten ohne Vorankiindigung zu andern.
o Die Leistung der analogen Ausgange hangt vom angeschlossenen ResMed-Therapiegerat ab.

Symbole

Die folgenden Symbole erscheinen eventuell auf dem Gerat oder der Verpackung:

[:I:i] Vor Gebrauch die Gebrauchsanweisung befolgen. A Weist auf eine Warnung oder einen
Vorsichtshinweis bei der Bedienung des Gerats oder der Steuerung hin. M Hersteller.

R)( Onlv Verschreibungspflichtig (In den USA diirfen diese Gerate laut Bundesgesetz nur von einem
Arzt oder aufgrund einer arztlichen Verschreibung erworben werden.) Aytorisierte Vertretung

in der EU. Chargencode . Bestellnummer. IE Seriennummer. T Von Regen
DC 24v 1
fernhalten. ! Zerbrechlich. Mit Vorsicht handhaben.. *5== USB. === 24 V Gleichstrom. O Ein-und
ovic B8 A
Ausschalttaste. device ResMed Therapiegerat. Ethernet. Geratefehler. @ MR unsafe (do not
use in the vicinity of an MRI device). @Feuchtigkeitsbegrenzung. j( Temperaturbegrenzung.
Hohenbegrenzung. Medizinprodukt. @ Importeur. E. Schweizer Bevollmachtigter.

Strom- und CAN-Bus-Anschluss.

Siehe Symbolglossar unter ResMed.com/symbols.

== Umweltinformationen Die EU-Richtlinie WEEE 2012/19/EU schreibt die ordnungsgemafe Entsorgung
von Elektro- und Elektronikgeraten vor. Dieses Geréat ist separat zu entsorgen, nicht Gber den unsortierten
Hausmll. Lassen Sie das Gerét von einem entsprechenden Entsorgungs- oder Wiederverwertungs- bzw.
Recyclingunternehmen in lhrer Region entsorgen. Die Beanspruchung dieser Sammelstellen und
Wiederverwendungs- bzw. Recyclingsysteme soll natlrliche Ressourcen entlasten und verhindern, dass
gefahrliche Stoffe Umweltschaden verursachen.
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Weitere Informationen zu den genannten Entsorgungssystemen erteilt die zustdndige Abfallbehorde. Das
Symbol der durchgestrichenen Milltonne weist auf diese Entsorgungsmaoglichkeiten hin. Wenn Sie
Informationen zur Entsorgung lhres ResMed-Gerats wiinschen, wenden Sie sich bitte an lhre ResMed-
Geschaftsstelle, lhren Fachhandler oder besuchen Sie unsere \Website unter ResMed.com/environment.

Allgemeine Warnungen und Vorsichtshinweise

Die folgenden Warnungen und Vorsichtshinweise sind allgemeiner Natur. Weitere spezielle Warnungen,
Vorsichtshinweise und Hinweise erscheinen neben der jeweiligen Anleitung in der Gebrauchsanweisung.

/\ WARNUNG

Abstand zum Patienten: Das TxLink 2 sollte sich auRRerhalb der Reichweite des Patienten befinden
(auRerhalb eines Radius von 1,5 m um das Patientenbett).

Abstand zu Flissigkeiten: Das TxLink 2 sollte mindestens 0,5 m vom Luftbefeuchter und von den
Flussigkeiten entfernt und darlber platziert werden.

Verwenden Sie nur das mitgelieferte Netzkabel von ResMed.

Brechen Sie die Verwendung ab und wenden Sie sich an lhren Lieferanten oder das ResMed-
Kundendienstzentrum, wenn eines der folgenden Probleme am Gerat oder am Netzteil auftritt:

e Gerat funktioniert nicht wie gewohnt

o Gerat ist beschadigt oder weist Anzeichen von Verschlei3 auf

e Gerat macht ungewohnliche Gerdusche

Stromschlaggefahr:

e Tauchen Sie das Gerat oder eines seiner Bauteile nicht in Wasser.

e SchlieBen Sie das Gerat nicht an die Stromversorgung an, wenn es nass ist. Vergewissern Sie
sich, dass alle Teile trocken sind, bevor Sie das Gerat wieder an die Stromversorgung
anschlieBen.

o Falls Flussigkeiten in oder auf das Gerat verschittet werden, ziehen Sie das Netzkabel aus der
Steckdose und lassen Sie die Teile trocknen.

Das Gerat sollte nicht neben, auf oder unter anderen Geraten in Betrieb genommen werden. Falls

der Betrieb auf, unter oder neben anderen Geraten unvermeidbar ist, sollte das Geréat Gberwacht

werden, um den normalen Betrieb in der verwendeten Konfiguration zu Giberpriifen.

Fur tragbare HF-Kommunikationsausriistung (darunter Peripheriegerate wie Antennenkabel und

externe Antennen) gilt ein Mindestabstand von 10 cm zu jedem Bestandteil des Gerats.

Andernfalls kann es bei diesen Geraten zu LeistungseinbuZen kommen.

/\ VORSICHT

Verwenden Sie nur genehmigte ResMed-Ausristung, -teile und -komponenten.

Das TxLink 2 sollte nicht in der Nahe von Lebenserhaltungssystemen aufgestellt werden.

Das TxLink 2 ist ein Netzwerkgerat. Bitte stellen Sie sicher, dass an lhrem Standort angemessene
Cybersicherheitsrichtlinien festgelegt und eingehalten werden, um den zuverlassigen Betrieb
lhres Netzwerks, die Informationssicherheit und den Schutz angeschlossener Geréate zu
gewahrleisten.

Halten Sie die Kabel von anderen Geraten und Personal fern.

Das TxLink 2 enthalt keine vom Anwender auszuwechselnden bzw. zu wartenden Bauteile.

Das Netzkabel (24 V DC) und TxLink 2 enthalten keine vom Anwender auszuwechselnden bzw. zu
wartenden Bauteile.

Platzieren Sie das Gerat so, dass es nicht versehentlich heruntergestoRen werden kann und dass
niemand darauf treten bzw. darlber stolpern kann.

Hinweis: Schwerwiegende Vorkommnisse in Zusammenhang mit diesem Produkt missen ResMed und
der zustandigen Behdrde im jeweiligen Land gemeldet werden.



Eingeschrankte Gewahrleistung

ResMed Pty Ltd (im Folgenden ,, ResMed” genannt) garantiert, dass Ihr ResMed-Produkt ab dem
Kaufdatum fir den unten angegebenen Zeitraum frei von Material- und Verarbeitungsfehlern ist.

Produkt Garantiezeitraum

e Maskensysteme (einschlieRlich Maskenrahmen, Polster, Kopfriemen und Schlduchen) — 90 Tage
ausgenommen Einwegartikel

e Zubehtrteile — ausgenommen Einwegartikel

o Finger-Flexsensoren

o StandardmaBige Befeuchter-Wasserkammern

e Akkus fiir den Gebrauch in internen und externen Akkusystemen von ResMed 6 Monate

o Finger-Clip oder Softsensoren 1 Jahr

e Datenmodule fur CPAP- und Bilevel-Gerate

e Oximeter und Oximeteradapter fiir CPAP- und Bilevel-Geréate

o Befeuchter und reinigbare Wasserkammern fiir Befeuchter

e Gerdte zur Titrationstiberpriifung

e CPAP-, Bilevel- und Beatmungsgeréte (einschlieBlich externe Netzteile) 2 Jahre

o Akkuzubehdr

o Tragbare Diagnose-/Testgerate

Diese Garantie wird nur dem Erstverbraucher gewahrt. Sie ist nicht Gbertragbar.

Kommt es bei normaler Nutzung wahrend des Garantiezeitraums zu Fehlleistungen, verpflichtet sich
ResMed, das fehlerhafte Produkt bzw. Teile davon nach eigenem Ermessen entweder zu reparieren oder
zu ersetzen.

Diese eingeschrankte Garantie gilt nicht fur a) jegliche Schaden durch unsachgemaRen Gebrauch,
Missbrauch, Modifikationen oder Anderungen am Produkt; b) durch Servicestellen, die nicht ausdricklich
von ResMed zur Durchflihrung von Reparaturen autorisiert sind, durchgefihrte Reparaturen; c) jegliche
Schaden oder Kontaminationen durch Zigaretten-, Pfeifen-, Zigarren- oder anderen Rauch; d) Einwirkung
von Ozonstrahlung, aktiviertem Sauerstoff oder anderen Gasen sowie e) jegliche Schaden durch auf oder
in elektronische Gerate verschittetes Wasser.

Die Garantie gilt nicht flr Produkte, die auf3erhalb der Region des urspriinglichen Erwerbs verkauft bzw.
weiterverkauft wurden. Fir Produkte, die in einem Land der Européischen Union (,,EU") oder der
Europaischen Freihandelsassoziation (,, EFTA") gekauft wurden, bezieht sich ,, Region” auf die EU und die
EFTA.

Garantieanspriche fir defekte Produkte sind vom Erstkdufer an die Verkaufsstelle zu stellen.

Diese Garantie ersetzt alle anderen ausdricklichen oder stillschweigenden Garantien einschlief3lich aller
stillschweigenden Garantien bzgl. der Marktgangigkeit bzw. Eignung flr einen bestimmten Zweck. In
einigen Landem ist eine Beschrankung der Dauer der stillschweigenden Gewahrleistung nicht zulassig.
Daher gilt dieser Ausschluss unter Umstanden nicht fir Sie.

ResMed haftet nicht fiir Neben- oder Folgeschaden infolge des Verkaufs, der Installation oder der
Benutzung seiner Produkte. In einigen Landern sind der Ausschluss bzw. die Einschrankung von Neben-
und Folgeschaden nicht zulassig. Daher gilt dieser Ausschluss unter Umstanden nicht fiir Sie.

Diese Garantie verleiht Ihnen bestimmte Rechte. Mdglicherweise haben Sie auch noch andere Rechte, die
von Land zu Land unterschiedlich sein kénnen. Weitere Informationen zu lhren Gewahrleistungsrechten
erhalten Sie von Ihrem ResMed-Fachhandler oder der ResMed-Geschaftsstelle.

Aktuelle Informationen zur eingeschrénkten Garantie von ResMed finden Sie unter ResMed.com.
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EAAHNIKA

Elcaywyn

H ouokeur| Siktou Tithomoinong TxLink 2 mapéxet cuvdeoIudTNTA PETAEY TOL AoyIopikou EasyCare Tx 2 kal piag
oupBatrc cuokeunc Beparneiag Tng ResMed. Avapetadidel emmiong Ta orjaTa mMEAYHATIKOU XPOVOU TTOU HETPA N
ouokeur) Bepaneiag o évav moAucopvoypd@o (PSG).

‘Eva tumikd ovotnua mepAapBavet:

1. YupPatr ouokeur| Beparneiag g ResMed.
2. Yuokeur) Siktuou Tithomo{nong TxLink 2.
3. Noylopiko tithomoinong EasyCare Tx 2.

AUTEG 0 00NYOC TTapéxel 0dnyieg yia To TxLink 2. Avatpé€te oToug KAIVIKOUE 08nyoUE TG CUVOESELEVNG OUCKEUNG
Bepameiag kal otnv NAekTpovikr| BoriBela Tou EasyCare Tx 2 yia 00nyleg OXETIKA HE TN XPrion TouG.

/\ NPOEIAOMOIHEH

Awadaote oAokANpo autd Tov 0dnyd MPOToU XPNOIUOTIOICETE TN GUOKEUN.

/\ nPosOXH

e J1i¢H.N.A, n opoomovdiakn vopoBeoia meptopilel TNV TWANON TNG CUOKEUNG AUTAG HOVO O 1aTPOoUG i KATOTTIV
EVTONAG LaTpOU.

e Juvdéote uovo pia ouokeun Bepamneiag tng ResMed mou cuppopwvetat pe o mpotumno IEC 60601-1. Ma évav

TIARPN KATAAOYO CUMBATWV CUCKEUWY, avatpéTe aTov katdhoyo oupBatdtntag SeSopévwv/ouoKeUwY oTNV
1otooehida ResMed.com/downloads/devices.

e To EasyCare Tx 2 Ba mpénel va eykataotabei og PC oupfarto pe to mpodtumo IEC 62368.

Evoeielg xpriong

To TxLink 2 mpoopietal va mapéxel SUVEESIUOTNTA HETAEY TOU AoyIopIkoL ResMed EasyCare Tx 2 Kal GUOKEUWV
QEPIOHOV CLVEXOUG BETIKAC T{eoNg agpaywyol (CPAP), SUo emmédwy ry un emepBatikol agplopol g ResMed, ot
omoieg TEPNAPRBAEVOUV EVOWUATWHEVO TO KATOXUPWHEVO TTPWTOKOMO emikovwviag T ResMed. To TxLink 2
avapeTadidel OrpaTa TPAYHATIKOU XpOVOU HETAEY LIAC OUOKELNG agPIopol CPAP, SU0 emmédwy 1| un enepBatikoy
QEPIOHOV KAl HIOG OUOKEUTC ToAucopvoypapiag (PSG). To TxLink 2 mpoopiletal yia xprion o€ KAWVIKO TEPIREANOV.

KAWVIKA oéAN

Avatpé€te otov 08nyd xpriong fi otov KAVIKO 08nyo Tng ouv&eSepévng cuokeung Bepaneiag Tng ResMed.
E€aptripara

Me to TxLink 2 mapéyovtal Ta akdéAouba €idn:

o Kahwdio Ethernet—ouvdéel To TxLink 2 oto PC mou ekTeAel To Aoylopikd Tithomoinong EasyCare Tx 2

o Kahwdio USB Tumou A og B (2 m)—ouvdéel 1o TxLink 2 oto PC mou ektelei To EasyCare Tx 2 yia T puBuion tou
TxLink 2

o Kahwdio ouokeuric PAP TxLink 2 (tpogodooia/emikovwvieq)—ouvdéel To TxLink 2 otn cuokeur| Bepameiag
e Tpo@odotko 24 V AC/DC 90 W Air11"—ouvbéel to TxLink 2 atnv mpia pevuatog

2TQ TIPOQIPETIKA E€aPTALATA TTEPNaUBAveTaL:

e (D EasyCare Tx 2 (uévo leppavia) (22423)
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Tnueiwon: Alao@aliote 6T TO NOYIOUIKO elval evnuepwpévo. H teheutaia ékdoon tou EasyCare Tx 2 gival Siabéoiun yia
AN otn Slevbuvon ResMed.com/downloads/datasolutions.

3Ta QVTOMOKTIKA Kal TTAPEAKOpEVA TiepapBavovTat

e Kahwdio Ethernet (25919)

o Kahwdio USB Turou A og B (2 m) (22422)

o Kahwdio ouokeung PAP TxLink 2 (tpopodocia/emkovwvie) (22421)
o Tpopobdotikd 24 V AC/DC 90 W Air11™ (39212 EUR)

Y UvOEOEIC OUOKEVUNC

Movo pia cuokeur] Oeparneiag Ba mpénel va cuvdéeTal KaBe @opd xpnaoiomolwvtag To Kahwdio cuokeurig PAP TxLink 2
(TPOPOSOGIa/EMKOWVWVIEQ).

1 Eioodo¢/é€odog ouvexoug pevpatog (DC)

2 Ethernet

3 USBTumou B

Ot ouvdeopol €10660u/e€060U TPOPOSOTIag CUVEXOUG PEVHATOG EVal TTAVOHOIOTUTIOL ZUVEECTE TO TPOPOSOTIKO OF

évav ard Toug SUO CUVEEDHOUC Kal TN oupPatr) cuckeur Bepareiag Tng ResMed atov dMo cuvdeopo
xpnotpomolwvtag 1o Kahwdio ouokeuric PAP TxLink 2 (tpopodosio/emKovwvied).

Yuvdéoeic PSG

To TxLink 2 mapéxet éwg Kat €61 aVaNoYIKEG 680U OUVEXOUG PEVATOC (A-F), ot omoieg UmopoUv va xpnotonoinBouv
YIQ TN HETAO00N TWV POWV TTPAYUATIKOU XPAVOU T PETPA N cuokeur Bepaneiag ResMed oe éva cuotnua PSG. MNa tnv
UTOOTAPIEN TOMDWV SIAPOPETIKWDV TUTTWV CUCTNHATWY PSG, KABe £6080¢ cuvexoug pelpatog SlatiBetal os Tpia onueia
ouvOeonG. KaBe ouvdeopog mono jack mapéxel povo éva kaval. KaBe apBpwtog ouvdeopog mapéxel U0 Kavahia.

2
1 1 1
Bl o

¢ ¢l E E E

5 5 O F ¢

oy

1 > Ovdeopog mono jack 3,5 mm (A-B, C-D, E-F)
2 ApBpwtog ouvdeopog 6P6C (A+B, C+D, E+F)
3 ApBpwtdg ouvSeopog 4P4C (A+B, C+D, E+F)

I TTEPICOOTEPEG TTANPOPOPIEG OXETIKA HE TN SlapdPewaon Twv cuvdéoewy PSG, avatpé€te otov 0dnyd Tou
Kataokeuaotr PSG.



Evdeiteic

To TxLink 2 mapéyel T€ooePIG EVOEIKTIKEG AuyVieG LED mou umodelkviouV TV TREXOUTA KATAOTAON A&lToupyiac:

-

O 2 A
TxLink 2

~

(. /
‘Evéeién Katdotaon
1 I Tpogodooia H mpdaotvn Auyvia LED avéRer otav to TxLink 2 eivat
O YTIOSEKVOEL TNV KATAOTAoN Aeoupyiag tou  EVEPYOTTOINUEVO.
TxLink 2.
2 Yuokeun Bepaneiag OeTikng mieong H pmme Auyvia LED avael 6tav undpxel ouvoeon pe
dPA_P agpaywyou ia ouokeur| Bepareiag kat avaBooPrivel yia va
evice i ‘
vice Agiyvel TV KaTdoTaon Aeroupyiag e urtodeitel Ty emkovwvia.
(Xuokeun i , 3 , . L ,
PAP) ouvedeEVNG oUOKELNG Bepareia, H pmie Auxvia LED eival ofinotr) étav umépxel
amooVvOeon amd [ia CUCKELT Bepameiag.
3 Ethernet H e huyvia LED avaBet dtav umdpyel oUvVEEon e
% YroSeikvoel T ouveatudtTa tou TxLink 2 T0 Siktuo kat avaBooBrvet yia va umodeitel
LE TO S{KTUO. Kukhogopia Siktvou. H Auyvia LED eival onotn
otav UTApPXEL armoouvOeon amd To SiKTUO.
4 @A GUOKEVAG H Aeukr) huyvia LED avdBel ri avaBoofrivel yia va

A

YmodelkvUel v To TxLink 2 mapouoidlel
opANUaTA.

UTTIOBEIEEL Eva EOWTEPIKO OPANUA.

Ot huyvieg LED pmopouv va amevepyomoinBouv Katd tn SIGPKEL TG KAVOVIKAG XProng yia va amo@euxBei n diatdpaén
Tou aoBevoug QoTOo0, OTNV amevepyomolnpévn Katdotaon, ol Auxvieg LED Ba cuveyioouv va umodeikviouy Tnv
kataotaon tou TxLink 2 katd tnv evepyomoinon r) omoladATIOTE KATAoTAON OPAANIATOG TOU CUCTAMATOG H eVEEIKTIKA
Auyvia tpopodoaiag Ba mapapeivel emiong avappévn (e€acBevnuévn) otnv amevepyomoinpévn Katdotaon.

[0 TIEPIOOOTEPEC TTANPOPOPIEC OXETIKA E TNV EVEPYOTIOINON KAl amevepyoroinon Twv LED, avatpé€te otnv
nAekTpovikr| BoriBela Tou EasyCare Tx 2.
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P0Buion

Xpnotpomolvtag ta mapexdpeva kKahwoia, cuvdéate To TxLink 2 6mwe paivetal otny elkéva.

YrvoSwudtio Xwpog eNéyxou

PSG

1 Kahdio ouokeung PAP TxLink 2 (tpopodoaia/emkovwvied)
2 TpopodoTikO
3,4 Kahddio Ethernet

lNa mepartépw Bondela, EMKOVWVAOTE HE TOV avTimpdowro TnG ResMed 1y avatpé€te atov 0dnyod eykatdotacng
e€omNiopov Tirhomoinong otn SlevBuvon ResMed.com/downloads/datasolutions.

Anevepyomoinon tou TxLink 2

la va amevepyomnonoeTe To TxLink 2, Béote Tn cuvdedepévn cuokeur Beparneiag oe KATAOTAON AVAUOVAG Kal
amoouvdEaTe To KaAWSI0 Tpoodoaiag amd tnv mpia ry amevepyorolrote Tov dlakomtn otny mpida.

H amevepyoroinon tou TxLink 2 Ba amevepyomoloel emiong Tn cuokeur) Beparmeiag mou eivatl cuvdedepévn
xpnotpomolwvtag 1o Kahwdio ouokeuric PAP TxLink 2 (tpogodooia/emkovwvied). a tn Aeltoupyia TG CUOKELNAG
Bepaneiag xwpic To TxLink 2, cuvdéoTe To kKatANAo TPoYodoTikS ameubeiag otn cuokeur| Bepareiac.

A\ nrozoxH

H B0pa USB TUmou B mpoopiletal va ouvdeBei o€ évav umoloyioTr HOVO KATA TNV yKATAoTaon Kal pubuion tou
TxLink 2, 0x1 6tav o aoBeviig ival ouvdedepévoc otn cuokeur Bepaneiac.



Alauoppwon
To TxLink 2 Siapop@vetal apxIKa wG eEAG:
e Aicvbuvon IP: A\apBdavetal autépata and 1o DHCP

o Auyvieg LED: Katd tn Sidpkela tng Bepameiag, ol Auxviec cuokeurig PAP kat Ethernet eival ameve pyommolnuéveg kat
ekeivn TN TPoodoaiag eivat apudpn

o Alapdpewon avahoyikng 680U CuVEXOUG PEUHATOS (CD) OTIWE paiveTal oTov MTAapakdTw mTivaka:

'E€0d0¢ ouveyolg

pefatoc (00) Mapdpetpog Ty Evpo ipwv tdong
A lieon paokag 0¢w¢30cmH,0 0éw¢1VDC

B Por) aoBevoig -120 éw¢ 120 L/min -Téwg 1VDC

C Aappor 0 éw¢ 60 L/min 0éwg 1VDC

D PuByuiopéwn mieon ewmvori 0 éw¢30 cmH0 0éwg 1VDC

E PuBptopévn miean ekmvorig 0éw¢30cmH0 0éw¢1VDC

F Katd hemd aepiopoc 0£w¢30 L/min 0éw¢1VDC

KaBaplopog kat cuvtripnon

Y KOUTTOTE TO EEWTEPIKO TNG CUCKEUNG HE €va KaBapIioTIKO KAl amoAUHAVTIKO HavTNAGKV/SIGAUHa e BAon TNV aAKOOAN
(m.x. CaviWipes1”, Mikrozid™)*. xoumtiote péxpl va eival opatd kabapd akohouBwvTag Tic odnyieg kabaplopol Tou
KOTOOKELAOTH.

*O eMKUPWHEVOS apIBUOE KUKAWV eival 260.

/\ NPOEIAOMOIHEH

e Amoocuvéete mavra o KaAwdio Tpopodoaciag amd v mpila v Tov KaBapIopo.
e Alac@aliote 611 To Kahwdio Tpoodoaiag gival oTeyvd TPV TNV EMAVACUVEEDT.

e MnvV avoiyETE KAl YNV TPOTIOTIOIEITE T CUOKEUN. Agv UMTAPXOUV OTO ECWTEPIKO TNG OUOKEUNG §apTAATA OTA
oroia va pmopei va kKdvel o€pPig o xpriotng. Ot eMOKeVEC kal To o€pPIg Mpémel va Sievepyouvtal pévo amod
e€oualodotnuévo avumpdowrno oépPig TnG ResMed.

e Mnv xpnoyomnolgite SIaAUHATA TTOU TIEPIEXOUV AEUKAVTIKO, XAWPIO 1) ApWHATIKEG EVWOELS, EVUSATIKA iy
avTIBAKTNPIAKA oamolvia 1) ApWHATIKA €Aata yia Tov KaBaplopd tng ouokeunc. Ta StaAbpata autd pmopei va
TPOKAAEéooUV {NHIA KAl va PEIWOoV TN Sidpkela {wNG TOU TIPOIOVTOG,.

ZepPig

To TxLink 2 mpoopietat va Aeitoupyei e aopaiela Kal a&lomatia, umod Ty mPolndBeon OTt o TPOTIOG Aerovpyiag Kal
OLVTAPNONE TG Elval CUPPWVOC HE TIC 0dnyieg Tou mapéxovtal and tn ResMed. Aev amarteitat o€pPI¢ Katd Tn Sidpkela
(WAG TNG CUCKEUNG.

[0 TTEPIOOBTEPEC TANPOYOPIES, AVATPEETE OTOV 0ONYO EYKATACTAONG EEOTTAIGOU TITAOTIONONG KAl OTNV NAEKTPOVIKH
Bor\Beia Tou EasyCare Tx 2.

Abela AOYIOUIKOU

Xopriynon adetag. Me v emeuAagn Twv mapakdtw 6pwv Kal mpolmoéoewy, n ResMed xopnyel og €04¢, Tov KATOXO
rY/Kal XprioTn QUTrC TNG CUOKEUNG, HIA SIOPKT, N AMOKAEIOTIKH, [ UTIEKXWPENOIUN, TTOOOWTTIKT, TIEPIOPIoUEVN ddela
XProng tou AoyiopikoU ResMed armokAEIOTIKA KAl HOVO OE OXEON HE TN XEroN QuThE TNG ouokeurc. ONa Ta dMa
Sikawpata dlatnpouvtal amd T ResMed. ©a Bewpeltal 0T1 éxete pHeTAPBIBACEL Kal TapawEroeL TNV mapovoa ddela
XProng o€ OMOIOSATIOTE TTPOCWTTO TTOU ATOKTA Ta SIKAIWHATA KATOXOU ) XPAOTN AUTAG TNG CUCKEUNAG.

MNeplopiopoi Adelag. To AoyIoUIKO TTou TIEPIAUBAVETAL OE QUTH TN CUCKELN 1) padl pe auTr) avrKelf éxel adelodotnOei
otn ResMed (to «Aoylopikd ResMed»). OUTe To Aoylopiko ResMed Software oute omoladrmote SIKawUaATa IVEVUATIKAG
1bloktnolag oto Aoyiopiké ResMed Sev mwiouvtal i mapaywpouvtal and tn ResMed. Kavéva @uOIKo 1y VOIKO
mpoowo Sev éxel Adela ry e§oualodOTNON Yia a) avarmapaywyr, Slavopr), Snuoupyia mTapdywywy €pywv, TPOTOToNoN,
TIPOROAN, eKTENEDN, anmocupmiAnon 1y mpoomdBela avakaAuyng Tou mnyaiou kwdiKa Tou Aoylopikou ResMed, (3)

ENMnvika 5



agpaipeon 1 mpoomébeia agaipeong Tou Aoyiopikol ResMed amo o mpoidv ResMed 17 y) avTioTpo@n unxavikn ry
amocuLVAPHOAGYNoN Tou TPoidvVTog ResMed 1y Tou Aoyiopikol ResMed. Mpog amo@uyr| apeBoAiv, ot avwTépw
TIEPIOPIOHOL OEV ATTOOKOTIOUV OTOV TIEPIOPICHO TWV SIKAIWUATWY OTTOI0USHTIOTE KATOXOU GSEIag Xpriong o8 KWEIKa
AOYIOUIKOU TIOU EVOWHATWVETAL 1y SlavépeTal e To Aoyiopikd ResMed kat adelodoTeital GUPPWVA HE TOUG OPOUE
omolaodimoTe ASEIAE XProNG AOYICHIKOU aVOIKTOU KWSIKA, EAEUBEPOU 1 KOWVOTIKOU AOYIOUIKOU (CUMOYIKA, «AOYIOUIKS

QVOIKTOU KWOIKO).

EriAuon mpofAnudtwyv

Edv mapouotaote! kamolo mpdRANUa, SokIpAoTe TIC mapakdtw umodeelc. EGv Sev UMOpPE(Te va amoKaTAOTHOETE TO
TIPOPBANUA, ETTIKOIVWVIOTE HE TOV TPoUNBeuTH oag 1 e T ResMed.

MpoBAnpa

Eniduon

H\uyvia LED ogpahuatog TxLink 2 eivat avappévn
H uyvia LED tpogodooiag TxLink 2 Gev eivat avappiévn

Anoouvdéore To TxLink 2 kat emotpéyte To o€ éva kévrpo 0éppig g ResMed yia Siepedvnon.

ENéyCre 10 Tp0g0d0TIKG Kal BeBaiwBeite OTi éyeteloayBei mijpwe To Buopia Tov. EdvTo mpofnua
empuével, amoouvdéore To TxLink 2 katemotpéyte To o€ éva kevrpo o¢pPic Tne ResMed yia
blepebvnon.

Ta neploadtepec Nermopépetec, avatpé€e otov 0dnyd eykatdotaonc eomhiopod Tthomoinong otn tevBuvan ResMed.com/downloads titrationsolutions.

Texvikég mpodiaypagEq

Mpoaappoyéag 90 W AC

Miaotdoei (Yx M xM)

Bdpog

Epog eodou evaMaoaoyievov pedpiatog (AC)

Eéod0g auveyoug pespatog (DC)
Katnyopia eSomopiot
TxLink2

Aaotaoe (Yx T x M)

Bdpog

Tumkr katavawon oyvog

Meéylotn katavahwon 1oylog
Kataokeun mepBAjpatog
Oeppiokpacia Aerroupyiag

Yypaoia Meroupyiag

Oeppokpacia goAaéng kat petagopds
Yypaoia godadne kai petapopde
Youerpo Aeoupyiag

Avahoyiké €€odol

Oha Ta kavaMa amopovwpéva amé To NAEKTPIKO
biktuo

Oa Ta kavaMa amopovwpéva amé Ta ofjpata
EMKOVWVIac

Xwpic amopovwon Letagy Twv kavakiov
Evpog Tipav tdong

AkpiBea

Eopog Covng

YovBetn avriotaon §660u

32mmx65mmx 132 mm
250¢q

100240V, 50-60 Hz
115V, 400 Hz

24V

Katnyopia Il

45mmx 125 mmx 147 mm

350+50¢

TxLink2 Mpooappoyéag 90 W AC (pe T ovokeur Bepaneiag ResMed
ouvdedepévn)

3w 77TW

S5W 101,5W

Bpadukavato Beppomaotikd

+5°Céwc+35°C

109-95%, ywpi oupmoKvwon

-25°Céwg70°0)

5% £w¢ 95% xwpic uHMOKVWON VA paTHOV
And 1o enfnedo T BaMaoaag éwgta 3.010 m
6 kavaha

3kV

1,5kV

-TVDCéwg+1VDC
+5%

25Hz

50 Ohm



Hhextpopayvntikr ouppatotnta: Tompoi6v OULHOPEVETAL e ONEC TIC loYUoUTEC TPodlaypagég mept n\ektpopayvnTiki¢ oupBatotntag (EMC)
katd IEC60601-1-2 (katnyopia B). Mropeite va Bpefte minpogopieq OXETIKA L TIC NAEKTPOUAyNTIKES
EKTTOWMEC Kal TNV aTpwoia yia autég Tig uokevég ¢ ResMed atny lotocehida
ResMed.com/downloads/devices.

Tagwoynon katd IEC60601-1 Katnyopia I

Aidpxeta {wn¢ Tov oyediou 5€m

MpoopiC6pevos xelpotrc TeyvIKoc Umvou 1 KMVIKOG [aTpog
TNUEWOELG:

o 0 kataokevaotrc dlatnpei o Sikaiwpia va Tpomonoiael Autée Tig mpodlaypagpéc wpic mponyoUpevn edomoinan.
o Handdoon Twv avaloyikwy 60w kaBopiCetat amd T ouvdedepévn ouokevr Bepanciag Tng ResMed.

Z0ufoia

Ta akdAouBa cupPBoha propei va epgavifoval oTn GUOKEUT 1 OTN CUOKEUAo(a:

[:IE AkohouBnoTe TIG 0dnyieg Tpv amd Tn XPron. A Ynodekvuel &Tl eival anapaitntn pa mposidomnoinon 1y
TIPOPUAQEN KATA TN AEIToupY(a TG CUCKELNG 1} TOU OTOIXEIOL XEIPIOHOU. M Kataokevaotnc. R)( Onlv Maovo pe
atpikry cuvtayr (3¢ HMA, 0 opooTovdIaKOE VOUOG ETITRETIEL TNV TTWANCN QUTWY TWV OUOKEUCUV UOVOo amod yiatpo 1 He

EVTONA YlaTPOU.) E€ouolodotnuévog ClVTlTlpOOUJT[OC yla tnv Eupwrmn. Kwdikog maptidag.

- AplGuoc KaTahdyou. @ JElplaKkdg aplBpoG. T Na mpoguAdocetal amd tn Bpoxn. L EvBpavoto, va 1o

DC 24V PAP
XEIPICEOTE E TTPOCOXN. L SR == 24V OUVEXEC PEVUAL O Tpogodooia. device Yuokeuri Bepareiag TG

ResMed. Ethernet. A S PEAUA OUOKEUTC. ® Mn ac@aAiiG yia payvnTikr Topoypagia (va pn xpnotuomnoleftat

KOVTA O€ CUCKEUT UayVNTIKAG TOHOYPA®{aq). 4 [Meploplopodg vypaoiag, Jﬂf IMeploplopog Bepuokpaciac,

@-I‘Isploplou()c UYOHETPOUL. m latpkn OUOKSUﬁ.% Eloaywyéag. CH |REP E€ouoiodotnuévog

QvTImPOoWTTOG yia TNV EABeTia. > Uvdeon tpogpodoaiag kat Slaviou CAN.

BA. y\woodpio cupoiwv otn SievBuvon ResMed.com/symbols.

mm [1pIBaMoOVTIKEG TANPOPOPiEC H 00Nyl WEEE 2012/19/EE eival pia Eupwmaikr odnyia mou kaBopilel Tov
KATAMNAO TPOTIO amOPPIPNG TWV NAEKTPIKWY Kal NAEKTPOVIKWY CUOKELWV. H cuokeur autr| Ba mpémnel va anopplpOei
XWPLoTA Kat Oxl pad( pe ta pn tagivopnpéva aotikd andBAnta. MNa va anoppleTe Tn CUCKELH 0ag, XPNOIUOTTOINOTE Ta
KATAMNAQ CUCTAHATA CUNOYNG, EMAVAYPNOILOTIOINONG Kal AvaKUKAWONG TTou eivat Slabéoiua otnv meploxr) oac, H
XProN QUTWY TWV CUCTNHATWY CUNOYNG, EMTAVAXENCILOTIONCNG KAl AVAKUKAWONG ival OXEQIAOUEVN VA LEIDVEL TNV
TTiEON OTOUG PUOIKOUG TIOPOUG KAl VA ATTOTPEMEL TIG (nIéG OTo TIePIBAMOV amd emkivOUVeEG OUTTEC,

AV XPeIAlEOTE MANPOPOPIES OXETIKA HE AUTA Ta ouoTHHATa SIABE0NC AmOBAATWY, EMKOIVWVNOTE UE TNV TOTTKN
urnpeoia dlaxeiptong amoBArtwy. To ouuBoro Tou diaypappévou KASou GAC TTAPAKIVE! va XPNCIOTIOINCETE AUTd Ta
ovotipata 8168eong amoPARTwy. Av XPeld(eTTE TTANPOPOPIEC OXETIKA HE TN CUANOYH Kal SIABE0N TNG CUOKEUNG
ResMed mou SI0BETETE, EMKOIVWVNAOTE UE Ta Ypageia Tng ResMed, e Tov ToTKO Slavopéa 1 nyaivete otnv IoToceNida
ResMed.com/environment.
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[eVIKEG TTPOEIOOTOINOELG KAl TIPOPUAAEELC

Ta mapakdtw eival yevikéG POEISOTOIOELG KAl TTPOQUAAEELG. EISIKEC TTPOEIGOTTOIATELG, TTPOPUAAEEIG KOl ONUEIDTELG
epgaviCovtal pe Tig avtiotoixeg 0dnyieg otov 0dnyo.

/\ NPOEIAOMOIHSH

Aot pnon ¢ anopovwong Twv aoBevwv: To TxLink 2 mpémel va tomoBeteital eKTOg Tou EPIBANOVTOG TOU
a00evoUc (ektog aktivag 1,5 m amé tnv KAivn Tou acBevoug).

Aatpnon tou Slaxwplopol and vypd: To TxLink 2 mpémnel va tonoBeteital o€ andoracn Touldyiotov 0,5 m
amd Kal Tavw amod TOV UYPavTrPa Kat bypd.

Xpnolomoiote poévo To mapexopevo kahwdio Tpopodoaiag Tng ResMed.

AlOKOYTE TN XPrion Kal EMKOIVWVRAOTE PE ToV TPouNnBeuTh 1 To Kévtpo oépPig Tng ResMed, eav cuppei
ormolodnmote amd Ta akdAouBa 0Tn GUOKEUN 1) OTO TPOPOSOTIKO:

o Oev €xel Tn ouvnBiopévn anodoon

o mapouctdlel {nuid 1 @épet onpadia Bopdag

e KAVEL AOLVHBIOTOUG NXOUG

Mpooéxete yia Kivduvo nAektpomAngiac:

e Mnv gpParrifete T cUOKeLN 1y omoloSnmoTe eEAPTNUA TNG O vePD.

e Mnv ouvdéete To pelpa dtav n ouokeun eival Bpeypévn. Na BeBaibveote 0T OAa Ta e€aptrpata givat
oteyvd mpoToU Ta BdAete otnv mpila.

e EdAv xuBoUv uypd péoa i ENGvw OTn CUCKEUN, AMOCUVOEDTE T CUCKEUN Kal a@roTe Ta e€apTripata va
OTEYVWOOUV.

H ouokeun Sev mpémel va xpnotpomoleital Simha 1) otolBaypévn o€ AMNEG CUOKEVEG. AV amalTeital n xprion tng
ouoKeunG Simha ) otoiBayuévn pe aAov e€omAiopnd, n ouokeun Ba mpémel va e€eTaotei yia va SlamoTtwOei ot
AelToupYEi Kavovikd oTn SlapdpPwon e TV omoia Ba xpnotpomoinOei.

O1 PO PNTEG CUOKEVEC EMIKOIVWVIWV PadloouxvoTATWV (RF) (CUHTEPIAAU BAVOUEVWV TWV TTEPIPEPEICKWV OTIWG
KaAwdla kepaiag kal eEWTEPIKEG Kepaieg) Sev pémel va Xpnolpomololvral o€ andotaon Hikpdtepn amd 10 cm
and omolodNmoTe PEPOG TNG CUCKEVNC. Z€ avTiBetn mepintwon, Ba pmopouoe va mpokAnBei umofabuion tng
andédoong autoL Tou e§0MAICHOU.

/\ nPOsOXH

XPNOWOTIOLEITE POVO EYKEKPIUEVO EEOTTAIOHO, AVTAANAKTIKA Kat e§apTruata Tng ResMed.

To TxLink 2 &ev mpémel va tomoBeteital kovrd o€ e§0mAopd {WTIKAG UTTOOTA PIENG.

To TxLink 2 gival pia cuokeur SIkTUou. Alac@aNIoTE OTI OTIC EYKATACTAOEIG 0aG €XEl KOBIEPWOET Kal TN pEiTal
KATAMNAN TOATIKY ao0@AAELOG OTOV KUBEPVOXWPO, WoTe va Stac@aliletal n a&lomotn Aeltoupyia Tou Siktlou
00G, N A0QANELD TWV TTANPOPOPIWV KAl N TIPOOTACIA TOU CUVOESEUEVOL EEOTTAIOHOU.

BeBaiwbeite 611 N KaAwdiwon gival TomoBetnpévn Hakpld amd MoV eOMAIUO Kal TTPOCWTTIKO.

Aev urtdpyouv oto TxLink 2 e€aptripata ota omoia va pmopei va Kavel a€pPIg o XpnoTne.

Aev urtdpyouv oto kKahwdio Tpogpodoaiag 24 V DC kat oto TxLink 2 e§aptripata ota omoia va pumopei va Kavet
oépPig o xpriotng.

Mnv TomoBeteite TN cUOKeUN Og onueio dmou umopei va xtumn Bei, va matnBOei 1 Oou pmopei Kaveig va
OKOVTAYEL TTAVW OTN OUOKEUN.

Tnueiwon: Tuxdv cofapd CLHRAEVTA TTOU TTPOKUTITOUV GE OXECN HE TNV TTAPOUCA CUOKEUN, TIPETIEL VA TA AVAPEPETE OTN
ResMed kat otnv apuddia apyr otn xwpea 6ag.



MNeploplopévn eyyunon

H ResMed Pty Ltd (epe€ric «ResMed) eyyudtat 6Tt To mpoidv ResMed mou ayopdoate Ba eival eAetBepo and
ehaTTwpata 6oov agopd Ta LAKA Kat TV KATAoKELH yia Tiepiodo armd Tnv nuepopnvia ayopdg Tou n omoia kabopiletat
TTOPAKATW.

[Tpoidv Aidpkera eyyonong

e Juothuata paokag (mepiapBavovral to maiolo pdokag, T pa&hapdl, ot avieq kepanic katn owhvwan) — 90 npépec
dev mephapBavovtal ol 0uoKeUES piag xpriong

o flapehkopieva — dev mephapBavovtal ol auokeveg piag xpriong

o Awbntipec mahuwv daktilou, E0kapTou Tmou

o Standard doxela vepol bypavtipa

o Mnatapiec yia prion ota eowtepikd Kai e§wtepikd ouothpata pnatapiag ResMed 6 Hrveg

o Awbnthpec nahuwv daktolou, Tomou khim 1é10¢

o Movddeg dedopévwv ouokeuwv CPAP katdlo emmédwy

o 0gpeTpa katmpooapuoyeic o§upétpwy yia auokevéc CPAP katdlo emmédwy

o Yypavripe kat kabapi{Oeva doyela vepol uypavtpa

®  JUoKeuec eNéyyou Tithomoinang

o Juokevéc CPAP, Sto emmédwv kat agplopol (mepthapBavoval ta e§wtepika pogodotika) 2¢ém

o [lapehkopeva pnataplov

o Dopntéc auakevéc didyvwonc/dladoyric

H mapovoa eyyunon eivat SlabBéoiun pdvo otov apyikd Katavahwtn. Aev eival petapiBaotun.

Kata tn Sidipkela tng meplodou eyylinong, v To TPOIdV MapouoIdoel BAARN O CUVBRKEG KavoviKng Xpriong N ResMed
Oa emokevdoe 1} Ba QVTIKATAOTAOEL, KATA T SIOKPITIKN TNG EUXEPELD, TO ENATTWHATIKG TTPoioOV i omolodrroTe and ta
e€apTruatd Tou.

H mapovoa meplopiopévn eyyunon Sev KANITITEL @) TUXOV (NHIEC TTOU TIPOKARONKAV artd akatdMnAn xpron, Kakr
XPron, LETATEOTTA 1} ANAQYT| TOU TTROIOVTOG, [3) EMTIOKEVEC TTOU TTPAATOTOINBNKAY Ao KEVTPO 1 TEXVIKO GEPRIC TTOU
Sev éxel e€ouolodotnBel pnTw¢ amd tn ResMed yia Ty EKTENECN TWV ETTIOKEVWV, Y) TUXOV (ntd i udAuvon amd toyapo,
Tiina, moVPO 1 AAO Kamveé, §) TuxdV (NId ou TpoKaeital amd EkBeon oe oV, evepyormoinuévo o&uydvo 1 dAa aépla
Kal €) Tuxdv (npid amd vepd mou XUBNKE 0NV EMPAVELD 1 OTO ECWTEPIKO IS NAEKTPOVIKHG OUCKEUNG.

H eyyunon Sev 1oxVEl OE TIEPITTTWON TTOL TO TIPOIOV TTWANBE( i LETATWANDEL, EKTOC TNG TIEPLOXNE TNG APXIKNC AyOPAS TOU.
['a mpoldv mou €xel ayopaoTel oe Xwpa otnv Eupwmaikr Evwon («EE»)  otnv Eupwaikr Zwvn EAeUBepwv Zuvaaywv
(«EZEZ»), wg «mreploxry» voeital n EE kat n EZEX.

Tuxov aSIWOEIS EyyUNoNG O TIEPITTWON EANATTWHATIKOU TTPoIOVTOC Bal TPETTEL va eyeipovTal armd Tov apxIKO TTEAGTN OTO
onpelo ayopdg.

H mapouoa eyynon avtikaBiotd OAEG TIG GAMEG PNTEG 1) CLWTTNPEEG EYYUNOEIS, CUMITEPAAUBAVOUEVWY TUXOV CLWTTNEWV
EYYUNOEWV EUMOPEVCIUOTNTAG 1 KATAMNASTNTAG YIa CUYKEKPIUEVO OKOTIO. OPIOUEVEC TTEPIOXEG 1] XWPEG OEV EMITPEMOLV
TIEPIOPIOHOUG OTNV TIEPInS0 10XVOG HIAG OlWTTNEAG £YYUNONG, CUVETIWG O TTAPATITAVW NTEPIOPIOUOG UMOPE( va unv I0XVEL
yla oag.

H ResMed Gev @épel kapia euBOvVN yia TUXOV CUMMTTWHATIKES 1 CUVETTAYOUEVES (NIIEG TTOU UTTOOTNP{CETAL OTL TTPOEKUP AV
anmo TNV MWANON, eyKatdotaon r xprion omoloudnmote mpoidvtog T ResMed. Oplopéveg TIEPIOKES 1 XWPEC Sev
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ITALIANO
Introduzione

Il dispositivo di rete per la titolazione TxLink 2 fornisce connettivita tra il software EasyCare Tx 2 e un
dispositivo terapeutico ResMed compatibile. Inoltre, trasmette i segnali in tempo reale misurati dal
dispositivo terapeutico a un polisonnigrafo (PSG).

Un sistema tipico comprende:

1. Dispositivo terapeutico ResMed compatibile;
2. Dispositivo di rete per la titolazione TxLink 2;
3. Software di titolazione EasyCare Tx 2.

Questa guida fornisce le istruzioni per il TxLink 2. Fare riferimento alle guide cliniche del dispositivo
terapeutico connesso e alla Guida online dell’'EasyCare Tx 2 per le istruzioni sul loro utilizzo.

/\ AVVERTENZA

Leggere attentamente questa guida prima di utilizzare I'apparecchio.

/\ ATTENZIONE
e Negli Stati Uniti, la legge federale limita la vendita di questo apparecchio solo ed esclusivamente
per ordine medico.

e Connettere solo un dispositivo terapeutico ResMed conforme a IEC 60601-1. Per un elenco
completo dei dispositivi compatibili, consultare I'elenco di compatibilita dei dati/dispositivi alla
pagina ResMed.com/downloads/devices.

e EasyCare Tx 2 deve essere installato su un PC conforme alla norma IEC 62368.

Indicazioni per I'uso

Il TxLink 2 ha lo scopo di fornire connettivita tra il software ResMed EasyCare Tx 2 e dispositivi che
erogano una pressione positiva continua alle alte vie aeree (CPAP), bilevel o ventilatori non invasivi ResMed
che incorporano il protocollo di comunicazione proprietario di ResMed. Il TxLink 2 trasmette segnali in
tempo reale tra un dispositivo CPAP, bilevel o ventilatore non invasivo e la polisonnografia (PSG). Il TxLink
2 e destinato all'uso in ambiente clinico.

Benefici clinici

Fare riferimento alla guida per I'utente o alla guida clinica allegata al dispositivo terapeutico ResMed.
Componenti

Con il TxLink 2 sono forniti i seguenti componenti:

e Cavo Ethernet: collega il TxLink 2 al PC che esegue il software di titolazione EasyCare Tx 2

e Cavo USB datipo Aa B (2 m): collega il TxLink 2 al PC che esegue |'EasyCare Tx 2 per la configurazione
del TxLink 2

e Cavo dispositivo PAP TxLink 2 (alimentazione/comunicazioni): collega il TxLink 2 al dispositivo
terapeutico

e Alimentatore 24 V CA/CC 90 W Air11™: collega il TxLink 2 alla presa di corrente

| componenti opzionali includono:

e (D EasyCare Tx 2 (solo Germania) (22423)
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Nota: verificare che il software sia aggiornato. L'ultima versione dell'EasyCare Tx 2 & disponibile per il
download sul sito ResMed.com/downloads/titolationsolutions.

| ricambi e gli accessori includono:

e Cavo Ethernet (25919)

e Cavo USBdatipo Aa B (2 m)(22422)

e Cavo dispositivo PAP TxLink 2 (alimentazione/comunicazioni) (22421)
e Alimentatore 24 V CA/CC 90 W Aria11™ (39212 EUR)

Connessioni del dispositivo
E necessario collegare un solo dispositivo terapeutico alla volta tramite il Cavo dispositivo PAP TxLink 2

(alimentazione/comunicazioni).

1 Ingresso/uscita alimentazione CC
2 Ethemet
3 USBtipoB

| connettori di ingresso/uscita dell'alimentazione CC sono identici. Collegare I'alimentatore a uno dei
connettori e il dispositivo terapeutico compatibile ResMed all'altro connettore utilizzando il Cavo dispositivo

PAP TxLink 2 (alimentazione/comunicazioni).

Connessioni PSG

TxLink 2 forisce fino a sei uscite CC analogiche (A-F), che possono essere utilizzate per trasmettere i
flussi in tempo reale misurati dal dispositivo terapeutico ResMed a un sistema PSG. Per supportare diversi
tipi di sistemi PSG, ciascuna uscita CC ¢ disponibile in tre punti di connessione. Ciascun connettore mono
jack fornisce un solo canale. Ciascun connettore modulare fornisce due canali.

1 1 1

1 Connettore mono jack da 3,56 mm (A-B, C-D, E-F)
2 Connettore modulare 6P6C (A+B, C+D, E+F)
3 Connettore modulare 4P4C (A+B, C+D, E+F)

Per ulteriori informazioni sulla configurazione delle connessioni PSG, fare riferimento alla guida del
produttore PSG.



Indicatori

TxLink 2 dispone di quattro LED per indicare lo stato di funzionamento corrente:

4 ™
(=] @ ® ®
PAP
—O 2 A
dE\jICE l
2
TxLink2 ’
\ /
Indicatore Stato
1 [0 Alimentazione Il LED verde si accende quando TxLink 2 &
Indica lo stato di funzionamento del acceso.
TxLink 2.
2 PAP Dispositivo che eroga pressione Il LED blu si accende quando & collegato a un

device positiva alle alte vie aeree

Indica lo stato di funzionamento del
dispositivo terapeutico collegato.

3 H Ethernet

Indica la connettivita del TxLink 2 alla

dispositivo terapeutico e lampeggia per
indicare la comunicazione.

Il LED blu e spento quando ¢ scollegato da un
dispositivo terapeutico.

Il LED blu si accende quando si € connessi alla
rete e lampeggia per indicare il traffico di rete.

rete. Il LED & spento quando si & disconnessi dalla
rete.
4 Errore del dispositivo Il LED bianco si accende o lampeggia per

Indica se il TxLink 2 ha degli errori.

indicare un errore interno.

| LED possono essere disabilitati durante il normale utilizzo per evitare disturbi al paziente. Tuttavia, nello
stato disabilitato, i LED continueranno a indicare lo stato del TxLink 2 durante I'accensione o qualsiasi stato
di errore del sistema. L'indicatore di alimentazione rimarra acceso (attenuato) anche nello stato disabilitato.

Per ulteriori informazioni sull'abilitazione e la disabilitazione dei LED, fare riferimento alla Guida online del

EasyCare Tx 2.
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Configurazione

Utilizzando i cavi in dotazione, collegare il TxLink 2 come mostrato.

Camera da letto Sala di controllo
PSG

1 Cavo dispositivo PAP TxLink 2 (alimentazione/comunicazioni)
2 Alimentatore
3,4 Cavo Ethemnet

Per ulteriore assistenza, contattare il rappresentante ResMed o fare riferimento alla guida all'installazione
delle apparecchiature di titolazione in ResMed.com/downloads/datasolutions.

Spegnimento del modulo TxLink 2

Per spegnere il TxLink 2, mettere il dispositivo terapeutico collegato in standby e scollegare il cavo di
alimentazione dalla presa di corrente o spegnere I'interruttore sulla presa di corrente.

Se si spegne il TxLink 2, si spegnera anche il dispositivo terapeutico collegato tramite il Cavo dispositivo
PAP TxLink 2 (alimentazione/comunicazioni). Per far funzionare il dispositivo terapeutico senza il TxLink 2,
collegare I'alimentatore appropriato direttamente al dispositivo terapeutico.

/\ ATTENZIONE

La porta USB di tipo B deve essere collegata a un computer solo durante l'installazione e la
configurazione del TxLink 2, non mentre il paziente & collegato al dispositivo terapeutico.



Configurazione

TxLink 2 viene inizialmente configurato nel modo seguente:
e Indirizzo IP: acquisito automaticamente da DHCP

e LED: durante la terapia, i LED del dispositivo PAP e dell'Ethernet sono disabilitati e il LED
dell'alimentazione & attenuato

e Configurazione dell'uscita analogica in CC come mostrato nella tabella seguente:

UscitainCC  Parametro Valore Intervallo di tensione
A Pressione nella maschera da 0a 30 cmH:0 da0a1VCC
B Flusso paziente da-120a 120 L/min da-1a1VCC
C Perdita da0a60L/min da0a1VCC
D Pressione impostata inspirazione  da 0 a 30 cmH20 da0a1VCC
E Pressione impostata espirazione  da 0 a 30 cmH20 da0a1VCC
F Ventilazione minuto da0a30L/min da0a1VCC

Pulizia e manutenzione

Pulire I'esterno del dispositivo utilizzando una salvietta/soluzione disinfettante a base di alcol (ad es.
CaviWipes1™, Mikrozid™)*. Pulire finché non & visibilmente pulito seguendo le istruzioni per la pulizia del
produttore.

*II numero di cicli convalidato & 260.

/\ AVVERTENZA

e Scollegare sempre il cavo di alimentazione dalla presa di corrente prima della pulizia.
e Assicurarsi che il cavo di alimentazione sia asciutto prima di ricollegarlo.

¢ Non aprire né modificare I'apparecchio. L'apparecchio non contiene parti la cui manutenzione e
riparazione possano essere effettuate dall'utilizzatore. Le riparazioni e la manutenzione devono
essere eseguite da personale autorizzato ResMed.

e Per la pulizia del dispositivo, non usare soluzioni a base di candeggina, cloro o sostanze
aromatiche e neppure oli profumati o saponi idratanti o antibatterici. Tali soluzioni possono
causare danni e ridurre la durata d'uso del prodotto.

Manutenzione

Il TxLink 2 & realizzato per operare in maniera sicura e affidabile, purché sia utilizzato e mantenuto secondo
le istruzioni fornite da ResMed. Non vi sono interventi di manutenzione necessari durante il periodo d'uso
del dispositivo.

Per ulteriori informazioni, fare riferimento alla Guida all'installazione dell'apparecchiatura di titolazione e alla
Guida online del EasyCare Tx 2.
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Licenza software

Concessione di licenza. In base ai termini e alle condizioni riportati di seguito, ResMed concede all'utente
e/o al proprietario di questo dispositivo una licenza perpetua, non esclusiva, non cedibile in sublicenza,
personale e limitata per utilizzare il software ResMed esclusivamente in relazione all’'uso di questo
dispositivo. Tutti gli altri diritti sono riservati a ResMed. Si riterra che I'utente avra trasferito e ceduto
questa licenza a chiunque acquisisca i diritti del proprietario o dell’'utente su questo dispositivo.

Restrizioni. Il software incluso nel o con il dispositivo & proprietario o viene concesso in licenza a ResMed
(il “Software ResMed"”). Né il Software ResMed né alcun diritto di proprieta intellettuale ad esso relativo
vengono venduti o ceduti da ResMed. Nessuna persona o entita ha la licenza o € autorizzata a a) riprodurre,
distribuire, creare opere derivate, modificare, visualizzare, eseguire, decompilare o tentare di scoprire il
codice sorgente del Software ResMed, b) rimuovere o tentare di rimuovere il Software ResMed dal
prodotto ResMed, c¢) decodificare o disassemblare il prodotto ResMed o il Software ResMed. A scanso di
equivoci, le suddette restrizioni non intendono limitare i diritti del licenziatario sul codice software integrato

nel Software ResMed o distribuito con esso e concesso in licenza ai sensi di qualsiasi licenza software
open source, gratuita o comunitaria (collettivamente, “Software Open Source”).

Risoluzione dei problemi

In caso di problemi, provare ad applicare le soluzioni proposte di seguito. Se non si riesce a risolvere il
problema, contattare il fornitore o ResMed.

Problema

Soluzione

Il LED di errore TxLink 2 & acceso

Il LED di alimentazione TxLink 2 non & illuminato

Scollegare il TxLink 2 e tornare a un centro di assistenza ResMed per le
indagini.
Controllare I'alimentazione e assicurarsi che la spina sia completamente

inserita. Se il problema persiste, scollegare il TxLink 2 e tornare a un centro
di assistenza ResMed per le indagini.

Per maggiori dettagli, fare riferimento alla Guida all'installazione dell'apparecchiatura di titolazione sul sito

ResMed.com/downloads/titrationsolutions.

Specifiche tecniche

Adattatore CA da 90 W
Dimensioni (A x Lx P)
Peso

Intervallo di ingresso CA

Uscita in CC

Classe dell’apparecchiatura
TxLink 2

Dimensioni (A x Lx P)

Peso

Potenza media assorbita

Potenza massima assorbita

Materiale dell’involucro

Temperatura d'esercizio

Umidita d'esercizio

Temperatura di stoccaggio e trasporto
Umidita di conservazione e trasporto
Altitudine d'esercizio

6

32 mm x 65 mm x 132 mm
250¢g

100-240 V, 50-60 Hz
115V, 400 Hz

24V

Classe Il

45 mm x 125 mm x 147 mm

350509

TxLink 2 Adattatore CA da 90 W (con dispositivo terapeutico
ResMed collegato)

3w TTW

5W 101,5W

Materiale termoplastico ignifugo
Da+5°C a+35°C

10%-95% senza condensa
Da-25°Ca70°C

dal 5% al 95% senza condensa
Livello del mare a3.010 m



Uscite analogiche 6 canali
Tutti i canali isolati dalla rete 3kV

Tutti i canali isolati dai segnali di 1,5kV
comunicazione

Nessun isolamento tra i canali -

Intervallo di tensione Da-1VCCa+1VCC
Accuratezza 5%
Larghezza di banda 25 Hz
Impedenza di uscita 50 Ohm
Compatibilita elettromagnetica Il prodotto & conforme a tutti i pertinenti requisiti di compatibilita elettromagnetica

(EMC) disposti dalla norma IEC60601-1-2 (classe B). Informazioni relative a emissioni
e immunita elettromagnetiche di questi apparecchi ResMed sono reperibili sul sito
ResMed.com/downloads/devices.

Classificazione IEC60601-1 Classe Il

Durata d'uso del prodotto 5anni

Operatore autorizzato Tecnico o medico del sonno
Note:

o || fabbricante si riserva il diritto di modificare queste specifiche senza preawviso.
o Le prestazioni delle uscite analogiche sono determinate dal dispositivo terapeutico ResMed collegato.

Simboli

Su dispositivo o confezione possono comparire i seguenti simboli:

E:I:i] Seguire le istruzioni prima dell’uso. A Indica un'avvertenza o che € necessario prestare
attenzione durante il funzionamento del dispositivo o del controllo. d Fabbricante. Rx Onlv Solo dietro

prescrizione (negli Stati Uniti, la legge federale limita la vendita di questi apparecchi solo tramite o per

ordine di un medico). Rappresentante autonzzato per I'Europa. m Codice di lotto.

E Numero di catalogo. IE Numero di serie. T Tenere al riparo dalla pioggia. ! Fragile,
DC 24V PAP

maneggiare con cura. &5+ USB. === Corrente continua 24 V. O Potenza. device Dispositivo
terapeutico ResMed. % Ethemet. A Errore del dispositivo. @ MR unsafe (do not use in the vicinity
of an MRI device). @Limite di umidita. JY Limite di temperatura. @ Limite di altitudine.

Dispositivo medico.% Importatore. m Rappresentante autorizzato per la Svizzera.

Collegamento alimentazione e CAN bus.

Vedere il glossario dei simboli sul sito ResMed.com/symbols.

== Informazioni ambientali La RAEE 2012/19/UE & una direttiva europea che definisce I'obbligo del
corretto smaltimento di apparecchiature elettriche ed elettroniche. Questo dispositivo va smaltito
separatamente, e non insieme ai rifiuti urbani non differenziati. Per smaltire il dispositivo, servirsi degli
appositi sistemi di raccolta, riutilizzo e riciclaggio disponibili nel proprio Paese. L'impiego di questi sistemi di
raccolta, riutilizzo e riciclaggio € previsto per ridurre I'impatto negativo sulle risorse naturali ed evitare il
danneggiamento dell’ambiente ad opera di sostanze pericolose.
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Per informazioni su questi sistemi di smaltimento, contattare I'ente locale preposto alla gestione dei rifiuti.
Il simbolo del cestino barrato invita a fare uso di questi sistemi di smaltimento. Per informazioni sulla
raccolta e sullo smaltimento del proprio dispositivo ResMed, contattare la sede o il distributore locale
ResMed piu vicini, oppure visitare il sito ResMed.com/environment.

Avvertenze e precauzioni generali

Le indicazioni seguenti sono avvertenze e precauzioni di carattere generale. Altre avvertenze, precauzioni e
note specifiche compaiono accanto alle relative istruzioni nella guida per |'utente.

/\ AVWERTENZA

Mantenere I'isolamento del paziente: il TxLink 2 deve essere posizionato fuori dall'ambiente del
paziente (al di fuori di un raggio di 1,5 m dal letto del paziente).

Mantenere la separazione dai liquidi: il TxLink 2 deve essere posizionato ad almeno 0,5 m di
distanza e sopra I'umidificatore e i liquidi.

Utilizzare solo il cavo di alimentazione ResMed fornito in dotazione.

Interrompere |'uso e contattare il fornitore o il centro di assistenza ResMed se si verifica una delle
seguenti condizioni sul dispositivo o sull'alimentatore:

e non funziona come al solito

e ¢ danneggiato o presenta segni di usura

e emette suoni insoliti

Pericolo di folgorazione:

e Non immergere in acqua il dispositivo o alcuno dei suoi componenti.

e Se il dispositivo € bagnato, non collegarlo alla presa di corrente e assicurarsi che tutte le parti
siano asciutte prima di collegarle.

e Nel caso in cui il dispositivo, internamente o esternamente, dovesse venire a contatto con dei
liquidi, scollegarlo dall’alimentazione e lasciare che i componenti si asciughino.

Il dispositivo non va utilizzato in prossimita di altri apparecchi o sopra o sotto di essi. Se fosse

necessario farlo, il dispositivo deve essere monitorato per verificarne il corretto funzionamento in

tale configurazione.

Eventuali apparecchiature di comunicazione in RF portatili (ivi comprese periferiche quali cavi

delle antenne e antenne esterne) non devono essere usate a meno di 10 cm dal dispositivo

(qualsiasi lato). In caso contrario si pud provocare un malfunzionamento di questa

apparecchiatura.

/\ ATTENZIONE

Utilizzare solo apparecchiature, parti e componenti ResMed approvati.

Il TxLink 2 non deve essere posizionato vicino ad attrezzature di supporto vitale.

Il TxLink 2 € un dispositivo di rete. Assicurarsi che una politica di sicurezza informatica
appropriata sia stabilita e mantenuta presso le proprie sedi al fine di garantire il funzionamento
affidabile della rete, la sicurezza delle informazioni e la protezione delle apparecchiature
collegate.

Assicurarsi che il cablaggio sia posizionato lontano da altre apparecchiature e dal personale.
Il TxLink 2 non contiene parti riparabili dall'utente.

Il cavo di alimentazione da 24 V CC e TxLink 2 non contengono parti riparabili dall'utente.
Non posizionare il dispositivo in un punto in cui potrebbe essere urtato, calpestato o dove &
probabile che qualcuno inciampi su di esso.

Nota: Eventuali incidenti gravi che si verificano in relazione a questo dispositivo, devono essere segnalati a
ResMed e all'autorita competente del proprio paese.



Garanzia limitata

ResMed Pty Ltd (qui di seguito abbreviata con “ResMed") garantisce che il prodotto ResMed acquistato &
esente da difetti di materiale e fabbricazione per il periodo sotto specificato a partire dalla data d'acquisto.

Prodotto Periodo di garanzia
e Maschere (compresi telaio, cuscinetto, , copricapo e circuiti), escluse gli apparecchi 90 giorni
monouso

e Accessori, esclusi gli accessori monouso

e Sensori delle pulsazioni da dito di tipo flessibile

o Camere di umidificazione standard per umidificatori

o Batterie per 'uso in alimentatori a batteria ResMed interni o esterni 6 mesi

e Sensori delle pulsazioni da dito di tipo a clip 1 anno

e Moduli dati per apparecchi CPAP e bilevel

o (Ossimetri e adattatori per ossimetri di apparecchi CPAP e bilevel

e Umidificatori e camere di umidificazione riutilizzabili per umidificatori

e Apparecchi di controllo della titolazione

e Apparecchi CPAP, bilevel e di ventilazione (compresi gli alimentatori elettrici esterni) 2 anni

e Accessori per batterie

o Dispositivi di screening/diagnostica portatili

La garanzia e disponibile solo per il consumatore iniziale. Non €& trasferibile.

Durante il periodo di garanzia, se il prodotto dovesse risultare difettoso in condizioni d'uso normale,
ResMed provvedera a riparare o sostituire, a sua discrezione, il prodotto difettoso o i suoi componenti.
Questa garanzia limitata non comprende: a) danni causati da uso improprio, abuso, modifica o alterazione
del prodotto; b) riparazioni effettuate da tecnici non espressamente autorizzati da ResMed a compiere tali
riparazioni; c) danni o contaminazione causati da fumo di sigaretta, pipa, sigaro o altra fonte; d) danni
causati dall'esposizione a 0zono, ossigeno attivato o altri gas; e e) danni causati dal versamento di acqua
sopra o all'interno del dispositivo elettronico.

La garanzia non si applica a prodotti venduti, o rivenduti, fuori dal Paese in cui sono stati originariamente
acquistati. Per i prodotti acquistati in un paese dell’'Unione Europea ("UE") o dell’Associazione europea di
libero scambio ("AELS"), il termine "regione" indica I'UE e I'’AELS.

La garanzia in caso di difetti del prodotto puo essere fatta valere solo dall’acquirente originale presso il
luogo d'acquisto.

Questa garanzia sostituisce qualsiasi altra garanzia, implicita o esplicita, ivi comprese le garanzie implicite di
commerciabilita e idoneita a un dato scopo. Alcuni stati o regioni non consentono di fissare limitazioni
temporali alle garanzie implicite, e la limitazione di cui sopra potrebbe pertanto non essere applicabile nel
VOstro caso.

ResMed non si assume alcuna responsabilita per qualsivoglia danno collaterale o indiretto dovuto alla
vendita, all'installazione o all'uso di uno dei suoi prodotti. Alcuni stati o regioni non consentono di fissare
limitazioni o esclusioni in materia di danni collaterali o indiretti, e la limitazione di cui sopra potrebbe
pertanto non essere applicabile nel vostro caso.

Questa garanzia conferisce all’acquirente diritti legali specifici, oltre a quelli eventualmente previsti dalle
singole giurisdizioni. Per ulteriori informazioni sui diritti previsti dalla garanzia, rivolgersi alla sede o al
rivenditore ResMed piu vicini.

Per le informazioni pit aggiornate sulla garanzia limitata di ResMed, visitare la pagina ResMed.com.
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NORSK
Innledning

TxLink 2-titreringsnettverkesenheten gjer det mulig & koble EasyCare Tx 2-programvaren til et kompatibelt
ResMed-behandlingsapparat. Den formidler ogsa sanntidssignaler méalt av behandlingsapparatet til en
polysomnograf (PSG).

Et typisk system bestar av:

1. kompatibelt ResMed-behandlingsapparat
2. TxLink 2-titreringsnettverksenhet

3. EasyCare Tx 2-titreringsprogramvare

1

Denne veiledningen inneholder instruksjoner for TxLink 2. Se de kliniske veiledningene for det tilkoblede
behandlingsapparatet og EasyCare Tx 2 online-hjelp for instruksjoner for bruk.

/\ ADVARSEL

Les hele veiledningen fgr du bruker apparatet.

/\ FORSIKTIG

e Amerikansk lovgivning begrenser dette apparatet til salg av eller pa ordre fra lege.

e Du kan kun feste et ResMed-behandlingsapparat som eri samsvar med IEC 60601-1. Du finner en
full liste med kompatible apparater under Data / Device Compatibility List (Dataadministrasjon /
Kompatibilitetsliste for apparat) pa ResMed.com/downloads/devices.

e EasyCare Tx 2 skal installeres pa en PC som er kompatibel med IEC 62368.

Indikasjoner for bruk

TxLink 2 er tiltenkt for tilkobling mellom ResMed EasyCare Tx 2-programvaren og ResMed-
respirasjonsapparater med kontinuerlig positivt luftveistrykk (CPAP), BiPAP eller ikke-invasiv behandling
som har ResMeds proprieteere kommunikasjonsprotokoll. TxLink 2 formidler sanntidssignaler mellom et
ventilatorapparat for CPAP, BiPAP eller ikke-invasiv behandling og polysomnografi (PSG). TxLink 2 er
tiltenkt brukt i et klinisk miljg.

Kliniske fordeler

Se brukerveiledningen eller den kliniske veiledningen til det vedlagte ResMed-behandlingsapparatet.

Komponenter

Falgende leveres med TxLink 2:

e Ethemet-kabel — kobler TxLink 2 til PC-en som kjerer EasyCare Tx 2-titreringsprogramvaren

e USB-kabel type A til B (2 m) —kobler TxLink 2 til PC-en som kjerer EasyCare Tx 2 for TxLink 2-oppsett
e TxLink 2 PAP-apparatkabel (stram/kommunikasjon)- kobler til TxLink 2-behandlingsapparatet

e 24V AC/DC 90 W Air11™-stremforsyningsenhet — kobler TxLink 2 til stremuttaket
Ekstrakomponenter inkluderer:

e EasyCare Tx 2 CD (kun Tyskland ) (22423)

Merk: Serg for at programvaren er oppdatert. Den siste versjonen av EasyCare Tx 2 er tilgjengelig for
nedlasting pa ResMed.com/downloads/titrationsolutions.

Norsk
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Reservedeler og tilbeher inkluderer:
e Ethemet-kabel (25919)
o Kabel USB type A til B (2 m) (22422)

e TxLink 2 PAP-apparatkabel (stram/kommunikasjon) (22421)
e 24V AC/DC 90 W Air11™-stramforsyningsenhet (39212 EUR)

Apparattilkoblinger

Bare ett behandlingsapparat skal kobles til om gangen via TxLink 2 PAP-apparatkabel

(stram/kommunikasjon).

1 Likestreminntak/-uttak

2 Ethemet

3 USBtype B

Kontaktene for likestreminntak/-uttak er identiske. Koble stramforsyningsenheten til en av kontaktene og
det ResMed-kompatible behandlingsapparatet til den andre kontakten ved hjelp av TxLink 2 PAP-

apparatkabel (stram/kommunikasjon).

PSG-tilkoblinger

TxLink 2 har opptil seks analoge likestremsutganger (A-F), som kan brukes til & overfere sanntidsverdiene
malt av ResMed-behandlingsapparatet til et PSG-system. For & stotte mange forskjellige typer PSG-
systemer er hver likestreamsutgang tilgjengelig ved tre tilkoblingspunkter. Hver mono-jack-kontakt har kun
én kanal. Hver moduleer kontakt har to kanaler.

1 3,5 mm mono-jack-kontakt (A-B, C-D, E-F)
2 6P6C moduleer kontakt (A+B, C+D, E+F)

3 4PAC moduleer kontakt (A+B, C+D, E+F)
For mer informasjon om & sette opp PSG-tilkoblinger kan du se PSG-produsentens veiledning.



Indikatorer og varsler

TxLink 2 har sju LED-indikatorer for & indikere gjeldende driftstilstand:

4 ™
[=] @ @ ®
PAP
O 2 & A
devjuce l
2
TxLink 2 ’
. _/
Indikator Status
1 [0 Strgm Den grenne LED-en lyser nar TxLink 2 er slatt
Indikerer driftstilstanden til TxLink 2. pa.
2 PAP Behandlingsapparat med positivt Den bld LED-en lyser nar den er koblet til et
device luftveistrykk behandlingsapparat, og blinker for & indikere
(PAPIndikerer driftstilstanden til det kommunikasjon.
-apparat)  tjlkoblede behandlingsapparatet. Den bl& LED-en er av nar den er koblet fra et

P ww

Ethernet

Indikerer at TxLink 2 er koblet til
nettverket.

behandlingsapparat.

Den bla LED-en lyser nar den er koblet til
nettverket, og blinker for & indikere
nettverkstrafikk. LED-lampen er av nar den er
koblet fra nettverket.

VN

Apparatfeil
Angir at det er feil p& TxLink 2.

Den hvite LED-en lyser eller blinker for a
indikere en intern feil.

LED-ene kan veare deaktivert under normal bruk for & unngé forstyrrelser for pasienten. Men i deaktivert
tilstand vil LED-ene fortsette & indikere status for TxLink 2 under oppstart eller en systemfeiltilstand.
Stremindikatoren vil ogséa forbli pa (dimmet) i deaktivert tilstand.

For mer informasjon om aktivering og deaktivering av LED-er kan du se EasyCare Tx 2 online-hjelp.
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Oppsett

Bruk kablene som falger med. Koble til TxLink 2 som vist.

Soverom Kontrollrom
PSG

1 TxLink 2 PAP-apparatkabel (strem/kommunikasjon)
2 Stremforsyningsenhet
3,4 Ethernet-kabel

For ytterligere hjelp kan du kontakte din ResMed-representant eller se installasjonsveiledningen for
titreringsutstyr pa ResMed.com/downloads/datasolutions.

Sla av TxLink 2

For & sld av TxLink 2 setter du det tilkoblede behandlingsapparatet i standby og kobler stramkabelen fra
stremuttaket eller slar av bryteren pa stremuttaket.

Ved & sl av TxLink 2 vil dette ogsa sla av behandlingsapparatet som er tilkoblet via TxLink 2 PAP-
apparatkabel (stram/kommunikasjon). For & kjere behandlingsapparatet uten TxLink 2 kan du koble den
riktige stramforsyningen direkte p& behandlingsapparatet.

A\ FORSIKTIG

USB type B-porten skal kun kobles til en datamaskin under installasjon og oppsett av TxLink 2, ikke
mens pasienten er koblet til behandlingsapparatet.



Konfigurasjon

TxLink 2 er i utgangspunktet konfigurert som falger:
e |P-adresse: hentes automatisk av DHCP

e | ED-indikatorer: Under behandlingen er PAP-apparatet og ethernet deaktivert, og stremlampen
dimmes.

e Analog likestramsutgangskonfigurasjon som vist i tabellen nedenfor:

Likestramsutgang Parameter Verdi Spenningsomrade
A Masketrykk 0til 30 cm H,0 0l 1V likestrgm
B Pasientflow -120 til 120 I/min -11il1V likestrgm
C Lekkasje 0 til 60 1/min 0til 1V likestram
D Innstilt inspirasjonstrykk 0il 30 cm H.0 0til 1V likestrem
E Innstilt ekspirasjonstrykk 0til 30 cm H.0 0til 1V likestrem
F Minuttventilasjon 0 til 30 I/min 0til 1V likestrgm

Rengjoring og vedlikehold

Taerk av utsiden av apparatet med en alkoholbasert rengjerings- og desinfeksjonsserviett/-lasning (f.eks.
CaviWipes1™, Mikrozid™)*. Terk til det er synlig renti henhold til produsentens instruksjoner for rengjering.
*Godkjent antall sykluser er 260.

/\ ADVARSEL

e Koble alltid strégmkabelen fra stramuttaket fgr rengjgring.

e Sgrg for at strgmkabelen er tgrr fgr du kobler den til igjen.

o lkke apne eller modifiser apparatet. Den inneholder ingen deler som brukeren selv kan
vedlikeholde eller skifte. Reparasjoner og service ma kun utfgres av serviceperson autorisert av
ResMed.

o |kke bruk ikke blekemiddel, klor eller aromatisk baserte Igsninger, fuktighetsgivende eller
antibakterielle saper eller parfymerte oljer til 8 rengjgre apparatet. Slike Igsninger kan forarsake
skade pa produktet og reduksjon av dets levetid.

Service

TxLink 2 skal kunne brukes pa en trygg og pélitelig mate sa lenge det betjenes og vedlikeholdes i henhold
til instruksjonene fra ResMed. Apparatet har ikke behov for noe service i lopet av apparatets levetid.

For mer informasjon kan du se installasjonsveiledningen for titreringsutstyr og EasyCare Tx 2 online-hjelp.

Programvarelisens

Lisensbevilling. Med forbehold om vilkarene nedenfor gir ResMed deg, eieren og/eller brukeren av dette
apparatet, en evig, ikke-eksklusiv, ikke-viderelisensierbar, personlig, begrenset lisens til 8 bruke ResMed-
programvaren utelukkende i forbindelse med bruk av dette apparatet. Alle andre rettigheter er forbeholdt
ResMed. Du anses & ha overfort og tildelt denne lisensen til en eventuell person som erverver eierens eller
brukerens rettigheter pa dette apparatet.

Lisensbegrensninger. Programvare som er inkludert pa eller med dette apparatet, er eid av eller lisensiert
av ResMed ("ResMed-programvaren"). Verken ResMed-programvaren eller noen immaterielle rettigheter i
ResMed-programvaren selges eller tildeles av ResMed. Ingen personer eller enheter er lisensiert eller
autorisert til & a) reprodusere, distribuere, lage avledede verk, modifisere, vise, utfere, dekompilere eller
prove a finne kildekoden for ResMed-programvaren b) fierne eller preve & fierne ResMed-programvaren fra
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ResMed-produktet eller ¢c) omvendt utvikle eller demontere ResMed-produktet eller ResMed-
programvaren. For & unngé tvil er de foregdende begrensningene ikke ment & begrense noen lisenshavers
rettigheter til programvarekode som er inkorporert i eller distribuert med ResMed-programvaren og
lisensiert i henhold til vilkarene for &pen kildekode, gratis eller felles programvarelisens (samlet kalt
"programvare med apen kildekode").

Feilsgking

Hvis det oppstar et problem, prever du felgende forslag. Hvis du ikke greier & fikse problemet, tar du
kontakt med leveranderen eller ResMed.

Problem Lasning

LED for feil pa TxLink 2 lyser Koble fra TxLink 2, og returner den til et ResMed-servicesenter for

undersgkelse.

Strem-LED for TxLink 2 lyser ikke Kontroller stramforsyningen og serg for at stepselet er helt innsatt. Hvis

problemet vedvarer, kobler du fra TxLink 2 og returnerer den til et ResMed-

servicesenter for undersgkelse.

For flere detaljer kan du se installasjonsveiledningen for titreringsutstyr pa ResMed.com/downloads/titrationsolutions.

Tekniske spesifikasjoner

90 W vekselstramadapter
Dimensjoner (HxB x L)

Vekt
Vekselstram-inngangsomrade

Likestramsutgang
Utstyrsklasse

TxLink 2

Dimensjoner (HxB x L)
Vekt

Typisk stremforbruk
Maksimum strgmforbruk
Kabinettkonstruksjon
Driftstemperatur
Driftsfuktighet
Temperatur under oppbevaring og transport
Fuktighet under oppbevaring og transport
Hoyde over havet under drift
Analoge utganger

Alle kanaler isolert fra stramnettet

Alle kanaler isolert fra
kommunikasjonssignaler

Ingen isolasjon mellom kanalene
Spenningsomrade

Ngyaktighet

Bandbredde

Utgangsimpedans

32 mm x 65 mm x 132 mm
25049

100-240 V, 50-60 Hz
115V, 400 Hz

24V

Klasse Il

45 mm x 125 mm x 147 mm

350+50¢g

TxLink 2 90 W vekselstramadapter (med ResMed-
behandlingsapparat tilkoblet)

3W TTW

5W 1015 W

Flammehemmende teknisk termoplast
+5 °C til +35°C

10-95 % ikke-kondenserende

—25°C il 70 °C

5 % til 95 % ikke-kondenserende
Opptil 3010 m over havet

6 kanaler

3kV

1.5kV

-1VDC til +1 VDC
5%

25Hz

50 Ohm



Elektromagnetisk kompatibilitet: Produktet oppfyller alle relevante krav til elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) i
henhold til IEC60601-1-2 (klasse B). Du finner informasjon om elektromagnetisk
utslipp og immunitet for disse ResMed-apparatene pa
ResMed.com/downloads/devices.

|IEC60601-1-klassifisering Klasse Il

Konstruksjonens levetid 5ar

Tiltenkt operater Sevntekniker eller kliniker
Merknader:

e Produsenten forbeholder seg retten til & forandre disse spesifikasjonene uten varsel.
e Ytelsen til de analoge utgangene bestemmes av ResMed-behandlingsapparatet som brukes.

Symboler

Felgende symboler kan finnes pa apparatet eller emballasjen:

[:I:i:l Falg instruksjonene for bruk. A Indikerer at en advarsel eller at det er nadvendig & utvise
forsiktighet né&r du bruker apparatet eller kontrollen. M Produsent. Rx Dnly Kun pé resept (Federal
lovgivning i USA begrenser dette utstyret til salg av eller ved foreskrivelse av lege.) Autorisert

representant i Europa. Batch- kode. Katalog- nummer. IE Serienummer. T Skal ikke

DC 24V |
utsettes for regn. ! Skjort, behandles med forsiktighet. &L+ USB. === 24V likestrem. O Strem.

vic BE A &)
device ResMed-behandlingsapparat. Ethernet. Apparatfeil. MR unsafe (do not use in the
vicinity of an MRI device). @Fuktighetsbegrensning. JYTemperaturbegrensning.

@ Hoydebegrensning. Medisinsk apparat. @ Importer. Autorisert sveitsisk

representant. Strem- og CAN-bustilkobling.

Se symboloversikt p& ResMed.com/symbols.

== Miljginformasjon WEEE 2012/19/EU er et europeisk direktiv som krever riktig avfallshandtering av
elektrisk og elektronisk utstyr. Apparatet skal ikke kastes sammen med restavfallet, men leveres inn
separat. Nar apparatet skal kastes, ma du bruke lokale og tilgjengelige systemer for innsamling, gjenbruk
og resirkulering. Bruken av disse systemene for innsamling, gjenbruk og resirkulering er ment & skulle
redusere presset pa naturressurser og forhindre miljoskade fra farlige stoffer.

Hvis du trenger informasjon om avfallsbehandlingsordningene, kan du ta kontakt med det lokale
renovasjonsselskapet eller kommunen. Symbolet seppelspann med kryss over er en anmodning til deg om
a bruke disse avfallsbehandlingsordningene. Hvis du trenger informasjon om innsamling og
avfallsbehandling av ResMed-apparatet, skal du ta kontakt med neermeste ResMed-kontor eller -forhandler
eller ga til ResMed.com/environment.
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Generelle advarsler og forsiktighetsregler

Felgende er generelle advarsler og forsiktighetsregler. Spesifikke advarsler, forsiktighetsregler og
merknader vises ved siden av relevante anvisninger i veiledningen.

/\ ADVARSEL

Oppretthold avstand til pasienten: TxLink 2 skal plasseres utenfor pasientmiljget (utenfor en
radius pa 1,5 m fra pasientens seng).

Holdes unna veesker: TxLink 2 skal plasseres minst 0,5 m unna og over luftfukteren og vaesker.
Bruk kun den medfglgende ResMed-strgmkabelen.

Slutt & bruke produktet og kontakt leverandgren eller ResMed-serviceverksted hvis noe av det
fglgende skjer pa apparatet eller strgmforsyningen:

o fungerer ikke som det pleier

o skadet eller har tegn pa slitasje

e lageruvanlige lyder

Unnga elektrisk stgt:

o |kke senk apparatet eller noen av dets komponenter ned i vann.

o Ikke koble til strgm mens apparatet er vatt. Sgrg for at alle delene er tgrre fgr du kobler dem
til.

o Hvis det skulle komme veeske pa eller inn i apparatet, skal apparatet kobles fra og delene
tarke.

Apparatet ma ikke brukes ved siden av eller stablet oppa annet utstyr. Hvis det likevel er
ngdvendig a sette apparatet ved siden av eller oppa annet utstyr, skal apparatet holdes under
oppsyn for & sjekke at det fungerer normalt i konfigurasjonen det brukes i.

Baerbart RF-kommunikasjonsutstyr (inkludert periferiutstyr som antennekabler og ekstern
antenne) skal ikke veere neermere noen del av apparatet enn 10 cm. Hvis ikke kan det fgre til
redusert ytelse for utstyret.

/\ FORSIKTIG

Bruk kun godkjent ResMed-utstyr, -deler og -komponenter.
TxLink 2 skal ikke plasseres i neerheten av en hjerte-lunge-maskin.

TxLink 2 er et nettverkstilkoblet apparat. Sgrg for at en hensiktsmessig nettsikkerhetspolicy er
etablert og overholdt i dine lokaler for a sikre palitelig drift av nettverket ditt,
informasjonssikkerhet og beskyttelse av tilkoblet utstyr.

Sgrg for at ledninger er plassert vekk fra annet utstyr og personell.
TxLink 2 inneholder ingen deler som brukeren kan reparere.
24 V likestrgmkabel og TxLink 2 inneholder ingen deler som brukeren kan reparere.

Ikke plasser apparatet der den kan stgtes, trakkes pa eller der det er sannsynlig at noen snubler
over strgmledningen.

Merk: Alvorlige hendelser som oppstar i forbindelse med dette apparatet, skal rapporteres til ResMed og
den kompetente myndigheten i landet ditt.



Begrenset garanti

ResMed Pty Ltd (heretter "ResMed") garanterer at ResMed-produktet er uten mangler i materialer og
utferelse fra kjgpsdatoen i tidsperioden som er angitt nedenfor.

Produkt Garantiperiode

o Maskesystemer (inkludert maskeramme, pute, hodestropp og slanger) — med unntak av 90 dager
engangsutstyr

o Tilbeher — med unntak av engangsutstyr

o Flex-type-fingerpulssensorer

e Standard fuktekammer

o Batterier for bruk i interne og eksterne batterisystemer fra ResMed 6 méneder

o Klips-fingerpulssensorer 1ar

e Datamoduler for CPAP- og bilevel PAP-utstyr

o Oksymetre og oksymeteradaptere for CPAP- og bilevel PAP-utstyr

o Fuktere og rengjerbare fuktekamre

o Kontrollutstyr for titrering

o CPAP-, bilevel PAP- og ventilasjonsutstyr (herunder eksterne stremforsyningsenheter) 2ér

o Batteritilbehar

e Beerbart utstyr for diagnostikk/screening

Denne garantien gjelder bare den opprinnelige kjgperen. Den kan ikke overfares.

Hvis det i garantiperioden oppstar feil pa produktet under normale bruksbetingelser, skal ResMed, etter
eget skjenn, reparere eller erstatte det defekte produktet eller dets komponenter.

Denne begrensede garantien dekker ikke: a) enhver skade som felge av feil bruk, misbruk, modifisering
eller endring av produktet; b) reparasjoner som utferes av en serviceorganisasjon som ikke er uttrykkelig
godkjent av ResMed til & utfere slike reparasjoner; ¢) enhver skade eller kontaminasjon som felge av
sigarett-, pipe-, sigar- eller annen reyk; d) enhver skade forarsaket av eksponering for ozon, aktivert
oksygen eller andre gasser; og e) enhver skade forarsaket av vann som sgles pa eller trenger inn i et
elektronisk apparat.

Garantien gjelder ikke for produkter som selges eller videreselges utenfor regionen der de opprinnelig er
kjopt. For produkter som er kjgpt i et land i EU eller i EFTA (Det europeiske frihandelsforbund), betyr
‘region" EU og EFTA.

Garantikrav for et mangelfullt produkt skal fremlegges av den opprinnelige forbrukeren pa kjepsstedet.
Denne garantien erstatter alle andre uttrykkelige eller underforstatte garantier, herunder eventuelle
underforstatte garantier for salgbarhet eller egnethet til et bestemt formal. Enkelte land eller regioner
tillater ikke begrensninger i varigheten av underforstatte garantier. Ovennevnte begrensning gjelder derfor
kanskje ikke for deg.

ResMed er ikke ansvarlig for tilfeldig skade eller falgeskade som angivelig har oppstatt som felge av salg,
montering eller bruk av et ResMed-produkt. Enkelte land eller regioner godtar ikke unntak fra eller
begrensninger i ansvaret for tilfeldige skader eller falgeskader. Det er derfor ikke sikkert at ovenstaende
begrensning gjelder deg.

Denne garantien gir deg visse juridiske rettigheter. Du kan i tillegg ha andre rettigheter, som varierer fra
region til region. Hvis du vil ha mer informasjon om garantirettigheter, kan du ta kontakt med en lokal
ResMed-forhandler eller et ResMed-kontor.

G4 til ResMed.com for & fa den nyeste informasjonen om ResMeds begrensede garanti.

Norsk

9



POLSKI

Wstep

Miareczkujace urzadzenie sieciowe TxLink 2 zapewnia taczno$¢ miedzy oprogramowaniem EasyCare Tx 2 a
kompatybilnym urzadzeniem terapeutycznym firmy ResMed. Przekazuje réwniez sygnaly w czasie
rzeczywistym mierzone przez urzadzenie terapeutyczne do polisomnografu (PSG).

Typowy system sktada sie z:
1. Kompatybilnego urzadzenia terapeutycznego firmy ResMed.
2. Miareczkujacego urzadzenia sieciowego TxLink 2.

3. Oprogramowania miareczkujacego EasyCare Tx 2.

Ta instrukcja zawiera instrukcje dotyczace TxLink 2. Nalezy zapozna¢ sig z podrecznikami klinicznymi
podtaczonego urzadzenia terapeutycznego oraz pomoca online dla EasyCare Tx 2, gdzie znajduja sie
instrukcje uzytkowania tych urzadzen.

/\ OSTRZEZENIE

Przed uzyciem urzadzenia nalezy przeczytac instrukcje.

/\ PRZESTROGA

e Prawo federalne USA zezwala na sprzedaz tego urzadzenia wytacznie przez lekarza lub na jego
zlecenie.

e Podtaczaé wytacznie urzadzenie terapeutyczne firmy ResMed zgodne z norma IEC 60601-1. Petna
liste kompatybilnych urzadzen mozna znalezé na Liscie kompatybilnosci danych/urzadzen na
stronie ResMed.com/downloads/devices.

e EasyCare Tx 2 nalezy zainstalowa¢ na komputerze zgodnym z norma IEC 62368.

Wskazania do stosowania

Urzadzenie TxLink 2 jest przeznaczone do zapewniania tacznosci miedzy oprogramowaniem EasyCare Tx 2
firmy ResMed a urzadzeniami wytwarzajacymi state ci$nienie dodatnie w drogach oddechowych (CPAP),
urzadzeniami do terapii dwupoziomowej lub urzadzeniami do wentylacji nieinwazyjnej firmy ResMed,
korzystajacych z zastrzezonego protokotu komunikacji firmy ResMed. Urzadzenie TxLink 2 przekazuje
sygnaly w czasie rzeczywistym pomiedzy urzadzeniem CPAP, urzadzeniem do terapii dwupoziomowej lub
urzadzeniem do wentylacji nieinwazyjnej a polisomnografem (PSG). Urzadzenie TxLink 2 jest przeznaczone
do stosowania w $rodowisku klinicznym.

Korzysci kliniczne

Nalezy zapozna¢ sie z instrukcja uzytkowania lub podrecznikiem klinicznym dotaczonego urzadzenia
terapeutycznego firmy ResMed.

Polski
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Elementy sktadowe

Nastepujace elementy sa dostarczane z urzadzeniem TxLink 2:

e Kabel Ethernet — pozwala potaczy¢ urzadzenie TxLink 2 z komputerem z uruchomionym
oprogramowaniem miareczkujacym EasyCare Tx 2.

o Kabel USB typu A do B (2 m) — taczy urzadzenie TxLink 2 z komputerem z uruchomionym
oprogramowaniem EasyCare Tx 2 do konfiguracji TxLink 2.

e Kabel urzadzenia TxLink 2 PAP (zasilanie/komunikacja).— taczy urzadzenie TxLink 2 z urzadzeniem
terapeutycznym.

e Zasilacz 24 V AC/DC 90 W Air11™ —taczy urzadzenie TxLink 2 z gniazdem zasilania.

Opcjonalny elementy skitadowe obejmuja:

o CD EasyCare Tx 2 (tylko Niemcy) (22423).

Uwaga: Upewni¢ sig, ze oprogramowanie jest aktualne. Najnowsza wersja oprogramowania EasyCare Tx 2
jest dostepna do pobrania na stronie ResMed.com/downloads/titrationsolutions.

Czesci zamienne i akcesoria obejmuja:

e Kabel Ethernet (25919).

o Kabel USB typu A do B (2 m) (22422).

e Kabel urzadzenia TxLink 2 PAP (zasilanie/lkomunikacja). (22421).
e Zasilacz 24 V AC/DC 90 W Air11™ (39212 EUR).

Potaczenia urzadzenia
Tylko jedno urzadzenie terapeutyczne moze by¢ jednocze$nie podtaczone za pomoca Kabel urzadzenia
TxLink 2 PAP (zasilanie/komunikacja).

1 Wejscie/wyjscie pradu statego
2 Ethemet
3 USBtypuB

Ztacza wejécia/wyjscia zasilania pradem stalym sa identyczne. Podtaczy¢ zasilacz do dowolnego zfacza, a
kompatybilne urzadzenie terapeutyczne firmy ResMed do drugiego ztacza za pomoca Kabel urzadzenia

TxLink 2 PAP (zasilanie/komunikacja).



Potaczenia PSG

Urzadzenie TxLink 2 zapewnia do sze$ciu analogowych wyj$¢ pradu statego (A-F), ktdére moga byé
uzywane do przesytania strumieni w czasie rzeczywistym mierzonych przez urzadzenie terapeutyczne firmy
ResMed do systemu PSG. Aby obstugiwac wiele réznych typdw systemoéw PSG, kazde wyjscie pradu
statego jest dostepne w trzech punktach przytaczeniowych. Kazde zlacze typu jack mono zapewnia tylko
jeden kanat. Kazde zlagcze modutowe zapewnia dwa kanaty.

1 Ztacze jack mono 3,5 mm (A-B, C-D, E-F)
2 Ztacze modutowe 6P6C (A+B, C+D, E+F)
3 Ztacze modutowe 4P4C (A+B, C+D, E+F)

Wiecej informacji na temat konfigurowania potaczert PSG mozna znalez¢ w przewodniku producenta PSG.

Wskazniki

Urzadzenie TxLink 2 posiada cztery diody LED wskazujace aktualny stan pracy:

4 N

O 2 A
TxLink 2

" _J
Wskaznik Status
1 (IJ Zasilanie Zielona dioda LED $wieci sig, gdy urzadzenie
Wskazuje stan pracy urzadzenia TxLink 2 jest wiaczone.
TxLink 2.
2 Urzadzenie do terapii dodatnim Niebieska dioda LED $wieci po podtaczeniu do
PAP Lo . o .
devi cisnieniem w drogach oddechowych  urzadzenia terapeutycznego i miga, wskazujac
evice Lo
i komunikacje.
(Urzadzenie Wskazu@ stan pracy podfaczonego mt J? _
PAP) urzadzenia terapeutycznego. Niebieska dioda LED jest wyfaczona po

odfaczeniu od urzadzenia terapeutycznego.
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Wskaznik Status

3 Ethernet Niebieska dioda LED $wieci po podtaczeniu do
% Wskazuje polaczenie urzadzenia TxLink ~ Siecii miga, wskazujac ruch sieciowy. Dioda
2 7z siecia. LED jest wyfaczona po odfaczeniu od sieci.
4 Btad urzadzenia Biata dioda LED $wieci lub miga, wskazujac
A Wskazuje, czy w urzadzeniu TxLink 2 btad wewnetrzny.

wystepuja biedy.

Diody LED moga byé wytaczone podczas normalnego uzytkowania, aby uniknaé zaktécen u pacjenta.
Jednak w stanie wytaczonym diody LED beda nadal wskazywac¢ status urzadzenia TxLink 2 w trakcie
uruchamiania lub jakikolwiek btad systemu. Wskaznik zasilania rowniez pozostanie wiaczony
(przyciemniony) w stanie wytaczonym.

Wiecej informacji na temat wiaczania i wyfaczania diod LED mozna znalez¢ w pomocy online urzadzenia

EasyCare Tx 2.
Konfiguracja
Za pomoca dostarczonych kabli podtaczy¢ urzadzenie TxLink 2 w przedstawiony sposob.
Sypialnia Pokdj kontrolny
PSG
o

1 Kabel urzadzenia TxLink 2 PAP (zasilanie/komunikacja).
2 Zasilacz
3,4 Kabel Ethernet

Aby uzyska¢ dalsza pomoc, nalezy skontaktowac sie z przedstawicielem firmy ResMed lub zapoznac sie z
Instrukcja instalacji sprzetu do miareczkowania na stronie ResMed.com/downloads/datasolutions.



Whytaczanie urzadzenia TxLink 2

Aby wylaczy¢ urzadzenie TxLink 2, nalezy przetaczy¢ podiaczone urzadzenie terapeutyczne w stan
gotowosci i odigczy¢ kabel zasilajacy od gniazda zasilania lub wytaczy¢ przetacznik na gniezdzie zasilania.
Wytaczanie urzadzenia TxLink 2 spowoduje réwniez wylaczenie urzadzenia terapeutycznego podtaczonego
za pomoca Kabel urzadzenia TxLink 2 PAP (zasilanie/komunikacja).. W celu uruchomienia urzadzenia
terapeutycznego bez urzadzenia TxLink 2 podfaczy¢ odpowiedni zasilacz bezpos$rednio do urzadzenia
terapeutycznego.

/\ PRZESTROGA

Port USB typu B mozna podtaczy¢ do komputera tylko podczas instalacji i konfiguracji urzadzenia
TxLink 2, a nie wtedy, gdy pacjent jest podtaczony do urzadzenia terapeutycznego.

Konfiguracja

Urzadzenie TxLink 2 jest wstepnie skonfigurowane w nastepujacy sposob:
e Adres IP: uzyskany automatycznie przez protokét DHCP.

e Diody LED: podczas terapii urzadzenie PAP i Ethernet sa wytaczone, a dioda zasilania jest
przyciemniona.

e Konfiguracja wyjscia analogowego pradu statego zgodnie z ponizsza tabela:

Wyjscie pradu

stalogo Parametr Warto$é Zakres napigcia

A Cisnienie maski od 0 do 30 cm H20 od 0 do 1V pradu statego
B Przeptyw pacjenta 0d -120 do 120 I/min od-1do 1V pradu statego
C Nieszczelno$e od 0 do 60 I/min od 0do 1V pradu statego
D Ustawione ci$nienie wdechowe od 0 do 30 cm Hz0 od 0do 1V pradu statego
E Ustawione ci$nienie wydechowe  od 0 do 30 cm H20 od 0 do 1V pradu statego
F Wentylacja minutowa od 0 do 30 I/min od 0do 1V pradu statego

Czyszczenie i konserwacja
Wytrze¢ zewnetrzna powierzchnie urzadzenia za pomoca chusteczki/roztworu do czyszczenia i dezynfekcji

na bazie alkoholu (np. CaviWipes1™, Mikrozid™)*. Wyciera¢ do uzyskania wizualnej czystosci zgodnie z
instrukcja czyszczenia producenta.

*Zwalidowana liczba cykli wynosi 260.

/\ OSTRZEZENIE

e Przed czyszczeniem nalezy zawsze odiaczy¢ kabel zasilajacy od gniazda zasilania.
e Przed ponownym podtaczeniem upewnic sig, ze kabel zasilajacy jest suchy.

¢ Nie wolno otwiera¢ ani modyfikowaé urzadzenia. W srodku nie ma zadnych czesci
przeznaczonych do naprawy przez uzytkownika. Naprawy i serwis powinny by¢ przeprowadzane
wytacznie przez autoryzowanego przedstawiciela serwisu firmy ResMed.

e Do czyszczenia urzadzenia nie nalezy uzywac roztwordw wybielacza, chloru lub substancji
aromatycznych, mydet nawilzajacych lub antybakteryjnych ani olejkéw zapachowych. Takie
roztwory moga spowodowac uszkodzenie i skroci¢ zywotnosé produktu.
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Obstuga techniczna

Urzadzenie TxLink 2 ma zapewni¢ bezpieczna i niezawodna prace, pod warunkiem, ze jest obstugiwane i
konserwowane zgodnie z instrukcjami dostarczonymi przez firme ResMed. W calym okresie eksploatacji
urzadzenia nie ma konieczno$ci serwisowania.

Wiecej informacji mozna znalez¢é w Instrukcji instalacji sprzetu do miareczkowania i pomocy online dla

urzadzenia EasyCare Tx 2.

Licencja na oprogramowanie

Udzielenie licencji. Z zastrzezeniem ponizszych warunkéw firma ResMed udziela Paristwu, wiascicielowi
i/lub uzytkownikowi tego urzadzenia, wieczysta, niewytaczna, niepodlegajaca sublicencjonowaniu, osobista,
ograniczona licencje na korzystanie z oprogramowania ResMed wylacznie w zwiazku z korzystaniem z
niniejszego urzadzenia. Wszelkie inne prawa sa zastrzezone przez firme ResMed. Uznaje sig, ze
licencjobiorca przeniést i przypisat niniejsza licencje na dowolng osobe, ktéra nabedzie prawa wiasciciela lub
uzytkownika dla tego urzadzenia.

Ograniczenia licencji. Oprogramowanie dotaczone do tego urzadzenia lub dostarczone razem z nim jest
wiasnoscia firmy ResMed lub jest przez nig licencjonowane (,, Oprogramowanie ResMed”). Ani
Oprogramowanie ResMed, ani zadne prawa wiasnosci intelektualnej do Oprogramowania ResMed nie sa
sprzedawane ani cedowane przez firme ResMed. Zadna osoba ani podmiot nie jest licencjonowany ani
upowazniony do (a) powielania, rozpowszechniania, tworzenia produktow pochodnych, modyfikowania,
wyséwietlania, wykonywania, dekompilowania lub podejmowania prob odkrycia kodu Zrodtowego
Oprogramowania ResMed, (b) usuwania lub podejmowania prob usuniecia Oprogramowania ResMed z
produktu firmy ResMed lub (c) stosowania inzynierii odwrotnej lub demontazu produktu firmy ResMed lub
Oprogramowania ResMed. W celu unikniecia watpliwo$ci, powyzsze restrykcje nie maja na celu
ograniczenia jakichkolwiek praw licencjobiorcy do kodu oprogramowania wbudowanego lub
dystrybuowanego z Oprogramowaniem ResMed i licencjonowanego zgodnie z warunkami jakiejkolwiek
licencji na oprogramowanie typu open source, bezptatne lub wspdlnotowe (facznie ,,oprogramowanie typu
open source”).

Rozwigzywanie probleméw

W razie napotkania jakichkolwiek probleméw nalezy sprébowaé wykorzysta¢ ponizsze wskazowki. Jezeli
uzytkownik nie jest w stanie rozwiaza¢ problemu, powinien skontaktowac sie z dostawca lub firma
ResMed.

Problem Rozwigzanie

Swieci sie dioda LED btedu urzadzenia TxLink 2 Odtaczy¢ urzadzenie TxLink 2 i zwrécic do centrum serwisowego firmy
ResMed w celu zbadania problemu.

Dioda LED zasilania urzadzenia TxLink 2 nie $wieci ~ Skontrolowa¢ Zrédto zasilania i upewnic sig, ze wtyczka jest prawidtowo
sie. wtozona. Jesli problem bedzie sig powtarzat, odtaczy¢ urzadzenie TxLink 2 i
zwr6ci¢ do centrum serwisowego firmy ResMed w celu zbadania problemu.

Wiecej szczegétowych informacji mozna znalez¢ w Instrukcji instalacji sprzgtu do miareczkowania na stronie
ResMed.com/downloads/titrationsolutions.



Parametry techniczne

Zasilacz sieciowy 90 W
Wymiary (W x S x D)

Cigzar

Zakres wejscia pradu zmiennego

Wyjscie pradu statego
Klasa sprzetu

TxLink 2

Wymiary (W x S xD)
Cigzar

Typowe zuzycie energii
Szczytowe zuzycie energii
Konstrukcja obudowy
Temperatura robocza
Wilgotno$¢ robocza
Temperatura przechowywania i transportu
Wilgotno$¢ przechowywania i transportu
Robocza wysoko$¢ n.p.m.
Wyjscia analogowe
Wszystkie kanaty odizolowane od sieci
Wszystkie kanaty odizolowane od
sygnatéw komunikacyjnych
Brak izolacji migdzy kanatami
Zakres napigcia
Doktadno$¢
Przepustowos$é
Impedancja wyjsciowa
Kompatybilno$¢ elektromagnetyczna:

Klasyfikacja IEC60601-1
Przydatno$¢ do uzycia
Zamierzony operator

Uwagi:

32 mm x 65 mm x 132 mm
25049

100-240 V, 50-60 Hz
115V, 400 Hz

24N
Klasa Il

45 mm x 125 mm x 147 mm

350+50g

TxLink 2 Zasilacz sieciowy 90 W (z dotaczonym urzadzeniem
terapeutycznym firmy ResMed)

3W 77TW

5W 101,5W

Ogniotrwate, termoplastyczne tworzywo konstrukcyjne

0d +5°C do +35°C

0d 10% do 95% bez kondensacji
0d -25°C do 70°C

0d 5% do 95% bez kondensacji
Poziom morza do 3010 m

6 kanatéw

3kv

1,5kV

0d -1V pradu statego do +1 V pradu statego

+5%

25H:z

50 oméw

Produkt spetnia wszystkie odno$ne wymagania dotyczace kompatybilnosci
elektromagnetycznej (EMC) zgodnie z norma IEC60601-1-2 (klasa B). Informacje
dotyczace emisji elektromagnetycznych i odpornosci tych urzadzen firmy ResMed
mozna znalez¢ na stronie ResMed.com/downloads/devices.

Klasa Il
5 lat
Technik snu lub klinicysta

e Producent zastrzega sobie prawo zmiany tych danych technicznych bez powiadomienia.
o Wydajnos$¢ wyjs¢ analogowych jest okreslana przez dotaczone urzadzenie terapeutyczne firmy ResMed.

Symbole

Na wyrobie lub opakowaniu moga by¢ umieszczone nastepujace symbole:

E:I:i] Przed uzyciem postepowac zgodnie z instrukcjami. A Wskazuje, ze podczas obstugi urzadzenia

lub sterowania konieczne jest zapoznanie sig z ostrzezeniem lub przestroga. d Producent.

Rx

Olllv Wytacznie z przepisu lekarza (prawo federalne USA zezwala na sprzedaz tego urzadzenia
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wytacznie przez lekarza lub na zlecenie lekarza). _ Autoryzowany przedstawiciel na Europe.
Kod serii. m Numer katalogowy. [ SN - Numer seryjny. T Chroni¢ przed deszczem.

DC 24v
! Zawarto$¢ krucha, obchodzi¢ sie ostroznie. - USB. === Prad staty 24 V. O Zasilanie.

vic T A
device Urzadzenie terapeutyczne firmy ResMed. Ethernet. Btad urzadzenia. @ MR unsafe (do
not use in the vicinity of an MRI device). Dopuszczalny zakres wilgotnosci. Jﬂf Dopuszczalny zakres

temperatury. _@ Dopuszczalna wysokos$¢. Wyréb medyczny. % Importer.

m Autoryzowany przedstawiciel w Szwajcarii. Ztacze zasilania i magistrali CAN.

Patrz stownik symboli na stronie ResMed.com/symbols.

== Informacje srodowiskowe WEEE 2012/19/UE to dyrektywa europejska okreslajaca wymogi wtasciwej
utylizacji sprzetu elektrycznego i elektronicznego. Urzadzenie powinno byé usuwane osobno, a nie jako
niesortowane odpady komunalne. Przy utylizacji urzadzenia nalezy wykorzysta¢ wiasciwe w danym
regionie systemy zbiérki, ponownego wykorzystania i recyklingu odpadéw. Stosowanie tych systemoéw
zbiorki, ponownego wykorzystania i recyklingu ma na celu zmniejszenie obciazenia zasobdw naturalnych i
niedopuszczenie do zanieczyszczenia srodowiska niebezpiecznymi substancjami.

Aby uzyska¢ informacje o tych systemach utylizacji, nalezy skontaktowac sie z lokalnym urzedem ds.
gospodarki odpadami. Symbol przekreslonego pojemnika na $mieci zacheca do skorzystania z tych
systemow utylizacji. Aby uzyska¢ dodatkowe informacje na temat zbidrki i utylizacji urzadzern ResMed,
nalezy skontaktowaé sie z biurem ResMed, lokalnym dystrybutorem lub odwiedzi¢ strone
www.resmed.com/environment.

Ogodlne ostrzezenia i przestrogi

Ponizej przedstawiono ogolne ostrzezenia i przestrogi. Szczegdtowe ostrzezenia, przestrogi i uwagi znajduja
sie obok odpowiednich instrukcji w tym przewodniku.

/\ OSTRZEZENIE

e Utrzymywac izolacje pacjenta: Urzadzenie TxLink 2 nalezy umiesci¢ poza srodowiskiem pacjenta
(poza promieniem 1,5 m od t6zka pacjenta).

o Utrzymywac separacje od cieczy: Urzadzenie TxLink 2 nalezy umiesci¢ co najmniej 0,5 m od i nad
nawilzaczem i ptynami.

o Nalezy uzywaé wytacznie dostarczonego kabla zasilajacego firmy ResMed.

e Przerwac uzywanie i skontaktowac sie z dostawca lub osrodkiem serwisowym firmy ResMed, jesli
w urzadzeniu lub zasilaczu wystapi ktorakolwiek z ponizszych sytuaciji:

. nie dziata jak zwykle,
. jest uszkodzone lub nosi $lady zuzycia,
. wydaje nietypowe dzwiegki.
e Zagrozenie porazeniem pradem elektrycznym:
. Nie zanurza¢ urzadzenia ani zadnego z jego elementéw w wodzie.
. Nie podtacza¢ do zasilania, gdy urzadzenie jest mokre. Upewni¢ sig, ze wszystkie czesci sa
suche przed ich podtaczeniem.

. Jezeli do $rodka lub na urzadzenie wyleje sie ptyn, nalezy odtaczy¢ urzadzenie i poczekac, az
czesci wyschna.



e Urzadzenie nie powinno by¢ stosowane tuz obok lub ustawiane jedno na drugim z innymi
urzadzeniami. Jezeli bliska odlegto$¢ lub ustawienie urzadzen jedno na drugim sa konieczne,
nalezy obserwowacé urzadzenie, aby sprawdzi¢, czy dziata prawidtowo w konfiguracji, w ktorej
bedzie eksploatowane.

e Przenosnego sprzetu do komunikacji radiowej (w tym urzadzen peryferyjnych, takich jak kable
antenowe i anteny zewnetrzne) nie nalezy zbliza¢ do zadnej czesci urzadzenia na odlegtosé
mniejsza niz 10 cm. W przeciwnym wypadku moze nastapi¢ pogorszenie dziatania tego
urzadzenia.

/\ PRZESTROGA

o Nalezy uzywa¢ wytacznie zatwierdzonego sprzetu, czesci i komponentow firmy ResMed.

e Urzadzenia TxLink 2 nie nalezy umieszcza¢ w poblizu sprzetu do podtrzymywania funkcji
zyciowych.

e Urzadzenie TxLink 2 to urzadzenie sieciowe. Upewni¢ sig, ze w osrodku zostata ustanowiona i jest
wdrozona odpowiednia polityka bezpieczenstwa cybernetycznego, aby zapewni¢ niezawodne
dziatanie sieci, bezpieczenstwo informacji i ochrone podtaczonego sprzetu.

e Upewnic sig, ze przewody sa umieszczone z dala od innych urzadzen i personelu.
e Urzadzenie TxLink 2 nie zawiera czesci serwisowanych przez uzytkownika.

e Kabel zasilajacy pradem statym 24 Vi urzadzenie TxLink 2 nie zawieraja cze$ci serwisowanych
przez uzytkownika.

¢ Nie umieszcza¢ urzadzenia w miejscu, w ktérym mozna w nie uderzyé¢, nadepnac na nie lub w
miejscu, w ktéorym kto$ moze sie o nie potknaé.

Uwaga: W przypadku wszelkich powaznych incydentow, ktére wystapity w zwigzku z tym urzadzeniem,

nalezy zgtosi¢ je do firmy ResMed i wiasciwego organu w danym kraju.

Ograniczona gwarancja

Firma ResMed Pty Ltd (zwana dalej ,ResMed"”) gwarantuje, ze produkt ResMed bedzie wolny od wad
materiatowych i wad wykonania przez podany ponizej okres od daty zakupu.

Produkt Okres gwarancyjny

o Systemy maski (w tym ramka maski, poduszka, mocowanie wokét gtowy i rury) —z 90 dni
wyjatkiem urzadzen jednorazowego uzytku

e Akcesoria — z wyjatkiem urzadzen jednorazowego uzytku

o Elastyczne palcowe pulsometry

e Standardowe nawilzacze

o Baterie do wewnetrznych i zewngtrznych pakietéw baterii ResMed 6 miesiecy
e Palcowe pulsometry z klipsem mocujacym 1 rok

e Moduty danych dla urzadzenia CPAP i urzadzenia do leczenia dwupoziomowego

e Oksymetry i adaptery oksymetru dla urzadzenia CPAP i urzadzenia do leczenia
dwupoziomowego

o Nawilzacze i nadajace sig do czyszczenia nawilzacze
o Urzadzenia do kontroli miareczkowania

e CPAP, urzadzenia do leczenia dwupoziomowego i respiratory (whacznie z zewnetrznymi 2 lata
zasilaczami)

e Akcesoria dla baterii
e Przenosne urzadzenia diagnostyczne/do testéw przesiewowych
Niniejsza gwarancja przystuguje jedynie pierwszemu nabywecy. Jest ona nieprzechodnia.

Jesli produkt ulegnie awarii podczas normalnego uzytkowania w okresie obowiazywania gwarancji, firma
ResMed naprawi lub wymieni, wedtug wtasnego uznania, uszkodzony produkt lub jego czeéci.

Niniejsza ograniczona gwarancja nie obejmuje: a) wszelkich uszkodzen spowodowanych niewtasciwym
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uzytkowaniem, nadmierna eksploatacja, wprowadzaniem modyfikacji lub zmian; b) napraw
przeprowadzanych przez jakakolwiek organizacje serwisowa, ktéra nie zostata wyraznie autoryzowana przez
firme ResMed; c¢) wszelkich uszkodzen i zanieczyszczen spowodowanych dymem z papierosow, fajek,
cygar lub innego pochodzenia; d) wszelkich uszkodzen spowodowanych narazeniem na dziatanie ozonu,
tlenu aktywnego lub innych gazéw oraz e) wszelkich uszkodzeri spowodowanych rozlaniem wody na
urzadzenie elektroniczne lub do jego wnetrza.

Gwarancja nie obejmuje produktu sprzedanego lub odsprzedanego poza regionem pierwszego zakupu. W
przypadku produktéow zakupionych w kraju nalezacym do Unii Europejskiej (,, UE"”) lub Europejskiego
Stowarzyszenia Wolnego Handlu (,EFTA") , region” oznacza UE i EFTA.

Roszczenia z tytutu wad produktu musza by¢ zgtaszane przez pierwszego nabywce w miejscu zakupu
produktu.

Niniejsza gwarancja zastepuje wszystkie inne gwarancje, wyrazone jawnie lub dorozumiane, w tym
wszelkie dorozumiane gwarancje wartoéci handlowej lub przydatnosci do okreslonego celu. Niektére
regiony i panstwa nie zezwalaja na ograniczenia dotyczace dtugosci trwania gwarancji dorozumianych, a
wigc powyzsze ograniczenia w pewnych przypadkach moga nie mie¢ zastosowania.

Firma ResMed nie ponosi odpowiedzialnoéci za jakiekolwiek szkody uboczne lub wynikowe, zgtaszane jako
powstate wskutek sprzedazy, instalacji lub uzytkowania jakiegokolwiek produktu firmy ResMed. Niektore
regiony i panstwa nie zezwalajg na wytaczenie badz ograniczenie odpowiedzialnoéci za szkody uboczne lub
wynikowe, a wigc powyzsze ograniczenia w pewnych przypadkach moga nie mie¢ zastosowania.
Niniejsza gwarancja przyznaje klientowi pewne prawa; w zaleznosci od regionu klientowi moga
przystugiwaé réwniez inne prawa. W celu uzyskania dodatkowych informacji na temat gwarancji nalezy
skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielstwem firmy ResMed lub biurem ResMed.

Najnowsze informacje dotyczace ograniczonej gwarancji firmy ResMed znajduja sie na stronie
ResMed.com.



PORTUGUES
Introducao

O dispositivo de rede de titulagdo TxLink 2 fornece conectividade entre o software EasyCare Tx 2 e um
dispositivo de terapia ResMed compativel. Também retransmite sinais em tempo real medidos pelo
dispositivo de terapia a um polissonégrafo (PSG).

Um sistema tipico inclui:

1. Dispositivo de terapia compativel ResMed.
2. Dispositivo de rede de titulacdo TxLink 2.
3. Software de titulagdo EasyCare Tx 2.

1

Este guia fornece instrugdes para o TxLink 2. Consulte os guias clinicos do dispositivo de terapia ligado e a
Ajuda online do EasyCare Tx 2 para obter instrucdes sobre a sua utilizagdo.

A Aviso

Antes de utilizar o dispositivo, leia este manual na integra.

/\ PRECAUCAO

e Nos EUA, a lei federal limita a venda deste dispositivo a médicos ou por ordem destes.

e Encaixe apenas um dispositivo de terapia ResMed em conformidade com a norma IEC 60601-1.
Para uma lista completa de dispositivos compativeis, consulte a Lista de Compatibilidade de
Dispositivos/Dados em ResMed.com/downloads/devices.

e O EasyCare Tx 2 deve ser instalado num PC em conformidade com a norma IEC 62368.
Indicacoes de utilizacao

O TxLink 2 destina-se a fornecer conectividade entre o software ResMed EasyCare Tx 2 e dispositivos de
pressédo positiva continua nas vias aéreas (CPAP), binivel ou ventiladores nao invasivos da ResMed que
integram o protocolo de comunicacédo exclusivo da ResMed. O TxLink 2 retransmite sinais em tempo real
entre um dispositivo de CPAP, binivel ou ventiladores nio invasivos e polissonografia (PSG). O TxLink 2
destina-se a ser utilizado num ambiente clinico.

Beneficios clinicos

Consulte o guia do utilizador ou o guia clinico do dispositivo de terapia ResMed ligado.

Componentes
Os seguintes itens sao fornecidos com o TxLink 2:
e Cabo Ethernet - liga o TxLink 2 ao PC que executa o software de titulagdo EasyCare Tx 2

e Cabo USB tipo Aa B (2m) - liga o TxLink 2 ao PC que executa o EasyCare Tx 2 para configuragdo do
TxLink 2

e Cabo do dipositivo de PAP TxLink 2 (alimentagdo/comunicacdes)- liga o TxLink 2 ao dispositivo de
terapia

e Unidade de fonte de alimentagdo de 24 V CA/CC 90 W Air11™ - liga o TxLink 2 & tomada elétrica

O componente opcional inclui:

e (D EasyCare Tx 2 (apenas Alemanha) (22423)

Nota: Certifique-se de que o software esté atualizado. A Ultima versdo do EasyCare Tx 2 esté disponivel
para download em ResMed.com/downloads/titrationsolutions.
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As pecas de substituicdo e acessorios incluem:

e Cabo Ethernet (25919)

e Cabo USB Tipo Aa B (2 m) (22422)

e Cabo do dipositivo de PAP TxLink 2 (alimentagdo/comunicagbes) (22421)
e Fonte de alimentacdo de 24 V CA/CC 90 W Air11™ (39212 EUR)

Ligacoes do dispositivo
Apenas um dispositivo de terapia deve ser ligado de cada vez através do Cabo do dipositivo de PAP TxLink
2 (alimentagao/comunicagoes).

1 Entrada/saida de alimentacdo CC
2  Ethemet
3 USBTipo B

Os conectores de entrada/saida de alimentagdo de CC sé&o idénticos. Ligue a fonte de alimentacéo a
qualguer um dos conectores e o dispositivo de terapia compativel da ResMed ao outro conector utilizando

o Cabo do dipositivo de PAP TxLink 2 (alimentacdo/comunicacoes).

Ligacoes PSG

O TxLink 2 fornece até seis saidas CC analdgicas (A-F), que podem ser utilizadas para transmitir os fluxos
em tempo real medidos pelo dispositivo de terapia ResMed para um sistema PSG. Para suportar muitos
tipos diferentes de sistemas PSG, cada saida CC esté disponivel em trés pontos de ligagcdo. Cada conector
mono jack fornece apenas um canal. Cada conector modular fornece dois canais.

1 1 1

1 Conector mono jack de 3,5 mm (A-B, C-D, E-F)
2 Conector modular 6P6C (A+B, C+D, E+F)
3 Conector modular 4P4C (A+B, C+D, E+F)

Para mais informacdes sobre a configuragao de ligacdes PSG, consulte o guia do fabricante de PSG.



Indicadores

O TxLink 2 tem quatro LED para indicar o estado de funcionamento em que se encontra:

-
@ &]

o

O 2 & A

~

TxLink2

Indicador

Estado

1 3]
2 PAP
device

* ww

Alimentacao
Indica o estado de funcionamento do
TxLink 2.

Dispositivo de terapia de pressao
positiva das vias aéreas

Indica o estado de funcionamento do
dispositivo de terapia ligado.

Ethernet
Indica conectividade do TxLink 2 a rede.

O LED verde acende-se quando o TxLink 2
estd ligado.

O LED azul acende quando ligado a um
dispositivo de terapia e pisca para indicar a
comunicagéo.

O LED azul esté desligado quando esta
desligado de um dispositivo de terapia.

O LED azul acende quando ligado a uma rede e
pisca para indicar trafego na rede. O LED esta
desligado quando esté desligado da rede.

VN

Erro do dispositivo
Indica se o TxLink 2 tem erros.

O LED branco acende ou pisca para indicar um
erro interno.

Os LEDs podem ser desativados durante a utilizagdo normal para evitar a perturbacao do paciente. No
entanto, no estado desativado, os LEDs continuarédo a indicar o estado do TxLink 2 durante o arranque ou
qualquer estado de erro do sistema. O indicador de Alimentacdo também permanecera ligado (escurecido)
no estado desativado.

Para mais informagdes sobre como ativar e desativar os LEDs, consulte a Ajuda online do EasyCare Tx 2.

Portugués
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Configuracao

Utilizando os cabos fornecidos, ligue o TxLink 2 conforme apresentado.

Quarto Sala de controlo
PSG

1 Cabo do dipositivo de PAP TxLink 2 (alimentagdo/comunicacgoes)
2 Fonte de alimentacéo
3,4 Cabo Ethernet

Para mais assisténcia, contacte o representante da ResMed ou consulte o Guia de Instalagdo do
Equipamento de titulagdo em ResMed.com/downloads/datasolutions.

Desligar o TxLink 2

Para desligar o TxLink 2, coloque o dispositivo de terapia ligado em espera e desligue o cabo de
alimentacéo da tomada ou desligue o interruptor na tomada elétrica.

Desligar o TxLink 2 também ir4 desligar o dispositivo de terapia que esté ligado através do Cabo do
dipositivo de PAP TxLink 2 (alimentagdo/comunicagdes). Para o funcionamento do dispositivo de terapia
sem o TxLink 2, ligue a fonte de alimentacéo apropriada diretamente ao dispositivo de terapia.

/\ PRECAUCAO

A porta USB Tipo B s6 deve ser ligada a um computador durante a instalagao e configuragao do
TxLink 2, e ndo enquanto o paciente estiver ligado ao dispositivo de terapia.



Configuracao

O TxLink 2 ¢ inicialmente configurado da seguinte forma:

e Endereco IP: adquirido automaticamente por DHCP

e LEDs: Durante a terapia, o dispositivo PAP e a Ethernet sdo desativados e a Alimentacéo é reduzida
e Configuracdo da saida de CC analdgica como apresentado na tabela abaixo:

Saidade CC  Pardmetro Valor Intervalo de tensdo
A Pressdo da mascara 0230 cm H0 0a1\Vce
B Fluxo do paciente -120a 120 I/min Ta1vee
c Fuga 060 I/min 0a1Vee
D Presséo definida da inspiragdo 0230 cm H0 0a1\Vee
E Presséo definida de expiracdo 0230 cm H0 0a1\Vee
F Ventilagdo por minuto 0a 30 I/min 0a1\Vee

Limpeza e manutencao

Limpe o exterior do dispositivo utilizando um pano/solucao de limpeza e desinfecdo a base de élcool (por
exemplo, CaviWipes1™, Mikrozid™)*. Limpe até estar visualmente limpo, seguindo as instrugoes de
limpeza do fabricante.

*QO numero de ciclos validado é 260.

A\ AvisO

e Desligue sempre o cabo de alimentagao da tomada de alimentacao antes da limpeza.

e Certifique-se de que o cabo de alimentacao esta seco antes de voltar a ligar.

e Nao abra nem modifique o dispositivo. Nao existem pecas dentro do mesmo que possam ser
reparadas pelo utilizador. As reparagdes e operagdes de manutengao sé deverao ser efetuadas
por um agente de assisténcia autorizado da ResMed.

e Nao utilize lixivia ou solugdes a base de cloro, aromaticas, nem sabdes hidratantes ou
antibacterianos ou 6leos perfumados na limpeza do dispositivo. Estas solugbes podem causar
danos e reduzir a vida util do produto.

Assisténcia

O dispositivo TxLink 2 destina-se a proporcionar um funcionamento seguro e fidvel desde que a sua
utilizacdo e manutencéo respeitem as instrucdes fornecidas pela ResMed. Nao é necesséria qualquer
manutengédo durante a vida Util do dispositivo.

Para mais informagdes, consulte o Guia de Instalagdo do Equipamento de titulagdo e a ajuda online

EasyCare Tx 2.
Licenca de software

Concessao de licenca. Sujeito aos termos e condigdes abaixo, a ResMed concede-lhe, ao proprietario
e/ou utilizador deste dispositivo, uma licenca perpétua, ndo exclusiva, ndo sublicencidvel, pessoal e
limitada para utilizar o Software ResMed exclusivamente em ligagdo com a utilizagdo deste dispositivo.
Todos os outros direitos sao reservados pela ResMed. Considerar-se-a que transferiu e atribuiu esta
licenga a qualquer pessoa que adquira os direitos do proprietario ou do utilizador neste dispositivo.

Restri¢coes de licenga. O software incluido neste, ou com este, dispositivo é propriedade de, ou licenciado
por, ResMed (o "Software ResMed"). Nem o Software ResMed nem quaisquer direitos de propriedade
intelectual no Software ResMed sdo vendidos ou cedidos pela ResMed. Nenhuma pessoa ou entidade
esté licenciada ou autorizada a (a) reproduzir, distribuir, criar trabalhos derivados, modificar, exibir, executar,
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descompilar ou tentar descobrir o codigo fonte do Software ResMed, (b) remover ou tentar remover o
Software ResMed do produto ResMed, ou (c) fazer engenharia reversa ou desmontar o produto ResMed
ou o Software ResMed. Para evitar duvidas, as restricoes precedentes ndo se destinam a limitar os direitos
de qualquer licenciado a software incorporado ou distribuido com o Software ResMed e licenciado sob os
termos de qualquer licenga de software de codigo aberto, livre ou comunitério (coletivamente, "Software

de Cédigo Aberto").

Detecao e resolucao de problemas

Se ocorrer um problema, tente as sugestoes seguintes. Caso ndo consiga resolver o problema, entre em
contacto com o seu fornecedor ou com a ResMed.

Problema

Solugdo

0 Led de erro do TxLink 2 esté aceso

0 LED de alimentagao do TxLink 2 ndo esta aceso

Desligue o TxLink 2 e devolva a um centro de assisténcia técnica da ResMed
para investigagao.

Verifique a fonte de alimentagdo e certifique-se de que a ficha esta
totalmente inserida. Se o problema persistir, desligue o TxLink 2 e devolva a
um centro de assisténcia técnica da ResMed para investigagdo.

Para mais informagdes, consulte o Guia de instalagdo do equipamento de titulagdo em ResMed.com/downloads/titrationsolutions.

Especificacoes técnicas

Adaptador de CAde 90 W
Dimensdes (A xL x C)

Peso

Intervalo de entrada de CA

Safda de CC

Classe do equipamento
TxLink 2

Dimensdes (A xL x C)
Peso

Consumo de energia tipico
Consumo de energia de pico
Construgdo da caixa
Temperatura de funcionamento
Humidade de funcionamento

Temperatura de armazenamento e
transporte

Humidade de armazenamento e transporte
Altitude de funcionamento
Saidas analdgicas
Todos os canais isolados da rede
elétrica

Todos os canais isolados dos sinais de
comunicagdo

Sem isolamento entre canais

Intervalo de tensdo

Exatiddo

Largura de banda

Impedancia de safda

32 mm x 65 mm x 132 mm
250¢g

100-240 V, 50-60 Hz
115V, 400 Hz

24V

Classe Il

45 mm x 125 mm x 147 mm

350+50¢g

TxLink 2 Adaptador de CA de 90 W (com dispositivo de
terapia ResMed ligado)

3w 7TW

5W 101,5W

Engenharia de termopléstico retardador de chama
+5°C a+35°C

10%—-95% sem condensacéo

-25°Ca70°C

5% a 95% sem condensag&o
Nivel do mar a3010 m

6 canais

3kV

1,5kV

-1VCCa+1VCC
+5%

25 Hz

50 Ohm



Compatibilidade eletromagnética: 0 produto cumpre todos os requisitos de compatibilidade eletromagnética (CEM)
aplicéveis nos termos da norma IEC60601-1-2 (classe B). Pode encontrar informagdes
relativas a imunidade e emisstes eletromagnéticas destes dispositivos ResMed em
ResMed.com/downloads/devices.

Classificagdo IEC60601-1 Classe Il

Vida atil 5 anos

Operadores previstos Técnico ou médico do sono
Notas:

o 0 fabricante reserva-se o direito de alterar estas especificagdes sem aviso prévio.
o (0 desempenho das saidas analdgicas é determinado pelo dispositivo de terapia ResMed ligado.

Simbolos

Os simbolos que se seguem poderéo constar no dispositivo ou na embalagem:

[:I:i:l Siga as instrucdes antes de utilizar. A Indica que é necessario um aviso ou precauc¢ado ao utilizar
o dispositivo ou controlo. d Fabricante. Rx Dnly Sujeito a prescricdo médica (Nos EUA, a lei federal
limita a venda destes dispositivos a médicos ou por ordem destes. )_ Representante europeu

autorizado. Cédigo de lote. E Referéncia . m Numero de série. T Manter abrigado da

! DC24v
chuva. _L Frégil, manusear com cuidado. <X USB. === Corrente continua de 24 V. O Alimentacao.

vic BE A @)
device Dispositivo de terapia ResMed. Ethernet. Erro do dispositivo. MR unsafe (do not use
in the vicinity of an MRI device). Limites de humidade. J/ Limites de temperatura. @ Limites de

altitude. Dispositivo médico. @ Importador. E Representante autorizado na Suica.
-+

cant cani | igacdo de alimentacdo e conexdao CAN bus.

Consulte o glossério de simbolos em ResMed.com/symbols.

== Informacdo ambiental A REEE 2012/19/EU é uma diretiva da UE que tem por objetivo a eliminagao
adequada de equipamentos elétricos e eletronicos. Este dispositivo deve ser eliminado separadamente e
ndo como residuo urbano indiferenciado. Para eliminar o seu dispositivo, use os sistemas adequados de
recolha, reutilizagao e reciclagem disponiveis na sua area. O uso destes sistemas de recolha, reutilizagao e
reciclagem tem o objetivo de reduzir a pressao sobre os recursos naturais e evitar danos ao ambiente
causados por substancias perigosas.

Se necessitar de informacgdes sobre estes sistemas de gestao de residuos, entre em contacto com o
centro de recolha de residuos da sua localidade. O simbolo que indica o uso destes sistemas de gestdo de
residuos é constituido por um contentor de lixo barrado com uma cruz. Se necessitar de mais informagdes
sobre a recolha e eliminacao do seu dispositivo ResMed, entre em contacto com o representante da
ResMed, com o distribuidor da sua &rea, ou visite Resmed.com/environment.

Portugués 7



Avisos e precaucoes gerais

Em seguida, sdo abordados os avisos e precaugdes gerais. Sao apresentados avisos, precaugdes e notas
especificos junto as instrugdes relevantes no manual.

/\ AvVISO

Manter isolado do paciente: O TxLink 2 deve ser colocado fora do ambiente do paciente
(afastado um raio de 1,5 m da cama do paciente).

Manter separado de liquidos: O TxLink 2 deve ser colocado a pelo menos 0,5 m de distéancia do
humidificador e dos liquidos e acima destes.

Utilize apenas o cabo de alimentacéo fornecido pela ResMed.

Interrompa a utilizacdo e contacte o fornecedor ou o centro de assisténcia técnica da ResMed se
ocorrer alguma das seguintes situagdes no dispositivo ou no fornecimento de energia:

e nao funcionar como habitualmente

e estiver danificado ou com sinais de desgaste

e estiver a fazer sons invulgares

Esteja atento ao perigo de eletrocussao:

e Nao mergulhe o dispositivo ou algum dos seus componentes em agua.

e Na&o ligue a corrente enquanto o dispositivo estiver molhado. Certifique-se de que todas as pecas
estdo secas antes de as ligar.

e Em caso de derrame de liquidos para dentro ou sobre o dispositivo, desligue o dispositivo e deixe as
pegas secar.

O dispositivo nao deve ser utilizado em cima, por baixo ou na proximidade de outro

equipamento. Se for necessario utilizar o dispositivo em cima, por baixo ou na proximidade de

outro equipamento, deve verificar-se o correto funcionamento do mesmo com o tipo de

configuracéo a ser usada.

Os equipamentos de comunicagbes RF portateis (incluindo periféricos como cabos de antena e

antenas exteriores) nao devem estar a menos de 10 cm de qualquer parte do sistema. Caso

contrario, poderéa ocorrer a degradacao do desempenho deste equipamento.

/\ PRECAUCAO

Utilize apenas equipamento, pegas e componentes aprovados pela ResMed.
O TxLink 2 nao deve ser colocado perto de equipamento de suporte de vida.

O TxLink 2 € um dispositivo de rede. Certifique-se de que é estabelecida e mantida uma politica
adequada de ciberseguranga nas suas instalagcoes para garantir o funcionamento fidvel da sua
rede, a seguranca da informacéao e a protecao do equipamento ligado.

Certifique-se de que os cabos sao colocados afastados de outros equipamentos e pessoas.

O TxLink 2 ndo contém pecas que possam ser reparadas pelo utilizador.

O cabo de alimentacdo de 24 VCC e o TxLink 2 nao inclui pecas que possam ser reparadas pelo
utilizador.

Nao coloque o dispositivo de maneira a que seja possivel derruba-lo, pisa-lo ou de maneira a
que faca alguém tropecar.

Nota: Para quaisquer incidentes graves que ocorram em relagdo a este dispositivo, estes devem ser
comunicados & ResMed e a autoridade competente no seu pais.



Garantia limitada

A ResMed Ltd (doravante 'ResMed') garante que o seu produto ResMed esté isento de defeitos de
material e fabrico durante o periodo de tempo abaixo especificado, a partir da data de compra.

Produto Periodo da garantia

e Sistemas de mascara (incluindo armagdo da mascara, almofada, arnés e tubagem) — 90 dias
exceto dispositivos de utilizagdo dnica

e Acessérios — excepto dispositivos de utilizagdo Unica

e Sensores de pulso para dedo de tipo flexivel

o Reservatdrios de &gua standard do humidificador

o Baterias para utilizagdo em sistemas de alimentacdo com bateria ResMed internos e 6 meses
externos

e Sensores de pulso para dedo de tipo clipe 1 ano

e Modulos de dados de dispositivos CPAP e de binivel

e Oximetros e adaptadores para oximetros de dispositivos CPAP e de binivel

e Humidificadores e respetivos reservatérios de dgua lavaveis

o Dispositivos de controlo de titulagdo

o Dispositivos CPAP, de binivel e de ventilagdo (incluindo fontes de alimentagdo externas) 2 anos

e Acessorios da bateria

o Dispositivos portéteis de diagndstico/rastreio

Esta garantia s6 se aplica ao consumidor inicial. N&o é transferivel.

Durante o periodo de garantia, se o produto se avariar nas condigdes normais de utilizagcdo, a ResMed
procederd, ao seu critério, a reparagdo ou substituicdo do produto defeituoso ou de qualquer um dos seus
componentes.

Esta garantia limitada ndo cobre: a) qualquer dano resultante de utilizagdo inadequada, abuso, modificagdo
ou alteragdo do produto; b) reparagdes efetuadas por qualquer entidade de assisténcia técnica que ndo
tenha sido expressamente autorizada pela ResMed para efetuar esse tipo de reparagao; c) qualquer dano
ou contaminagao provocado por fumo de cigarros, cachimbos, charutos ou outros; d) qualquer dano
provocado pela exposicao a 0zono, oxigénio ativado ou outros gases e e) qualquer dano provocado pelo
derramamento de &gua sobre ou para dentro de um dispositivo eletrénico.

A garantia deixa de ser vélida se o produto for vendido, ou revendido, fora da regido da compra original.
Para produtos comprados num pais da Unido Europeia (“UE") ou Associacdo Europeia do Comércio Livre
(“AECL"), ‘regiao’ significa a UE e a AECL.

Os pedidos de reparagéo ou substituicdo de um produto defeituoso no &mbito da garantia devem ser feitos
pelo consumidor original no local de compra.

Esta garantia substitui todas as outras, explicitas ou implicitas, incluindo qualquer garantia implicita de
comerciabilidade ou de adequabilidade para um determinado fim. Algumas regides ou Estados nao
permitem limitagdes de tempo sobre a duracdo de uma garantia implicita, pelo que a limitagao acima pode
nao se aplicar ao seu caso.

A ResMed néao serd responsabilizada por quaisquer danos incidentais ou consequentes reivindicados como
decorrentes da venda, instalagao ou uso de qualguer produto ResMed. Algumas regides ou estados nao
permitem a excluséo ou limitagao de danos incidentais ou consequentes, pelo que a limitagcao acima pode
nao se aplicar ao seu caso.

Esta garantia confere-lhe direitos legais especificos e pode ter outros direitos que variam de regido para
regido. Para obter mais informagdes sobre os seus direitos de garantia, entre em contacto com o seu
representante ou escritério local da ResMed.

Visite ResMed.com para obter as informacdes mais recentes sobre a Garantia limitada da ResMed.
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ROMANA

Introducere

Dispozitivul de retea de titrare TxLink 2 asigura conectivitatea intre aplicatia software EasyCare Tx 2 si un
dispozitiv de terapie ResMed compatibil. De asemenea, acesta transmite semnalele in timp real masurate
de dispozitivul de terapie catre un polisomnograf (PSG).

Un sistem standard cuprinde:

1. Dispozitivul de terapie ResMed compatibil.
2. Dispozitivul de retea de titrare TxLink 2.

3. Aplicatia software de titrare EasyCare Tx 2.

Acest ghid ofera instructiuni pentru TxLink 2. Consultati ghidurile clinice ale dispozitivului de terapie
conectat si ajutorul online al aplicatiei software EasyCare Tx 2 pentru instructiuni privind utilizarea acestora.

/\ AVERTISMENT

Cititi in Tntregime acest ghid Tnainte de a utiliza dispozitivul.

/\ ATENTIE

« in Statele Unite, legea federald impune ca acest dispozitiv s3 fie vandut de cdtre un medic sau la
recomandarea unui medic.

¢ Atasati numai un dispozitiv de terapie ResMed conform cu IEC 60601-1. Pentru o listd completa a
dispozitivelor compatibile, consultati Lista de compatibilitate pentru date/dispozitive de pe
ResMed.com/downloads/devices.

e EasyCare Tx 2 trebuie instalat pe un PC conform cu IEC 62368.
Indicatii de utilizare

TxLink 2 are rolul de a asigura conectivitatea intre aplicatia software EasyCare Tx 2 ResMed si dispozitivele
de ventilatie cu presiune continua pozitiva a cailor respiratorii (CPAP), cu nivel dublu sau neinvazive
ResMed care integreaza protocolul de comunicare brevetat ResMed. TxLink 2 transmite semnale in timp
real intre un dispozitiv de ventilatie CPAP, cu nivel dublu sau neinvaziv si polisomnograf (PSG). TxLink 2 are
rolul de a fi utilizat intr-un mediu clinic.

Beneficii clinice
Consultati ghidul de utilizare sau ghidul clinic al dispozitivului de terapie ResMed atasat.

Romana



Componente
Urmatoarele articole sunt furnizate impreuna cu TxLink 2:

o Cablu Ethernet - conecteaza TxLink 2 la computerul care ruleaza aplicatia software de titrare
EasyCare Tx 2

e Cablu USB tip Ala B (2 m) - conecteaza TxLink 2 la computerul care ruleaza EasyCare Tx 2 pentru
configurarea TxLink 2

e Cablu pentru dispozitivul PAP TxLink 2 (alimentare/comunicatii)- conecteaza TxLink 2 la dispozitivul de
terapie

e Sursa de alimentare de 24 V c.a./c.c. 90 W Air11™ - conecteaza TxLink 2 la priza

Componentele optionale includ:

e FEasyCare Tx 2 CD (doar Germania) (22423)

Nota: asigurati-va ca aplicatia software este actualizatad. Cea mai recenta versiune a EasyCare Tx 2 este
disponibila pentru descarcare pe ResMed.com/downloads/titrationsolutions.

Piesele de schimb si accesoriile includ:

e Cablu Ethemnet (256919)

e Cablu USBtip A la B (2 m) (22422)

e Cablu pentru dispozitivul PAP TxLink 2 (alimentare/comunicatii) (22421)
e Sursa de alimentare 24 V c.a./c.c 90 W Air11™ (39212 EUR)

Conexiunile dispozitivului

Doar un singur dispozitiv de terapie trebuie conectat la un moment dat prin intermediul Cablu pentru
dispozitivul PAP TxLink 2 (alimentare/comunicatii).

1 Intrare/iesire c.c.

2 Ethemet

3 USBtipB

Conectorii de intrarefiesire de c.c. sunt identici. Conectati sursa de alimentare la oricare dintre conectori si

dispozitivul de terapie compatibil ResMed la celélalt conector folosind Cablu pentru dispozitivul PAP TxLink
2 (alimentare/comunicatii).



Conexiuni PSG

TxLink 2 ofera pana la sase iesiri analogice c.c. (AF), care pot fi utilizate pentru a transmite fluxurile
masurate in timp real de dispozitivul de terapie ResMed catre un sistem PSG. Pentru a suporta multe tipuri
diferite de sisteme PSG, fiecare iesire c.c. este disponibila la trei puncte de conectare. Fiecare conector
jack mono ofera un singur canal. Fiecare conector modular ofera doua canale.

1
2
3

Conector jack mono de 3,5 mm (A-B, C-D, E-F)
Conector modular 6P6C (A+B, C+D, E+F)
Conector modular 4PAC (A+B, C+D, E+F)

Pentru mai multe informatii despre configurarea conexiunilor PSG, consultati ghidul producatorului PSG.

Indicatori

TxLink 2 este prevazut cu patru LED-uri pentru a indica starea curenta de functionare:

-
@ &]

O 2 A

~

TxLink2

(. /
Indicator Stare
1 (!) Alimentare LED-ul verde se aprinde cand TxLink 2 este
Indica starea de functionare a TxLink 2. pornit.
2 PAP Dispozitiv de terapie cu presiune LED-ul albastru se aprinde atunci cand este
devi pozitiva a cailor respiratorii conectat la un dispozitiv de terapie si lumineaza
DI ewci Indica starea de functionare a intermitent pentru a arata comunicarea.
ispozitiv. > . . )
PAP) dispozitivului de terapie conectat. LED-ul albastru este stins cand este
deconectat de la un dispozitiv de terapie.
3 Ethernet LED-ul albastru se aprinde atunci cand este

G

Indica conectivitatea TxLink 2 la retea.

conectat la retea si lumineaza intermitent
pentru a indica traficul de retea. LED-ul este
stins cand este deconectat de la retea.
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Indicator Stare

4 Eroare de dispozitiv LED-ul alb se aprinde sau lumineaza
A Indica daca TxLink 2 are erori. intermitent pentru a indica o eroare intema.

LED-urile pot fi dezactivate in timpul utilizarii normale pentru a evita perturbarea pacientului. Cu toate
acestea, in starea dezactivata, LED-urile vor continua sa indice starea TxLink 2 in timpul pornirii sau orice
stare de eroare a sistemului. Indicatorul de alimentare va raméane, de asemenea, aprins (intunecat) in starea
dezactivata.

Pentru mai multe informatii despre activarea si dezactivarea LED-urilor, consultati ajutorul online al aplicatiei
software EasyCare Tx 2.

Configurarea
Folosind cablurile furnizate, conectati TxLink 2 astfel cum este prezentat.
Dormitor Camera de control
PSG
e

1 Cablu pentru dispozitivul PAP TxLink 2 (alimentare/comunicatii)
2 Surséa de alimentare
3,4 Cablu Ethernet

Pentru asistenta suplimentara, contactati reprezentantul ResMed sau consultati ghidul de instalare a
echipamentului de titrare de pe ResMed.com/downloads/datasolutions.



Oprirea TxLink 2

Pentru a opri TxLink 2, treceti dispozitivul de terapie conectat in modul de asteptare si deconectati cablul
de alimentare de la priza sau opriti intrerupatorul de la priza de alimentare.

Oprirea TxLink 2 va opri, de asemenea, dispozitivul de terapie care este conectat prin intermediul Cablu
pentru dispozitivul PAP TxLink 2 (alimentare/comunicatii). Pentru rularea dispozitivului de terapie fara
TxLink 2, conectati sursa de alimentare corespunzatoare direct la dispozitivul de terapie.

N\ ATENTIE

Portul USB de tip B trebuie conectat la un computer doar in timpul instalarii si configurarii TxLink 2,
nu Tn timp ce pacientul este conectat la dispozitivul de terapie.

Configurare
TxLink 2 este configurat initial dupa cum urmeaza:
e Adresa IP: dobandita automat de DHCP

e LED-uri:n timpul terapiei, dispozitivul PAP si Ethemet sunt dezactivate, iar indicatorul de alimentare
este intunecat

e Configuratia iesirii c.c. analogice, astfel cum este prezentata in tabelul de mai jos:

lesire c.c. Parametru Valoare Interval de tensiune
A Presiune masca Tntre 0 si 30 cm H20 Intre 0si 1V c.c.
B Patient Flow (Flux pacient) Intre -120 si 120 I/min Tntre -1 si1Ve.c.
C Leak (Scurgere) Tntre 0'si 60 I/min intre 0si 1V ec.c.
D Inspiration set pressure (Presiune  Tntre 0'si 30 cm Hz0 Tntre 0'si 1V c.c.

de inspiratie setatd)

E Expiration set pressure (Presiune  ntre 0'si 30 cm Hz0 Tntre 0'si 1V c.c.
de expiratie setatd)

F Ventilatie pe minut Tntre 0'si 30 I/min Intre 0si 1V ec.c.

Curatarea si intretinerea

Stergeti exteriorul dispozitivului folosind un servetel/solutie de curatare si dezinfectie pe baza de alcool (de
exemplu, CaviWipes1™, Mikrozid™)*. Stergeti pana cand acesta este vizibil curatat, urmand instructiunile
producatorului pentru curatare.

*Numarul validat de cicluri este 260.

/\ AVERTISMENT

¢ Deconectati intotdeauna cablul de alimentare de la priza inainte de curatare.
¢ Asigurati-va de uscarea cablului de alimentare inainte de a-l reconecta.

¢ Nu deschideti si nu modificati dispozitivul. in interior nu exista componente care pot fi reparate
de cétre utilizator. Reparatiile si service-ul trebuie efectuate numai de catre un agent de service
ResMed autorizat.

¢ Nu utilizati solutii pe baza de inalbitor, clor sau compusi aromatici, sdpunuri hidratante sau
antibacteriene sau uleiuri parfumate pentru a curata dispozitivul. Aceste solutii pot cauza
deteriorari si pot reduce durata de viatd a produsului.
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Operatiuni de service

Dispozitivul TxLink 2 va asigura functionarea in conditii de siguranta si fiabilitate cu conditia sa fie manevrat
siintretinut in conformitate cu instructiunile furnizate de ResMed. Dispozitivul nu are nevoie de nicio
operatiune de intretinere pe intreaga durata de viata.

Pentru mai multe informatii, consultati ghidul de instalare a echipamentului de titrare si ajutorul online al
aplicatiei software EasyCare Tx 2.

Licenta aplicatiei software

Acordarea licentei. Sub rezerva termenelor si conditiilor de mai jos, ResMed va acorda dvs., proprietarul
si/sau utilizatorul acestui dispozitiv, o licenta perpetua, neexclusiva, ce nu poate fi sublicentiata, personala
si limitata pentru a utiliza aplicatia software ResMed numai in legatura cu utilizarea acestui dispozitiv. Toate
celelalte drepturi sunt rezervate ResMed. Se va considera ca ati transferat si ati alocat aceasta licenta
oricarei persoane care dobandeste drepturile de proprietar sau utilizator asupra acestui dispozitiv.

Restrictii legate de licenta. Aplicatia software inclusa pe sau in legatura cu acest dispozitiv este detinuta
sau licentiata catre ResMed (,,aplicatia software ResMed"”). Nici aplicatia software ResMed si niciun drept
de proprietate intelectuala asupra aplicatiei software ResMed nu sunt vandute sau alocate de catre
ResMed. Nicio persoana sau entitate nu este licentiata sau autorizata a) sa reproduca, sa distribuie, sa
creeze lucrari derivate, sa modifice, sa afiseze, sa execute, sa decompileze sau sa incerce sa descopere
codul sursa pentru aplicatia software ResMed, b) sé elimine sau sa incerce sa elimine aplicatia software
ResMed din produsul ResMed sau c) sa efectueze ingineria inversa sau dezasamblarea produsului ResMed
sau a aplicatiei software ResMed. Pentru a evita indoielile, restrictiile de mai sus nu sunt menite sa limiteze
drepturile licentiatului asupra codului software incorporat sau distribuit cu aplicatia software ResMed si
licentiat In conditiile oricarei licente de software de tip open source, gratuite sau comunitare (denumita
colectiv ,,software open source”).

Depanarea

Daca intdampinati probleme, ncercati urmatoarele sugestii. Daca nu puteti remedia problema, contactati
furnizorul sau ResMed.

Problema Solutie

LED-ul de eroare TxLink 2 este aprins Deconectati TxLink 2 si returnati-l la un centru de service ResMed pentru
investigatie.

LED-ul de alimentare TxLink 2 nu este aprins Verificati sursa de alimentare si asigurafi-va cd stecdrul este introdus

complet. Dacd problema persistd, deconectati TxLink 2 si returnati-I la un
centru de service ResMed pentru investigatie.

Pentru mai multe detalii, consultati Ghidul de instalare a echipamentului de titrare pe ResMed.com/downloads/titrationsolutions.
Specificatiile tehnice
Adaptor c.a. 90 W

Dimensiuni (inaltime x Iatime x lungime) 32 mm x 65 mm x 132 mm

Greutate 250 g

Interval de intrare c.a. 100-240 V, 50-60 Hz
115V, 400 Hz

lesire c.c. 24\

Clasa echipamentului Clasaall-a



TxLink 2
Dimensiuni (inaltime x I&time x lungime)
Greutate

Consum tipic de curent
Consum maxim de curent
Constructia carcasei
Temperaturd de functionare
Umiditate de functionare
Temperatura de depozitare si transport
Umiditate de depozitare si transport
Altitudine de functionare
lesiri analogice
Toate canalele izolate de retea
Toate canalele izolate de semnalele de
comunicatii
Fara izolare ntre canale
Interval de tensiune
Precizie
Latime de banda
Impedanta de iesire
Compatibilitate electromagnetica:

Clasificare IEC60601-1
Duratd de viata prevazutd
Operatorul tinta

Note:

45 mm x 125 mm x 147 mm

350+50g

TxLink 2 Adaptor c.a. 90 W (cu dispozitiv de terapie ResMed
atasat)

3W 77TW

5W 101,5W

Material termoplastic ignifug
Tntre +5 °C si +35 °C
10%—-95% fdra condensare
Tntre -25°C si 70°C

Tntre 5 5i 95% fara condensare
Tntre nivelul mrii si 3.010 m

6 canale

3kv

1,5kv

intre -1V c.c. si+1 V c.c.
+5%

25 Hz

50 ohmi

Produsul respectd toate cerintele aplicabile privind compatibilitatea
electromagnetica (CEM) in conformitate cu IEC60601-1-2 (clasa B). Puteti gasi
informatii privind emisiile si imunitatea electromagnetica pentru dispozitivele
ResMed la ResMed.com/downloads/devices.

Clasaall-a
5 ani
Tehnician de somn sau clinician

e Producatorul Tsi rezerva dreptul de a modifica aceste specificatii fard notificare.
o Performanta iesirilor analogice este determinatd de dispozitivul de terapie ResMed atasat.

Simboluri

Pe dispozitiv sau pe ambalaj pot aparea urmatoarele simboluri:

[:I:i] Urmati instructiunile Tnainte de utilizare. A Indica faptul ca un avertisment sau o atentionare sunt

necesare la operarea dispozitivului sau controlului. d Producator. Hx Onlv Numai pe baza de

prescriptie medicala (in SUA, legea federala permite vanzarea acestor dispozitive numai de catre un medic

sau la recomandarea unui medic.) Reprezentant autorizat european. m Cod lot.
Numar de catalog. IE Numar de serie. T A se feri de ploaie. ! Fragil, a se manipula cu

DC 24v

PAP

1
atentie. <5+ USB. === Curent continuu 24 V. O Putere. device Dispozitiv de terapie ResMed.

Ethemet. A Eroare de dispozitiv. @ Nesigur in conditii RM (a nu se utiliza in vecinatatea unui

dispozitiv IRM). @Limitare de umiditate. JY Limitare de temperatura. @ Limitare de altitudine.

Romana



Dispozitiv medical. % Importator. m Reprezentant autorizat elvetian.

Conexiune de alimentare si magistrala CAN.

Consultati glosarul de simboluri la adresa ResMed.com/symbols.

== Informatii ambientale DEEE 2012/19/UE este o directiva europeana care impune eliminarea
corespunzatoare a echipamentelor electrice si electronice. Acest dispozitiv trebuie eliminat separat, nu ca
deseu municipal nesortat. Pentru eliminarea dispozitivului, trebuie sa utilizati sistemele adecvate de
colectare, reutilizare si reciclare disponibile in regiunea dumneavoastra. Utilizarea acestor sisteme de
colectare, reutilizare si reciclare este menita sa reduca presiunea asupra resurselor naturale si sa previna
deteriorarea mediului inconjurator din cauza substantelor periculoase.

Daca aveti nevoie de informatii privind aceste sisteme de eliminare, contactati administratia locala a
deseurilor. Simbolul cosului de gunoi barat va invita sa utilizati aceste sisteme de eliminare. Daca aveti
nevoie de informatii privind colectarea si eliminarea dispozitivului ResMed, contactati biroul ResMed,
distribuitorul dumneavoastra local sau accesati ResMed.com/environment.

Avertismente si atentionari generale

Cele de mai sus sunt avertismente si precautii generale. Avertismentele, atentionarile si notele specifice
apar impreuna cu instructiunile relevante din ghid.

/N\ AVERTISMENT
e Mentineti izolarea pacientului: dispozitivul TxLink 2 trebuie plasat in afara mediului pacientului
(in afara unei raze de 1,5 m a patului pacientului).

e Mentineti la distanta de lichide: dispozitivul TxLink 2 trebuie plasat la cel putin 0,5 m distanta de
si deasupra umidificatorului si lichidelor.

e Utilizati numai cablul de alimentare ResMed furnizat.

o intrerupeti utilizarea si contactati furnizorul sau centrul de service ResMed dac se inregistreazi
oricare dintre urmatoarele situatii pe dispozitiv sau sursa de alimentare:

. nu functioneaza ca de obicei

. sunt deteriorate sau prezintd urme de uzura

. scot sunete neobisnuite

e Feriti-va de electrocutare:

. Nu scufundati dispozitivul sau oricare dintre componentele sale in apa.

. Nu conectati la curent in timp ce dispozitivul este ud. Asigurati-va ca toate piesele sunt
uscate Tnainte de a le conecta la priza.

. Daca se varsa lichide in sau pe dispozitiv, scoateti dispozitivul din priza si lasati piesele sa se
usuce.

e Dispozitivul nu trebuie utilizat in vecinatatea altor echipamente sau suprapus peste acestea. Daca
este necesarad utilizarea n conditiile de mai sus, dispozitivul ar trebui sa fie tinut sub observatie
pentru a verifica functionarea normala in configuratia in care acesta va fi folosit.

e Este interzisa utilizarea echipamentelor de comunicatii RF portabile (inclusiv perifericele precum
cablurile de antena si antenele exterioare) la o distantd mai mica de 10 cm de orice parte a
dispozitivului. In caz contrar, poate rezulta scaderea eficacitatii acestui echipament.

/\ ATENTIE

e Utilizati numai echipamente, piese si componente aprobate de ResMed.
e Dispozitivul TxLink 2 nu trebuie amplasat in apropierea echipamentelor de sustinere a vietii.
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e Dispozitivul TxLink 2 este un dispozitiv de retea. Asigurati-va ca la sediul dumneavoastra este
implementata si mentinuta o politica adecvata privind securitatea cibernetica pentru a asigura
functionarea fiabila a retelei dumneavoastrd, securitatea informatiilor si protectia echipamentelor
atasate.

e Asigurati-va ca toate cablurile sunt amplasate la distantad de alte echipamente si de personal.
e Dispozitivul TxLink 2 nu contine piese care sa poata fi reparate de utilizator.
e Cablul de alimentare de 24 V c.c. si TxLink 2 nu contin piese care sa poata fi reparate de utilizator.

o Nu asezati dispozitivul acolo unde poate fi lovit, célcat sau acolo unde cineva ar putea sé se
impiedice de el.

Nota: Orice incidente grave in care este implicat dispozitivul trebuie raportate catre ResMed si catre
autoritatea competenta din tara dvs.

Garantie limitata

ResMed Pty Ltd (denumita in continuare ,, ResMed") garanteaza ca produsul dumneavoastra ResMed nu
prezinta defecte de material si de fabricatie pentru perioada specificata mai jos, incepand cu data
achizitionarii.

Produs Perioada de garantie

e Sisteme de masc (inclusiv cadrul mastii, pernita, dispozitivul de fixare si tubul)—mai 90 de zile
putin dispozitivele de unicd folosintd

o Accesorii—mai putin dispozitivele de unicd folosinta

e Senzori de puls pentru deget de tip flexibil

o Recipiente de apa standard pentru umidificator

o Bateriile pentru utilizarea n sistemele ResMed cu baterii interne si externe 6 luni

e Senzori de puls pentru deget de tip clemd 1an

e Module de date pentru dispozitivul CPAP si bilevel

o Oximetre si adaptoare pentru oximetrie pentru CPAP si bilevel

o Umidificatoare si recipiente de apd ce pot fi curatate ale umidificatorului

o Dispozitive de control de titrare

o Dispozitivele CPAP, bilevel si de ventilatie (inclusiv sursele de alimentare externe) 2 ani

e Accesorii pentru baterii

o Dispozitivele portabile de diagnosticare/de screening

Prezenta garantie este disponibila doar pentru consumatorul initial. Aceasta nu este transferabila.

Daca produsul se defecteaza in conditii de utilizare normala in timpul perioadei de garantie, ResMed va
repara sau inlocui, la alegerea sa, produsul defect sau oricare dintre componentele sale.

Garantia limitata nu acopera: a) orice dauna cauzata ca urmare a utilizarii inadecvate, abuzului, modificarii
sau alterarii produsului; b) reparatiile efectuate de orice organizatie de service care nu a fost autorizata
expres de ResMed pentru efectuarea unor astfel de reparatii; c) orice dauna sau contaminare datorate
tigarilor, pipei, trabucului sau altor obiecte de fumat; si d) orice dauna cauzata de expunerea la ozon, oxigen
activat sau alte gaze; si e) orice dauna cauzata de varsarea de apa pe sau in interiorul dispozitivului
electronic.

Garantia este nula pentru produsele vandute sau revandute in afara regiunii achizitiei initiale. Pentru
produsele achizitionate intr-o tara din Uniunea Europeana (,,UE") sau Asociatia Europeana a Liberului
Schimb (,,AELS"), ,regiune” inseamna UE si AELS.

Revendicarile de garantie privind produsele defecte trebuie sa se faca de catre consumatorul initial, la
punctul de achizitie.

Prezenta garantie inlocuieste toate celelalte garantii exprese sau implicite, inclusiv orice garantie implicita
de vandabilitate sau adecvare pentru un anumit scop. Unele regiuni sau state nu permit limitari cu privire la
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durata unei garantii implicite, asa ca limitarea de mai sus este posibil sa nu vi se aplice.

Compania ResMed nu va fi raspunzatoare pentru nicio dauna accidentala sau pe cale de consecinta care
decurge din vanzarea, instalarea sau utilizarea oricarui produs ResMed. Unele regiuni sau state nu permit
excluderea sau limitarea daunelor accidentale sau indirecte, asadar este posibil ca limitarea de mai sus sa
nu vi se aplice.

Prezenta garantie va confera drepturi legale specifice si este posibil sa aveti si alte drepturi, care variaza de
la o regiune la alta. Pentru mai multe informatii privind drepturile dumneavoastra acordate prin garantie,
contactati reprezentantul local ResMed sau reprezentanta locala ResMed.

Accesati ResMed.com pentru cele mai recente informatii privind garantia limitata a ResMed.



SLOVENSCINA

Uvod

Titracijska omrezna naprava TxLink 2zagotavlja povezljivost med programsko opremo EasyCare Tx 2 in
zdruzljivim terapevtskim pripomoc¢kom ResMed. Prav tako posreduije signale, ki jih terapevtski pripomocek
izmeri v realnem ¢asu, polisomnografu (PSG).

Tipi¢ni sistem obsega:

1. ZdruZljiv terapevtski pripomocek ResMed.

2. Titracijska omrezna naprava TxLink 2.

3. Programska oprema za titracijo EasyCare Tx 2.

V tem priro¢niku so navedena navodila za uporabo TxLink 2. Za navodila o njihovi uporabi glejte klini¢ne
priro¢nike povezanega terapevtskega pripomocka in elektronsko pomo¢ EasyCare Tx 2.

/\ 0POZORILO

Pred uporabo naprave preberite celoten priro¢nik.

/\ POZOR

e Prodaja tega pripomocka je z zveznim zakonom v ZDA omejena na zdravnike ali po njihovem
narocilu.

e Povezite samo terapevtski pripomocek ResMed, ki je skladen z IEC 60601-1. Za celoten seznam
zdruzljivih pripomockov glejte Seznam zdruzljivosti podatkov/pripomockov na
ResMed.com/downloads/devices.

e Programska oprema EasyCare Tx 2 mora biti namescena na rac¢unalniku, ki je skladen z IEC
62368.

Indikacije za uporabo

TxLink 2 je namenjen zagotavljanju povezljivosti med programsko opremo ResMed EasyCare Tx 2 in
pripomockom za neprekinjen pozitivni tlak v dihalnih poteh (CPAP), dvostopenjskimi ali neinvazivnimi

ventilatorskimi pripomocki ResMed, ki uporabljajo lastniski komunikacijski protokol ResMed. TxLink 2 v
realnem Casu posreduje signale med CPAP, dvostopenjskim ali neinvazivnim ventilatorskim pripomo¢kom

in polisomnografijo (PSG). TxLink 2 je namenjen za uporabo v kliniénem okolju.

Klini¢ne koristi

Glejte uporabniska ali kliniéna navodila povezanega terapevtskega pripomocka ResMed.

Slovenséina



Sestavni deli
Naslednji predmeti so prilozeni TxLink 2:

o Ethemet kabel — povezuje TxLink 2 z osebnim radunalnikom, na katerem je namesc¢ena EasyCare Tx 2
programska oprema za titriranje

e Kabel USB tipa A do B (2 m) — poveze izdelek TxLink 2 z ra¢unalnikom, ki izvaja EasyCare Tx 2, za
nastavitev TxLink 2

o Kabel pripomocka TxLink 2 PAP (napajanje/komunikacije)- povezuje TxLink 2 s terapevtskim
pripomockom

e Napajalna enota 24 V AC/DC 90 W Air11™ - priklju¢i TxLink 2 na elektri¢no vitiénico

Izbirne komponente vkljuéujejo:

e FEasyCare Tx 2 CD (samo Nemcija) (22423)

Opomba: Prepricajte se, da je programska oprema posodobljena. Najnovej$a razli¢ica EasyCare Tx 2 je na
voljo za prenos na ResMed.com/downloads/titrationsolutions.

Rezervni deli in dodatki vkljuéujejo:

e Ethemet kabel (25919)

e Kabel USB tipa A do B (2 m) (22422)

e Kabel pripomocka TxLink 2 PAP (napajanje/komunikacije) (22421)
e Napajalna enota 24 V AC/DC 90 W Air11™ (39212 EUR)

Prikljuéki pripomocka
Naenkrat lahko priklju¢ite samo en terapevtski pripomocek prek Kabel pripomocka TxLink 2 PAP
(napajanje/komunikacije).

1 Enosmerni vhod/izhod

2 Ethemet

3 USBtipB

Prikljucki za vhod/izhod enosmernega toka so enaki. Prikljuite napajalno enoto na kateri koli priklju¢ek in
zdruzljiv terapevtski pripomoc¢ek ResMed na drugi priklju¢ek z Kabel pripomocka TxLink 2 PAP
(napajanje/komunikacije).



Povezave PSG

TxLink 2 zagotavlja do Sest analognih enosmernih izhodov (A-F), ki se lahko uporabljajo za prenos signalov v
realnem Casu, izmerjenih s terapevtsko napravo ResMed, v sistem PSG. Za podporo $tevilnim razliénim
tipom sistemov PSG je vsak enosmerni izhod na voljo na treh priklju¢nih tockah. Vsak mono priklju¢ek
zagotavlja samo en kanal. Vsak modularni priklju¢ek zagotavlja dva kanala.

1 3,5 mm mono priklju¢ek (A-B, C-D, E-F)
2 6P6C modulami priklju¢ek (A+B, C+D, E+F)
3 4P4C modularni priklju¢ek (A+B, C+D, E+F)

Za dodatne informacije o vzpostavitvi povezav PSG glejte navodila proizvajalca PSG.

Indikatorji

TxLink 2 ima §tiri LED diode za prikaz trenutnega stanja delovanja:

4 N

O 2 B A
TxLink 2

(. /
Indikator Status
1 10 Napajanje Zelen? LED lu¢ka sveti, ko je TxLink 2
Oznaduje stanje delovanja TxLink 2. vkloplien.
2 i Terapevtski pripomocek s stalnim Modra LED lucka sveti, ko je priklju¢en
PAP device . . . . o ; -
Pri “ak pozitivnim tlakom v dihalnih poteh terapevtski pripomocek, in utripa, da prikaze
ripomoce ) . R o
PAP) Oznaduije stanje delovanja prikljuéenega komunikacijo.
terapevtskega pripomocka. Modra LED Iu¢ka ne sveti, ko odklopite
terapevtski pripomocek.
3 Ethernet Modra LED luc¢ka zasveti, ko je priklju¢ena na
% Oznaéuje povezjivost TxLink 2 z omrezje, in utripa, da prikaze omrezni promet.
omrezjem. LED lucka ne sveti, ko je izklopljena iz omreZja.
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Indikator Status

4 Napaka pripomocka Ce bela LED lugka sveti ali utripa, to kaZe na
A Oznaduje, ali ima TxLink 2 napake. notranjo napako.

LED lu¢ke so lahko med normalno uporabo onemogocene, da bi se izognili motenju bolnika. Vendar pa
bodo tudi onemogocéene LED diode Se naprej prikazovale stanje TxLink 2 med vklopom ali kakr$no koli
stanje sistemske napake. Indikator napajanja bo ostal vklopljen (zatemnjen) tudi ¢e ga onemogocite.

Za ve¢ informacij o omogocanju in onemogocanju LED lu¢k glejte elektronsko pomo¢ EasyCare Tx 2.

Nastavitev
S priloZzenimi kabli priklju¢ite TxLink 2, kot je prikazano.
Spalnica Nadzorna soba
PSG
e

1 Kabel pripomocka TxLink 2 PAP (napajanje/komunikacije)
2 Napajalnik
3,4 Ethernet kabel

Za nadaljnjo pomo¢ se obrnite na predstavnika druzbe ResMed ali si oglejte priro¢nik za namestitev opreme
za titriranje v ResMed.com/downloads/datasolutions.



Izklop TxLink 2
Ce zelite izklopiti TxLink 2, preklopite prikljudeni terapevtski pripomoéek v stanje pripravijenosti in izviecite
napajalni kabel iz elektri¢ne vti¢nice ali izklopite stikalo na vti¢nici.

Ce

izklopite TxLink 2, boste izklopili tudi terapevtski pripomocek, ki je povezan prek Kabel pripomocka

TxLink 2 PAP (napajanje/komunikacije). Za delovanje terapevtskega pripomocka brez TxLink 2 prikljucite
ustrezno napajalno enoto neposredno v terapevtski pripomocek.

/\ POZOR

Vrata USB tipa B naj bodo povezana z racunalnikom samo med namestitvijo in nastavitvijo TxLink 2,
ne pa, ko je bolnik prikljuéen na terapevtski pripomocek.

Konfiguracija

TxLink 2 je prvotno konfiguriran na naslednji nacin:

IP naslov: samodejno pridobljen s strani DHCP
LED: Med terapijo sta pripomocek PAP in Ethernet onemogocena, napajanje pa zatemnjeno

Konfiguracija analognega enosmernega izhoda, kot je prikazano v spodniji tabeli:

Izhod za

enosmerni Parameter Vrednost Obmocje napetosti
tok:

A Tlak maske od 0 do 30 cm H20 0od0do1V=

B Pretok bolnika od -120 do 120 I/min od-1do1V=

C Pudtanje od 0 do 60 I/min od0do1V=

D Nastavljen vdihovalni tlak od 0 do 30 cm Hz0 od0do1V=

E Nastavljen izdihovalni tlak od 0 do 30 cm H20 od0do1V=

F Minutna ventilacija od 0 do 30 I/min od0do1V=

CisCenje in vzdrzevanje

Zunanjost pripomocka obrisite s ¢istilno in dezinfekcijsko krpico/raztopino na osnovi alkohola (npr.
CaviWipes1™, Mikrozid™)*. Obrisite, dokler pripomo&ek ni vidno ¢ist, v skladu z navodili proizvajalca za
Ciscenje.

*Validirano Stevilo ciklov je 260.

/\ OPOZORILO

Pred ¢is¢enjem vedno odklopite napajalni kabel iz vti¢nice.

Pred ponovno prikljuéitvijo se prepri¢ajte, da je napajalni kabel suh.

Pripomocka ne odpirajte ali spreminjajte. Ne vsebuje delov, ki bi jih lahko uporabniki sami
popravili. Popravila in servisiranje sme izvesti samo pooblaséen serviser znamke ResMed.

Za ¢is¢enje pripomocka ne uporabljajte belila, klora ali raztopin na osnovi arome, vlazilnih ali
antibakterijskih mil ali diSecih olj. Te raztopine lahko poskodujejo izdelek in skrajsajo Zivljenjsko
dobo izdelka.

Servisiranje

Pripomocek TxLink 2 je predviden za varno in zanesljivo uporabo pod pogojem, da sta njegova uporaba in
vzdrzevanje skladna z navodili druzbe ResMed. V ¢asu zivljenjske dobe pripomocka servisiranje ni potrebno.

Za vet informacij glejte vodnik za namestitev opreme za titriranje in elektronsko pomo¢ EasyCare Tx 2.
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Licenca za programsko opremo

Dodelitev licence. V skladu s spodaj dolo¢enimi pogoji druzba ResMed vam, lastniku in/ali uporabniku tega
pripomocka, podeljuje trajno, neizkljué¢no, osebno, omejeno licenco, ki je ni mogoce podlicencirati, za
uporabo programske opreme ResMed izkljuéno v zvezi z uporabo tega pripomocka. Vse druge pravice si
pridrzuje druzba ResMed. Stelo se bo, da ste to licenco prenesli in dodelili kateri koli osebi, ki pridobi
lastniske ali uporabne pravice do tega pripomocka.

Omejitve licence. Programska oprema, vklju¢ena v ta pripomocek ali za uporabo z njim, je v lasti druzbe
ResMed ali jo ta uporablja po licenci (v nadaljevanju: »programska oprema ResMed«). Druzba ResMed ne
prodaja in ne dodeljuje programske opreme ResMed ter nobenih pravic do intelektualne lastnine v
programski opremi ResMed. Nobena fizi¢na ali pravna oseba nima dovoljenja ali pooblastila, da (a)
reproducira, distribuira, ustvarja izpeljana dela, spreminja, prikazuje, izvaja, povratno prevaja ali poskusa
odkriti izvorno kodo programske opreme ResMed, (b) odstrani ali posku$a odstraniti programsko opremo
ResMed iz izdelka ResMed ali (c) izvaja obratni inZeniring ali razstavljanje izdelka ali programske opreme
ResMed. Da bi se izognili dvomu, zgoraj omenjene omejitve niso namenjene omejevanju pravic imetnika
licence do programske kode, ki je vgrajena v programsko opremo ResMed ali je distribuirana v njej in je
licencirana pod pogoji katere koli odprtokodne, brezplaéne ali skupnostne programske licence (skupaj
»odprtokodna programska opremac).

Odpravljanje tezav
Ce imate kakrine koli teZave, poskusite z naslednjimi prediogi. Ce tezave ne morete resiti, se obmite na
svojega dobavitelja ali druzbo ResMed.

TeZava Resitev

LED napake TxLink 2 sveti Odklopite pripomotek TxLink 2 in ga vrnite v servisni center podjetja ResMed
v preiskavo.

LED napajanja TxLink 2 ne sveti Preverite napajanje in se prepricajte, da je vti¢ v celoti vstavljen. Ce se tezava

nadaljuje, odklopite pripomocek TxLink 2 in ga vrnite v servisni center
podjetja ResMed v preiskavo.

Za vet informacij glejte vodnik za namestitev opreme za titriranje in na naslovu ResMed.com/downloads/titrationsolutions.

Tehniéni podatki

90 W adapter za izmeni¢ni tok

Dimenzije(VxéxD) 32x65x 132 mm
Masa 2509
Vhodne vrednosti za napajanje 100-240 V, 50-60 Hz
115V, 400 Hz
Izhod za enosmerni tok: 24V
Razred opreme Razred Il
TxLink 2
Dimenzije (VxS xD) 45 %125 x 147 mm
Masa 350+5049
TxLink 2 90 W adapter za izmenicni tok (znamescenim
terapevtskim pripomockom ResMed)
Obitajna poraba energije 3w 77TW
Najvisja poraba energije 5W 101,5W
Zgradba ohi§ja Negorljiva inZenirska termoplastika
Delovna temperatura od +5°C do +35°C
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Delovna vlaznost 10 %—95 % brez kondenzacije

Temperatura hrambe in prevoza od -25°C do +70°C
Vlaznost hrambe in prevoza 0d 5 % do 95 %, brez kondenzacije
Delovna nadmorska visina 0d morske gladine do 3.010 m
Analogni izhodi 6 kanalov

Vsi kanali so izolirani od omreZja 3kV

Vsi kanali so izolirani od 1,5kV

komunikacijskih signalov
Brez izolacije med kanali -

Obmogje napetosti -1VDC do +1VDC
Totnost +5%
Pasovna $irina 25 Hz
Izhodna impedanca 50 Ohm
Elektromagnetna zdruZljivost: lzdelek izpolnjuje vse veljavne zahteve glede elektromagnetne zdruzljivosti (EMC) v

skladu z IEC60601-1-2 (razred B). Informacije o elektromagnetnih emisijah in
odpornosti teh pripomotkov ResMed so na voljo na
ResMed.com/downloads/devices.

Klasifikacija IEC60601-1 Razred Il

Zivljenjska doba 5 let

Predvideni upravljavec Spalni tehnik ali kliniéni zdravnik
Opombe:

e Proizvajalec si pridrZuje pravico do nenapovedanega spreminjanja teh tehni¢nih podatkov.
e Utinkovitost analognih izhodov dolota prikljugeni terapevtski pripomogek ResMed.

Simboli

Na pripomocku ali embalaZzi so lahko naslednji simboli:

[:IE Pred uporabo upo$tevajte navodila. A Oznacuje opozorilo ali previdnost, ki je potrebna pri
upravljanju ali krmiljenju pripomocka. M Proizvajalec. Rx Olllv Samo na recept (v ZDA zvezna
zakonodaja dovoljuje prodajo teh naprav samo s strani ali po narodilu zdravnika) - Pooblascéeni

predstavmk za Evropo. Koda serije. Kataloska Stevilka. IE Serial number (serijska

DC 24V
Stevilka). T Hraniti stran od dezja. ! Obcutljivo - ravnajte previdno. *< USB. === 24V enosmerni

vic BE A
tok. O Vklop. device Terapevtski pripomocéek ResMed. Ethernet. Napaka pripomocka.

® Ni varno za MR (ne uporabljajte v bliZini naprave za MR). Omejitev vlaznosti. /k Omejitev

temperature. .@ Omejitev visine. Medicinski pripomoéek.% Uvoznik. m Pooblas¢eni

zastopnik v Svici. Povezava na napajanje in vodilo CAN.

Glejte slovar simbolov na naslovu ResMed.com/symbols.

== Okoljske informacije OEEO 2012/19/EU je evropska direktiva, ki zahteva ustrezno odstranjevanje
elektricne in elektronske opreme. Pripomocek je treba odstraniti lo¢eno in ne kot nesortirani komunalni
odpadek. Pri odstranjevanju pripomoc¢ka upo$tevajte ustrezne regionalne sisteme za zbiranje, ponovno
uporabo in recikliranje odpadkov. Uporaba teh sistemov za zbiranje, ponovno uporabo in recikliranje je
namenjena zmanj$anju obremenjenosti naravnih virov ter preprec€uje, da bi nevarne snovi $kodile okolju.
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Informacije o teh sistemih odlaganja poiscite pri lokalni sluzbi za ravnanje z odpadki. Simbol pre¢rtanega
smetnjaka vas poziva k uporabi teh sistemov odlaganja. Informacije o zbiranju in odstranjevanju pripomocka
ResMed poiscite v izpostavi druzbe Resmed, pri lokalnem distributerju ali pa obis¢ite spletno stran
www.resmed.com/environment.

SplosSna opozorila in svarila

Spodaj so navedena splo&na opozorila in previdnostni ukrepi. Posebna opozorila, opozorila in opombe se
pojavijo skupaj z ustreznimi navodili v priro¢niku.

/\ OPOZORILO

e Ohranite izolacijo bolnika: TxLink 2 je treba postaviti izven bolnikovega okolja (zunaj radija 1,5 m
bolnikove postelje).

o Ohranite razdaljo od tekocin: TxLink 2 naj bo namescéen najmanj 0,5 m od vlazZilca zrak in tekocin,
in nad njimi.
e Uporabljajte samo priloZzeni napajalni kabel ResMed.
e Prekinite uporabo in se obrnite na dobavitelja ali servisni center ResMed, ¢e se na napravi ali
napajalniku pojavi kar koli od naslednjega:
. ne deluje kot obi¢ajno
. poskodovan ali ima znake obrabe
. spuscéa nenavadne zvoke
o Pazite, da ne pride do elektriénega udara:
. Pripomocka ali katerega koli sestavnega dela ne potopite v vodo.
. Ne prikljucujte na napajanje, ko je pripomocek moker. Prepri¢ajte se, da so vsi deli suhi,
preden jih prikljudite.
. Ce pride do razlitja tekoéine na ali v pripomocku, izkljudite pripomodek in podakajte, da se
deli posusijo.
e Pripomocka ne uporabljajte v blizini druge opreme ali zlozenega na drugo opremo. Ce ga morate

uporabiti v blizini druge opreme ali zlozenega na drugi opremi, pripomocek opazujte, da preverite
normalno delovanje za konfiguracijo, v kateri jo boste uporabljali.

e Prenosna RF-komunikacijska oprema (vklju¢no z dodatno opremo, kot so antenski kabli in
zunanje antene) mora biti oddaljena najmanj 10 cm od katerega koli dela pripomocka. V
nasprotnem primeru lahko pride do poslabsanja delovanja te opreme.

/\ POZOR

e Uporabljajte samo odobreno opremo, dele in komponente ResMed.

e TxLink 2 ne sme biti namescen blizu opreme za ohranjanje Zivljenjskih funkcij.

e TxLink 2 je omreZna naprava. Zagotovite, da je v vasih prostorih vzpostavljena in vzdrZzevana
ustrezna politika kibernetske varnosti, da zagotovite zanesljivo delovanje vaSega omrezja, varnost
informacij in zas¢ito priklju¢ene opreme.

o Prepricajte se, da je ozZicenje nameséeno stran od druge opreme in osebja.

e Sistem TxLink 2 ne vsebuje delov, ki jih je mogoce servisirati.

e 24-voltni enosmerni napajalni kabel in TxLink 2 ne vsebujeta delov, ki jih je mogoce servisirati.

o Pripomocka ne postavljajte na mesto, kjer bi ga lahko udarili, nanj stopili ali kjer bi se kdo lahko
spotaknil ob napajalni kabel.

Opomba: O resnih dogodkih, do katerih pride v povezavi s tem pripomoc¢kom, morate poroc¢ati druzbi

ResMed in pristojnemu organu v vasi drzavi.



Omejena garancija

Druzba ResMed Pty Ltd (v nadaljevanju »ResMed«) jam¢i, da je va$ izdelek ResMed brez napak v materialu
in izdelavi od datuma nakupa za obdobje, opredeljeno spodaj.

lzdelek Obdobje jamstva

o Sistemi mask (vkljutno z okvirji mask, tesnili, naglavnimi trakovi in cevjem) —z izjiemo 90 dni
pripomotkov za enkratno uporabo

o Dodatki —z iziemo pripomotkov za enkratno uporabo

o Upogljivi senzorji utripa za prst

e Standardne vlaZilne posodice

o Baterije za uporabo z notranjimi in zunanjimi baterijskimi sistemi druzbe ResMed 6 mesecev

e Senzorji utripa za prst v obliki $tipalke 1 leto

e Podatkovni moduli za pripomotke za terapijo z neprekinjenim pozitivnim tlakom v
dihalnih poteh in pripomotke za dvonivojsko terapijo

o Adapterji oksimetrov in pripomotkov za terapijo z neprekinjenim pozitivnim tlakom v
dihalnih poteh in pripomotke za dvonivojsko terapijo

o Vlazilniki in vlaZilne posodice vlaZilnika za vetkratno uporabo

e Pripomogki za nadzor titracije

o Pripomotki za terapijo z neprekinjenim pozitivnim tlakom v dihalnih poteh, pripomotki za 2 leti
dvonivojsko terapijo in pripomocki za ventilacijo (vkljuéno z zunanjimi napajalniki)

o Baterijski dodatki

e Prenosni pripomacki za diagnosticiranje/presejalne preglede

Ta garancija velja samo za prvotnega kupca. Garancija ni prenosljiva.

Ce izdelek odpove pri obi¢ajnih pogojih uporabe med garancijskim obdobjem, bo druzba ResMed po svoji
izbiri popravila ali zamenjala pomanjkljivi izdelek ali katerega od njegovih delov.

Ta omejena garancija ne vklju€uje: a) kakréne koli $kode zaradi nepravilne uporabe, zlorabe, spreminjanja ali
prilagoditev pripomocka, b) popravil, ki so bila izvedena s strani katere koli servisne sluzbe, ki za tak$na
popravila ni imela izrecnega pooblastila druzbe ResMed, c) kakrsne koli $kode ali kontaminacije zaradi dima
cigaret, pip, cigar ali drugih podobnih izdelkov, d) kakr$ne koli §kode zaradi izpostavljenosti ozonu,
aktiviranemu kisiku ali drugim plinom in e) kakréne koli $kode zaradi razlitja tekocine po ali v elektronsko
napravo.

Garancija preneha veljati, ¢e je bil izdelek prodan ali preprodan zunaj obmocja prvotnega nakupa. Za izdelek,
kupljen v drzavi Evropske unije (EU) ali na podro¢ju Evropskega zdruzenja za prosto trgovino (EFTA),
»regija« pomeni EU in EFTA.

Garancijske zahtevke za pomanjkljive izdelke mora oddati prvotni kupec na mestu nakupa.

Ta garancija nadomes$ca vse druge izrecne ali naznacene garancije, kar med drugim vklju€uje tudi garancijo
za primernost za prodajo ali primernost za dolo¢en namen. Nekatera obmocgja ali drzave ne dovoljujejo
omejitve trajanja naznaCene garancije, zato zgornja omejitev za vas morda ne velja.

Druzba ResMed ni odgovorna za kakréne koli nezgodne ali posledi¢ne skode, ki naj bi izhajale iz prodaje,
namestitve ali uporabe katerega koli izdelka druzbe ResMed. Nekatera obmocja ali drzave ne dovoljujejo
izkljucitve ali omeijitve naklju¢ne ali posledi¢ne Skode, zato zgornja omeijitev za vas morda ne velja.

Ta garancija vam daje dolo¢ene pravne pravice, morda pa imate tudi druge pravice, ki se razlikujejo glede na
obmogje. Za vec informacij o vasih pravicah, ki izhajajo iz garancije, se obrnite na krajevnega zastopnika
druzbe ResMed ali podruznico druzbe ResMed.

Obisc¢ite ResMed.com za najnovej$e informacije o omejeni garanciji ResMed.

Slovenséina
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ESPANOL
Introduccion

El dispositivo de red de titulacion TxLink 2 proporciona conectividad entre el software EasyCare Tx 2y un
dispositivo de tratamiento ResMed compatible. También transmite a un polisomnégrafo (PSG) sefales en
tiempo real medidas por el dispositivo de tratamiento.

Un sistema tipico se compone de:

1. Dispositivo de tratamiento ResMed compatible.
2. Dispositivo de red de titulacién TxLink 2.

3. Software de titulacién EasyCare Tx 2.

Esta guia proporciona instrucciones para el TxLink 2. Consulte las guias clinicas del dispositivo de
tratamiento conectado y la ayuda en linea del EasyCare Tx 2 para obtener instrucciones sobre su uso.

/\ ADVERTENCIA

Lea por completo el manual antes de usar el dispositivo.

/\ PRECAUCION

e EnEE. UU, la ley federal exige que este equipo sea vendido solo por un médico o por suorden.

e Conecte Unicamente un dispositivo de tratamiento ResMed que cumpla con la norma
IEC 60601-1. Para ver una lista completa del dispositivos compatibles, consulte la Lista de
compatibilidad de dispositivos/datos en ResMed.com/downloads/devices.

e EasyCare Tx 2 debe instalarse en un PC que cumpla con la norma IEC 62368.

Indicaciones de uso

El TxLink 2 esté destinado a proporcionar conectividad entre el software ResMed EasyCare Tx 2 y
dispositivos de presion positiva continua en las vias respiratorias (CPAP), binivel o equipo de ventilacién no
invasiva de ResMed que incorporan el protocolo de comunicacion patentado de ResMed. El TxLink 2
transmite senales en tiempo real entre un dispositivo de ventilacion CPAP, binivel o equipo de ventilaciéon
no invasiva y el polisomnégrafo (PSG). El TxLink 2 esté destinado a ser utilizado en un entorno clinico.
Beneficios clinicos

Consulte la gufa del usuario o la guia clinica del dispositivo de tratamiento de ResMed adjunta.

Componentes
Los siguientes elementos se suministran con el TxLink 2:
e Cable Ethernet: conecta el TxLink 2 al PC que ejecuta el software de titulacién EasyCare Tx 2

e Cable USB tipo Aa B (2 m): conecta el TxLink 2 al PC que ejecuta EasyCare Tx 2 para configurar
TxLink 2

e Cable del dispositivo TxLink 2 PAP (alimentacion/comunicaciones): conecta el TxLink 2 al dispositivo de
tratamiento

e Unidad de fuente de alimentacién de 24 V CA/CC 90 W Air11™: conecta el TxLink 2 a la toma de
corriente

Los componentes opcionales son:
e CD de EasyCare Tx 2 (solo Alemania) (22423)

Espafiol



Nota: Asegurese de que el software esté actualizado. La Ultima version de EasyCare Tx 2 estd disponible
para su descarga en ResMed.com/downloads/titrationsolutions.

Los repuestos y accesorios incluyen:

e Cable Ethemet (25919)

e Cable USB Tipo A aB (2 m) (22422)

e Cable del dispositivo TxLink 2 PAP (alimentacion/comunicaciones) (22421)

e Unidad de fuente de alimentacién de 24 V CA/CC 90 W Air11™ (39212 EUR)

Conexiones del dispositivo
Solo se debe conectar un dispositivo de tratamiento a la vez a través del Cable del dispositivo TxLink 2 PAP
(alimentacion/comunicaciones).

1 2 3

1 Entrada/salida de alimentacion CC

2 Ethemet

3 USBtipo B

Los conectores de entrada/salida de alimentacion de CC son idénticos. Conecte la fuente de alimentacion a
cualquiera de los conectores y el dispositivo de tratamiento compatible de ResMed al otro conector
utilizando las Cable del dispositivo TxLink 2 PAP (alimentacién/comunicaciones).

Conexiones del PSG

TxLink 2 proporciona hasta seis salidas analogicas de CC (AF), que se pueden usar para transmitir las
corrientes en tiempo real medidos por el dispositivo de tratamiento ResMed a un sistema de PSG. Para
admitir muchos tipos diferentes de sistemas de PSG, cada salida de CC esté disponible en tres puntos de
conexion. Cada conector mono jack proporciona un solo canal. Cada conector modular proporciona dos
canales.

1 Conector jack mono de 3,5 mm (AB, CD, EF)
2 Conector modular 6P6C (A+B, C+D, E+F)
3 Conector modular 4P4C (A+B, C+D, E+F)

Para obtener més informacién sobre la configuracion de las conexiones de PSG, consulte la guia del
fabricante del PSG.
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Indicadores

TxLink 2 tiene cuatro luces que indican el estado de funcionamiento actual:

4 ™
[=] @ @ ®
PAP
—0 20 A
devilce l
TxLink 2 ’
_/
Indicador Estado
1 (') Alimentacion La luz verde se enciende cuando TxLink 2 esta
Indica el estado de funcionamiento de  encendido.
TxLink 2.
2 PAP Dispositivo de tratamiento de presion La luz azul se enciende cuando se conecta a

device positiva en las vias respiratorias

(Dispositivo |ndica el estado operativo del
PAP) dispositivo de tratamiento conectado.

3 H Ethernet

Indica conectividad de TxLink 2 a la red.

un dispositivo de tratamiento y parpadea para
indicar comunicacion.

La luz azul estd apagada cuando esté
desconectado de un dispositivo de
tratamiento.

La luz azul se enciende cuando se conecta a

un dispositivo de tratamiento y parpadea para
indicar que hay tréafico de red. La luz azul esta
apagada cuando estd desconectado de la red.

4 A Error de dispositivo
Indica si TxLink 2 tiene errores.

La luz blanca se enciende o parpadea para
indicar un error interno.

Las luces pueden desactivarse durante el uso normal para evitar las molestias al paciente. Sin embargo, en
el estado desactivado, las luces seguiran indicando el estado de TxLink 2 durante el encendido, o cualquier
estado de error del sistema. El indicador de encendido también permaneceré encendido (atenuado) en el

estado deshabilitado.

Para obtener més informacién sobre la activacion y desactivacion de las luces, consulte la Ayuda en linea

de EasyCare Tx 2.
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Configuracion
Utilizando los cables suministrados, conecte el TxLink 2 como se muestra.

Dormitorio Sala de control

PSG

' *lo o ¢ r 1
) ] |

[ o ED @@)
e 5=
0

A,

1 Cable del dispositivo TxLink 2 PAP (alimentacién/comunicaciones)
2 Fuente de alimentacion
3,4 Cable de Ethemnet

Para obtener méas ayuda, pdngase en contacto con su representante de ResMed o consulte la guia de
instalacién del equipo de ajuste de la dosis en ResMed.com/downloads/datasolutions.

Apagado del TxLink 2

Para apagar el TxLink 2, ponga el dispositivo de tratamiento conectado en modo de espera y desconecte el
cable de alimentacion de la toma de corriente o apague el interruptor de la toma de corriente.

Apagar el TxLink 2 también apagara el dispositivo de tratamiento que esté conectado a través del Cable del
dispositivo TxLink 2 PAP (alimentacion/comunicaciones). Para hacer funcionar el dispositivo de tratamiento
sin el TxLink 2, la fuente de alimentacion se puede conectar directamente al dispositivo de tratamiento.

/\ PRECAUCION

El puerto USB tipo B solo se debe conectar a un ordenador durante la instalacién y configuracion de
TxLink 2, no mientras el paciente estad conectado al dispositivo de tratamiento.



Configuracion

TxLink 2 se configura inicialmente de la siguiente manera:
e Direccién IP: adquirida automaticamente por DHCP

e Luces indicadoras: durante el tratamiento, las luces del dispositivo PAP y Ethernet se apagan y la de
potencia se atenla
e Configuracion de salida de CC analdgica como se muestra en la siguiente tabla:

Salidade CC  Pardmetro Valor Rango de voltaje
A Presion de la mascarilla De 0a30cm H0 De0a1VCC
B Flujo del paciente De-120a 120 |/min De-1a1VCC
C Fuga De 0a60 |/min De0a1VCC
D Presién de inspiracion ajustada De 0a30cm H0 De0a1VCC
E Presidn de espiracién ajustada De0a30cmH.0 De0a1VCC
F Ventilacion por minuto De 0a30I/min De0a1VCC

Limpieza y mantenimiento

Limpie el exterior del médulo con una toallita/solucion de limpieza y desinfeccién a base de alcohol (p. ej.,
CaviWipes1™, Mikrozid™)*. Limpie hasta que esté visualmente limpio siguiendo las instrucciones de
limpieza del fabricante.

* El nimero validado de ciclos es 260.

/\ ADVERTENCIA

e Desconecte siempre el cable de alimentacion de la toma de corriente antes de limpiarlo.

e Asegurese de que el cable de alimentacién esté seco antes de volver a conectarlo.

¢ No abra ni modifique el dispositivo. No contiene piezas que el usuario pueda reparar. Las
reparaciones y el servicio técnico deberan realizarse solamente por un agente de servicio de
ResMed autorizado.

¢ No utilice blanqueadores, cloro o soluciones aromaéticas, jabones hidratantes ni antibacterianos,
ni aceites aromaticos para limpiar el dispositivo. Estas soluciones podrian dafar el producto y
reducir la vida uatil del mismo.

Servicio de mantenimiento

El TxLink 2 esté disefiado para funcionar de manera segura y fiable, siempre que se use y se mantenga de
acuerdo con las instrucciones suministradas por ResMed. No es necesario que se le proporcione servicio
de mantenimiento alguno durante la vida util del dispositivo.

Para obtener mas informacion, consulte la guia de instalacién del equipo de titulacién y la ayuda en linea de

EasyCare Tx 2.
Licencia de software

Concesion de licencia. Sujeto a los términos y condiciones a continuacion, ResMed le otorga a usted, el
propietario y/o usuario de este dispositivo, una licencia perpetua, no exclusiva, no sublicenciable, personal
y limitada para usar el software de ResMed Unicamente en relacién con el uso de este dispositivo.
ResMed se reserva todos los demés derechos. Se considerard que ha transferido y asignado esta licencia
a cualquier persona que adquiera los derechos del propietario o del usuario sobre este dispositivo.

Restricciones de licencia. El software incluido en o con este dispositivo es propiedad o tiene licencia de
ResMed (el "Software de ResMed"). ResMed no vende ni cede ni el Software de ResMed ni los derechos
de propiedad intelectual del Software de ResMed. Ninguna persona o entidad tiene licencia o autorizaciéon
para (a) reproducir, distribuir, crear trabajos derivados, modificar, mostrar, ejecutar, descompilar o intentar
descubrir el codigo fuente del Software de ResMed, (b) eliminar o intentar eliminar el Software de ResMed
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del producto ResMed, o (c) realizar ingenieria inversa o desensamblar el producto ResMed o el Software
de ResMed. Para evitar dudas, las restricciones anteriores no tienen la intencion de limitar los derechos de
cualquier licenciatario sobre el codigo de software incorporado o distribuido con el Software de ResMed y
licenciado bajo los términos de cualquier licencia de software de cédigo abierto, libre o comunitario
(colectivamente, "Software de cédigo abierto").

Solucién de problemas

Si experimenta algun problema, intente las siguientes sugerencias. Si no puede solucionar el problema,
podngase en contacto con el proveedor o ResMed.

Problema

Solucién

El LED de error del TxLink 2 esta iluminado

La luz indicadora del TxLink 2 no se enciende

Desconecte el TxLink 2 y devuélvalo a un centro de servicio de ResMed para
que lo estudien.

Compruebe la fuente de alimentacion y asegdrese de que el enchufe esté
completamente insertado. Si el problema persiste, desconecte el TxLink 2y
devuélvalo a un centro de servicio de ResMed para que lo estudien.

Para obtener mds informacion, consulte la guia de instalacién del equipo de titulacion en

ResMed.com/downloads/titrationsolutions.

Especificaciones técnicas

Adaptador de CAde 90 W
Dimensiones (largo x ancho x alto)
Peso

Rango de entrada de CA

Salida de CC

Clase de equipo

TxLink 2

Dimensiones (largo x ancho x alto)
Peso

Consumo eléctrico habitual
Consumo méaximo de electricidad
Construccidn de la carcasa
Temperatura de funcionamiento
Humedad de funcionamiento
Temperatura de almacenamiento y
transporte
Humedad de almacenamiento y transporte
Altitud de funcionamiento
Salidas analdgicas
Todos los canales aislados de la red
Todos los canales aislados de las
sefiales de comunicacién
Sin aislamiento entre canales
Rango de voltaje
Exactitud
Ancho de banda

Impedancia de salida

32 mm x 65 mm x 132 mm
250¢g

100-240 V, 50-60 Hz
115V, 400 Hz

24V

Clase Il

45 mm x 125 mm x 147 mm

350509

TxLink 2 Adaptador de CA de 90 W (con dispositivo de
tratamiento ResMed conectado)

3w TTW

5W 101,5 W

Termopléstico de ingenieria ignifuga
De +5°C a+35°C

De 10 % a 95 % sin condensacion
De-25°C a70°C

De 5 % a 95 % sin condensacién
Del nivel del mar a 3010 m

6 canales

3kV

1.5kV

-1VCC a+1VCC
5%

25Hz

50 ohmios



Compatibilidad electromagnética: El producto cumple con todos los requisitos pertinentes en cuanto a compatibilidad
electromagnética (EMC por sus siglas en inglés) de acuerdo con la norma IEC 60601-
1-2 (clase B). Dispone de informacion sobre las emisiones electromagnéticas y la
inmunidad de estos dispositivos ResMed en ResMed.com/downloads/devices.

Clasificacion IEC60601-1 Clase Il

Vida dtil del disefio 5 afios

Operador previsto Técnico o clinico del suefio
Notas:

o El fabricante se reserva el derecho a cambiar estas especificaciones sin previo aviso.
o El rendimiento de las salidas analégicas esta determinado por el dispositivo de tratamiento de ResMed.

Simbolos

Los siguientes simbolos puede que aparezcan en el dispositivo o en el embalaje:

[:I:i:l Siga las instrucciones antes del uso. A Indica que es necesaria una advertencia o precaucion al
operar el dispositivo o el control. M Fabricante. Rx Dnlv Solo con receta médica (en los EE. UU., la ley

federal exige que estos dispositivos sean vendidos Unicamente por médicos o por orden de estos).

Representante europeo autorizado. Codigo de lote. IE Numero de catélogo.

IE Numero de serie. T Mantener alejado de la lluvia. ! Fragil, manipular con cuidado. =+ USB.

DC 24V PAP
= = = 24V corriente directa. O Alimentacién. device Dispositivo de tratamiento ResMed.

% Ethemet. A Error de dispositivo. @ MR unsafe (do not use in the vicinity of an MRI device).
QLimltes de humedad. r Limites de temperatura. _@ Limites de altitud. Dispositivo médico.
Importador. m Representante autorizado suizo.

Conexién de alimentacién y bus CAN.

Consulte el glosario de simbolos en ResMed.com/symbols.

== [Informacion medioambiental La RAEE 2012/19/CE es una directiva europea que exige la correcta
eliminacion de equipos eléctricos y electrénicos. Este dispositivo debe eliminarse por separado, no como
residuo municipal sin clasificar. Para desechar el dispositivo, debe hacer uso de los sistemas
correspondientes de recogida, reutilizaciéon y reciclaje que haya disponibles en su region. El uso de dichos
sistemas de recogida, reutilizaciéon o reciclaje tiene por objeto reducir la presion sobre los recursos
naturales e impedir que sustancias peligrosas dafien el medio ambiente.

Si necesita informacién sobre estos sistemas de desecho, péngase en contacto con la administracion de
residuos de su region. El simbolo de cubo de basura tachado invita a hacer uso de dichos sistemas de
desecho. Si necesita informacion sobre la recogida y desecho de su dispositivo ResMed, pédngase en
contacto con su oficina de ResMed, su distribuidor local o visite ResMed.com/environment.
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Advertencias y precauciones generales

Las siguientes son advertencias y precauciones generales. En el manual aparecen advertencias,
precauciones y notas especificas junto a las instrucciones pertinentes.

/\ ADVERTENCIA

Mantener el aislamiento del paciente: El TxLink 2 debe colocarse fuera del entorno del paciente
(fuera de un radio de 1,5 m de la cama del paciente).

Mantener la separacion de los liquidos: El TxLink 2 debe colocarse a una distancia minima de
0,5 m y por encima del humidificador y los liquidos.

Utilice unicamente el cable de alimentacién de ResMed suministrado.

Deje de usarlo y pédngase en contacto con el proveedor o el centro de servicio de ResMed si
ocurre algo de lo siguiente en el dispositivo o la fuente de alimentacion:

e el dispositivo no funciona como de costumbre

e esta danado o tiene signos de desgaste

o el dispositivo emite sonidos inusuales

Peligro de electrocucion:

e No sumerja el dispositivos ni ninguno de sus componentes en agua.

e No lo conecte a la alimentaciéon mientras el dispositivo estd mojado. Asegurese de que todas
las piezas estén secas antes de enchufarlo.

e Sise derraman liquidos dentro del dispositivo o sobre este, desenchufelo y deje que se
sequen las piezas.

El dispositivo no se debe utilizar junto a otro equipo, ni montado encima ni debajo de él. Si fuese

necesaria dicha proximidad o el hecho de montarlo encima o debajo de otro equipo, se debera

observar el dispositivo para comprobar que funciona con normalidad en la configuracién en la

que sera utilizado.

Los equipos de comunicaciones por RF portatiles (incluidos los periféricos como los cables de

antena y las antenas externas) no deben estar a menos de 10 cm de ninguna parte del

dispositivo. De lo contrario, podria producirse la degradacién del rendimiento de este equipo.

/\ PRECAUCION

Utilice inicamente equipos, piezas y componentes aprobados por ResMed.
El TxLink 2 no debe colocarse cerca de equipos de soporte vital.

El TxLink 2 es un dispositivo de red. Aseglrese de que se establezca y mantenga una politica de
seguridad cibernética adecuada en sus instalaciones para garantizar el funcionamiento confiable
de su red, la seguridad de la informacién y la proteccion de los equipos conectados.

Asegurese de que el cableado esté alejado de otros equipos y del personal.
El TxLink 2 no contiene piezas reparables por el usuario.
El cable de alimentacion de 24 V CCy TxLink 2 no contienen piezas reparables por el usuario.

No coloque el dispositivo en un lugar donde pueda chocarse contra algo, pisarse o alguien es
probable que se tropiece con el cable de alimentacion.

Nota: Todo incidente grave que se produzca relacionado con este dispositivo deberd comunicarse a
ResMed y a la autoridad competente del pais.



Garantia limitada

ResMed Pty Ltd (en lo sucesivo, «ResMed») garantiza que su producto de ResMed no presentaré defectos
materiales ni de fabricacion a partir de la fecha de compra para el plazo especificado a continuacion.

Producto Plazo de la garantia

e Sistemas de mascarilla (incluye armazdn de la mascarilla, almohadilla, arnés y tubos)— 90 dias
excluyendo dispositivos de un solo uso

e Accesorios—excluyendo dispositivos de un solo uso

e Sensores de pulso digital tipo flexible

o Cubetas humidificadoras lavables

o Baterias para usarse en sistemas de ResMed que funcionan con baterfas internas y 6 meses
externas
o Sensores de pulso digital tipo clip 1 afio

e Modulos de datos de dispositivos CPAP y binivel

e Oximetros y adaptadores de oximetros de dispositivos CPAP y binivel

e Humidificadores y cubetas de agua lavables de humidificador

o Dispositivos de control del ajuste de la dosis

o Dispositivos CPAP, binivel y de ventilacién (incluidas unidades de suministro eléctrico) 2 afos

e Accesorios de la baterfa

o Dispositivos portétiles de diagndstico/deteccion

Esta garantia es solo vélida para el consumidor inicial. No es transferible.

Durante el periodo de la garantia, si el producto falla en condiciones de uso normales, ResMed reparara o
reemplazard, siguiendo su propio criterio, el producto defectuoso o cualquiera de sus piezas.

Esta garantia limitada no cubre: a) cualquier dafo causado como resultado de una utilizacion indebida,
abuso, modificacién o alteracion del producto; b) reparaciones llevadas a cabo por cualquier organizacion de
servicio que no haya sido expresamente autorizada por ResMed para efectuar dichas reparaciones; c)
cualquier dafo o contaminacién debidos a humo de cigarrillo, pipa, puro u otras fuentes de humo; d)
cualquier dafio causado por la exposicion al ozono, oxigeno activado u otros gases y e) cualquier dafio
causado por agua derramada sobre un dispositivo electrénico o en su interior.

La garantia queda anulada si el producto se vende o revende fuera de la regién de compra original. Para
productos comprados en un pais de la Union Europea (“UE") o vinculado al Acuerdo Europeo de Libre
Comercio (“EFTA"), “region” hace referencia a la UE y EFTA.

Las reclamaciones de garantia con respecto a productos defectuosos deben ser realizadas por el
consumidor original en el punto de compra.

Esta garantia revoca el resto de garantias expresas o implicitas, incluidas las garantias implicitas de
comerciabilidad o idoneidad para un propdsito en particular. Hay regiones y estados que no permiten que
se establezcan limitaciones sobre la duracion de una garantia implicita, por lo que es posible que lo que
precede no sea aplicable en su caso.

ResMed no se responsabilizard de ningin dafo incidental o emergente que se reclame como resultado de
la venta, la instalacion o el uso de cualquier producto de ResMed. Algunas regiones o estados no permiten
la exclusién ni limitacion de dafos incidentales o emergentes, por lo que es posible que lo que precede no
sea aplicable en su caso.

Esta garantia le otorga derechos juridicos especificos y es posible que usted tenga otros derechos que
pueden variar de una region a otra. Para obtener méas informacion sobre los derechos que le otorga esta
garantia, péngase en contacto con el distribuidor de ResMed o con la oficina de ResMed de su region.
Visite ResMed.com para conocer informacion actualizada acerca de la garantia limitada de ResMed.
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SVENSKA
Inledning

Titreringsnatverksenheten TxLink 2 tillhandahéller anslutning mellan EasyCare Tx 2-programvaran och en
kompatibel ResMed-behandlingsenhet. Den vidarebefordrar ocksa realtidssignaler som mats av
behandlingsenheten till en polysomnograf (PSG).

Ett typiskt system bestar av:

1. kompatibel ResMed-behandlingsenhet
2. TxLink 2 titreringsnéatverksenhet

3. EasyCare Tx 2 titreringsprogramvara.

Den héar guiden innehaller instruktioner for TxLink 2. Se de kliniska anvisningarna for den anslutna
behandlingsenheten samt onlinehjalpen for EasyCare Tx 2 for bruksanvisningar.

/\ VARNING

Las hela bruksanvisningen innan du anvander apparaten.

/\ VAR FORSIKTIG!

e | USA far denna produkt enligt amerikansk federal lagstiftning endast séljas av eller pa ordination
av lakare.

¢ Anslut endast ResMed-behandlingsenheter som ar kompatibla med IEC 60601-1. En fullstdndig
lista 6ver kompatibla enheter finns i listan “Data/Device Compatibility List” pa
ResMed.com/downloads/devices.

e EasyCare Tx 2 bor installeras pa en dator som ar kompatibel med IEC 62368.

Indikationer for anvdndning

TxLink 2 &r avsedd att mojliggdra anslutning mellan ResMed EasyCare Tx 2-programvaran och ResMed
kontinuerligt positivt luftvagstryck (CPAP), Bilevel eller non-invasiv ventilator som innehaller ResMeds egna
kommunikationsprotokoll. TxLink 2 vidarebefordrar realtidssignaler mellan en CPAP-, Bilevel- eller non-
invasiv ventilator och polysomnografi (PSG). TxLink 2 &r avsedd att anvéndas i en klinisk miljo.

Kliniska fordelar

Se anvandarhandboken eller den kliniska guiden for den anslutna ResMed-behandlingsenheten.
Komponenter

Foéljande artiklar levereras med TxLink 2:

e Ethernetkabel — ansluter TxLink 2 till datorn med titreringsprogramvaran EasyCare Tx 2

e USB-kabel typ A till B (2 m) —ansluter TxLink 2 till datorn som koér EasyCare Tx 2 for konfiguration av
TxLink 2

e TxLink 2 Kabel till PAP-enhet (strdm/kommunikation)— ansluter TxLink 2 till behandlingsenheten
e Air11" stromférsérjningsenhet, 24 V AC/DC, 90 W — ansluter TxLink 2 till eluttaget.

Extra tilloehor innefattar:

e EasyCare Tx 2 CD (endast Tyskland) (22423).

Svenska
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Obs! Se till att programvaran &r uppdaterad. Den senaste versionen av EasyCare Tx 2 finns tillganglig for
nedladdning pad ResMed.com/downloads/titrationsolutions.

Reservdelar och tillbehor innefattar:
e Ethemet-kabel (25919)
o USB-kabel typ A till B (2 m) (22422)

e TxLink 2 Kabel till PAP-enhet (strdm/kommunikation) (22421)
o Airl1" stromférsorjningsenhet, 24 V AC/DC, 90 W (39212 EUR).
Anslutningar for apparater/ enheter

Endast en behandlingsenhet at gangen ska anslutas via TxLink 2 Kabel till PAP-enhet

(strom/kommunikation).

1 Likstrém infut

2 Ethemet

3 USBTypB

In- och utgdngarna for likstrdm ar identiska. Anslut stromforsérjiningsenheten till endera kontakt och den
kompatibla ResMed-behandlingsenheten till den andra kontakten med TxLink 2 Kabel till PAP-enhet

(strom/kommunikation).

PSG-anslutningar

TxLink 2 ger upp till sex analoga DC utgangar (A-F) som kan anvéndas for att 6verfora realtidskurvor som
maéts av ResMed-behandlingsenheten, till ett PSG-system. For att mojliggdra anslutning av flera olika typer
av PSG-system finns varje DC utgéng tillganglig vid tre anslutningspunkter. Varje mono-kontakt har endast
en kanal. Varje modulérkontakt har tvé kanaler.

1 3,5 mm mono-kontakt (A-B, C-D, E-F)
2 6P6C modulérkontakt (A+B, C+D, E+F)

3 4PAC modulérkontakt (A+B, C+D, E+F)
For ytterligare information om hur du stéller in PSG-anslutningar, se PSG-tillverkarens guide.

2



Indikationslampor

TxLink 2 har fyra lysdioder for att indikera det aktuella drifttillstandet:

4 ™
[=] @ @ ®
PAP
O 25 d A
devjuce l
TxLink2 ’
_/
Indikator Status
1 (!) Strom Den grona lysdioden lyser nar TxLink 2 &r
Indikerar drifttillstandet for TxLink 2. paslagen.
2 PAP Behandlingsenhet for positivt Den bld lysdioden tédnds nér den ar ansluten till
device luftvagstryck en behandlingsenhet och blinkar for att indikera
(PAP-—ndikerar drifttillstandet for den anslutna ~ kommunikation.
enhet)

P ww

behandlingsenheten.

Ethernet

Indikerar TxLink 2-anslutning till
natverket.

Den bla lysdioden ar slackt nar den &r
bortkopplad bort frdn en behandlingsenhet.

Den bla lysdioden tédnds nér den &r ansluten till
natverket och blinkar for att indikera
natverkstrafik. Lysdioden ar slackt nar
natverket ar frankopplat.

VN

Enhetsfel
Indikerar om TxLink 2 har fel.

Den vita lysdioden tands eller blinkar for att
indikera ett internt fel.

Lysdioderna kan vara inaktiverade under normal anvdndning for att undvika att stéra patienten. Men i
avaktiverat lage fortsatter lysdioderna att indikera status for TxLink 2 under uppstart eller systemfel.
Stréomindikatorn kommer ocksé att vara tand (nedtonad) i avaktiverat ldge.

Foér mer information om att aktivera och avaktivera lysdioder, se onlinehjalpen for EasyCare Tx 2.

Svenska
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Installningar

Anvand de medféljande kablarna for att ansluta TxLink 2 enligt nedan.

Sovrum Kontrollrum
PSG

1 TxLink 2 Kabel till PAP-enhet (strom/kommunikation)
2 Néatadapter
3,4 Ethernet-kabel

For ytterligare hjélp, kontakta din ResMed-representant eller se installationsguiden for titreringsutrustning
pa ResMed.com/downloads/datasolutions.

Stanga av TxLink 2
For att stanga av TxLink 2, placera den anslutna behandlingsenheten i standbylage och koppla ur natkabeln
fran eluttaget, eller stdng av strémbrytaren vid eluttaget.

Avstangning av TxLink 2 stdnger ocksé av behandlingsenheten som ar ansluten via TxLink 2 Kabel till PAP-
enhet (strom/kommunikation). Anslut en [&mplig stromférsorjningsenhet direkt till behandlingsenheten for
att kora behandlingsenheten utan TxLink 2.

A\ VAR FORSIKTIG!

USB-porten av typ B ska endast anslutas till en dator under installation och konfiguration av
TxLink 2, inte nar patienten ar ansluten till behandlingsenheten.



Konfiguration

TxLink 2 &r initialt konfigurerad enligt féljande:
e |P-adress: hdamtas automatiskt av DHCP

e Lysdioder: Under behandlingen ar PAP-enheten och Ethernet avaktiverade och stromlampan &r
nedtonad

e Analog DC-utgéngskonfiguration enligt tabellen nedan:

DC utgang Parameter Vérde Spéanningsomrade
A Masktryck 0till 30 cm H:0 0till 1V DC
B Patientflode -120 till 120 |/min -1l 1V DC
c Lackage 0 till 60 I/min 0till 1V DC
D Installt inandningstryck 0 1ill 30 cmH:0 01ill 1V DC
E Installt utandningstryck 0 1ill 30 cmH:0 01ill 1V DC
F Minutventilation 0 till 30 I/min 0till 1V DC

[ - o
Rengoring och underhall
Torka av utsidan av enheten med en alkoholbaserad rengdérings- och desinfektionsservett/-I6sning (t.ex.
CaviWipes1™ eller Mikrozid™)*. Torka tills den &r synbart ren enligt tillverkarens instruktioner fér rengéring.
*Validerat antal cykler &r 260.

/\ VARNING

e Koppla alltid bort natkabeln fran eluttaget fére rengoring.

e Se till att ndtkabeln ar torr innan du ateransluter.

o Oppna eller modifiera inte apparaten. Det finns inga interna delar som anvéndaren sjélv kan
utfora service pa. Reparationer och service bor endast utféras av auktoriserad servicepersonal.

e Rengorinte enheten med blekmedel, klor eller aromatiska 16sningar, fuktgivande eller
antibakteriella tvalar eller parfymerade oljor. Dessa l6sningar kan orsaka skada och foérkorta
produktens livslangd.

Service

TxLink 2 ar avsedd att ge saker och tillforlitlig drift forutsatt att den anvands och underhalls i enlighet med
instruktionerna fran ResMed. Ingen service behdvs under enhetens livstid.

Fér mer information, se installationsguiden for titreringsutrustning och onlinehjalpen for EasyCare Tx 2.

Programlicens

Licenstilldelning. Med forbehéll for villkoren nedan ger ResMed dig, dgaren och/eller anvédndaren av denna
apparat en I6pande, icke-exklusiv, icke-underlicensieringsbar, personlig, begransad licens att anvanda
ResMed-programvaran enbart i samband med anvéndning av denna apparat. Alla andra rattigheter
férbehélls av ResMed. Du kommer att anses ha verfort och tilldelat denna licens till den person som
forvarvar dgarens eller anvandarens rattigheter till denna apparat.

Licensbegréansningar. Programvara som ingér i eller med denna enhet dgs av eller licensieras till ResMed
("ResMed-programvaran”). Varken ResMed-programvaran eller ndgra immateriella rattigheter till ResMed-
programvaran séljs eller tilldelas av ResMed. Ingen person eller enhet ar licensierad eller auktoriserad att a)
reproducera, distribuera, skapa harledda verk av, modifiera, visa, utféra, dekompilera eller férsdka upptacka
kéllkoden for ResMed-programvaran, b) ta bort eller forsdka ta bort ResMed-programvaran fran ResMed-
produkten, eller c) rekonstruera eller demontera ResMed-produkten eller ResMed-programvaran. For att
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undvika tvivel &r ovanstdende begransningar inte avsedda att begrdnsa nagon licenstagares rattigheter till

programvarukod som &r inkorporerad i eller distribuerad med ResMed-programvaran och licensierad under
villkoren for programvarulicenser som har éppen kallkod, ar fritt tillgédngliga eller anvands i kooperativa nat

(gemensamt, "Programvara med Oppen kéllkod”).

Felsokning

Om du féar problem kan du prova foljande forslag. Kontakta din leverantor eller ResMed om du inte lyckas

|6sa problemet.

Problem

Losning

TxLink 2-enhetens felindikator-LED &r tand.

TxLink 2-enhetens strémindikator-LED lyser inte.

Koppla bort TxLink 2 och returnera enheten till ett ResMed-servicecenter sa
at den kan undersokas.

Kontrollera stromforsdrjningen och se till att kontakten &r ordentligt isatt.
Koppla bort TxLink 2 om problemet kvarstér och returnera enheten till ett
ResMed-servicecenter s at den kan undersokas.

Mer information finns i installationsguiden fér titreringsutrustning pa ResMed.com/downloads/titrationsolutions.

Tekniska specifikationer

90 W natadapter
Dimensioner (HxB x L)
Vikt

Inspanning, AC

Utspénning, DC
Isolationsklass

TxLink 2

Dimensioner (HxB x L)
Vikt

Typisk effektforbrukning
Hogsta effektférbrukning
Ytterhéljets konstruktion
Drifttemperatur
Luftfuktighet vid drift
Temperatur vid forvaring och transport
Luftfuktighet vid forvaring och transport
Driftaltitud
Analoga utgéngar

Alla kanaler isolerade fran elnatet

Alla kanaler isolerade fran
kommunikationssignaler

Ingen isolering mellan kanaler
Spanningsomrade
Noggrannhet

Bandbredd

Utgangsimpedans

32 mm x 65 mm x 132 mm
2509

100-240 V, 50-60 Hz
115V, 400 Hz

24V

Klass Il

45 mm x 125 mm x 147 mm

350+50¢

TxLink 2 90 W natadapter (med ansluten ResMed-
behandlingsenhet)

3W TW

5W 101,5W

Flamséaker teknisk termoplast

+5 °C till +35°C

10 % till 95 % icke-kondenserande
-25°C till +70 °C

5 % till 95 %, icke-kondenserande
Upp till 3010 m 6ver havet

6 kanaler

3kv

1,5kV

-1VDCtill +1V DC
+5 %

25Hz

50 ohm



Elektromagnetisk kompatibilitet: Produkten uppfyller alla tillampliga krav pa elektromagnetisk kompatibilitet (EMC)
enligt IEC60601-1-2 (klass B). Information om elektromagnetisk emission och
immunitet for dessa ResMed-enheter finns pa ResMed.com/downloads/devices.

|IEC60601-1-klassificering Klass Il

Avsedd livslangd 5 ér

Avsedd anvéndare Sémntekniker eller kliniker
Notera:

o Tillverkaren forbehaller sig ratten att dndra dessa specifikationer utan féregdende meddelande.
o Signalvarden for de analoga utgangarna kommer frén den anslutna ResMed-behandlingsenheten.

Symboler

Foéljande symboler kan visas pa utrustningen eller pa férpackningen:

[:I:i] Folj anvisningarna fore anvandning. A Indikerar en varming eller att forsiktighet krdvs nar enheten
eller kontrollen anvéands. M Tillverkare. Rx Only Endast pa recept (enligt amerikansk federal lagstiftning
far dessa enheter endast séljas av eller pa ordination fran lakare). Auktoriserad europeisk

representant. DT Batch kod. Katalog nummer. @Senenummer T Skyddas fran regn.
! ) DC 24V PAP
Omtalig, hantera forsiktigt.. *r USB. ===24 V likstrdom. O Strém. device ResMed-

behandlingsenhet. % Ethernet. A Enhetsfel. @ MR unsafe (do not use in the vicinity of an MRI
device). Luftfuktighetsbegrénsning. JYTemperaturgréns. _@ Hojdbegrénsning.
Medicinteknisk produkt. @ Importor. Schweizisk auktoriserad representant.

Stréom- och CAN-bussanslutning.

Se symbolordlistan pa ResMed.com/symbols.

== Miljoinformation WEEE 2012/19/EU &r ett europeiskt direktiv som kréver korrekt kassering av
elektrisk och elektronisk utrustning. Apparaten méaste kasseras separat och inte som osorterat kommunalt
avfall. Vid kassering av apparaten ska du anvanda de ldmpliga insamlings-, ateranvandnings- eller
atervinningssystem som finns i det omrade dar du &r bosatt. Sddana insamlings-, &teranvandnings- och
atervinningssystem ar avsedda att skona naturresurser och forhindra att farliga @mnen skadar miljon.

Om du behover information om dessa avfallshanteringssystem ska du kontakta den lokala myndighet som
ar ansvarig for avfallshantering. Symbolen med en 6verkryssad soptunna uppmanar dig att anvénda dessa
avfallssystem. Om du behdéver information om insamling och avfallshantering av denna ResMed-enhet ska
du kontakta ndrmaste ResMed-kontor eller den lokala &terforséljaren eller besok
ResMed.com/environment.

Allmanna varningar och forsiktighetsatgarder

Foéljande varningar och forsiktighetsatgarder ar generella. Specifika varningar, forsiktighetsatgéarder och
anmarkningar visas intill de relevanta anvisningarna i handboken.

/\ VARNING

e Upprétthall patientisolering: TxLink 2 bor placeras utanfor patientmiljon (utanfor en radie pa
1,5 m fran patientens vardplats).

e Hall pa avstand fran vatskor: TxLink 2 bor placeras minst 0,5 m fran och ovanfor luftfuktaren och
vatskor.

Svenska
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Anvand endast den medfdljande ResMed-natkabeln.

Upphor med anvandningen och kontakta leverantoren eller ResMeds servicecenter om enheten
eller ndtaggregatet:

e inte fungerar som vanligt

e ar skadade eller har tecken pa slitage

e avger ovanliga ljud

Se upp for livsfarlig elchock:

e Séankinte ner enheten eller ndgon av dess komponenter i vatten.

o Anslutinte till strom nar apparaten ar vat. Se till att alla delar ar torra innan du ansluter dem.

e Om vatskor spills in i eller pa apparaten, koppla bort apparaten fran stromkallan och lat
delarna torka.

Apparaten far inte anvéndas intill eller staplad med annan utrustning. Om apparaten maste

anvandas i narheten av eller staplad med annan utrustning maste den bevakas for att sakerstalla
normal drift i den konfiguration i vilkken den kommer att anvéndas.

Barbar RF-kommunikationsutrustning (inklusive kringutrustning som antennkablar och externa

antenner) bor inte anvandas nédrmare dn 10 cm fran nagon del av enheten. Annars kan det leda
till att utrustningens prestanda forsdmras.

/\ SE UPP!

Anvand endast godkand ResMed-utrustning,- delar och -komponenter.
TxLink 2 bor inte placeras nara livsuppehallande utrustning.

TxLink 2 ar en natverksenhet. Se till att en lamplig cybersékerhetspolicy har faststéllts och
uppratthalls i dina lokaler for att sakerstalla tillforlitlig drift av ditt natverk, informationssakerhet
och skydd av ansluten utrustning.

Se till att kablar placeras pa avstand fran annan utrustning och personal.
TxLink 2 innehaller inga delar som anvandaren kan reparera.
24 V DC-natkabeln och TxLink 2 innehaller inga delar som anvandaren kan reparera.

Placera inte enheten dar den kan fa stotar, trampas pa eller dar det finns risk for att nagon
snubblar 6ver enheten.

Obs! Alla allvarliga incidenter som intraffar i samband med denna apparat bor rapporteras till ResMed och
den behodriga myndigheten i ditt land.

Begransad garanti

ResMed Pty Ltd (hérefter kallat ResMed) garanterar att din ResMed-produkt &r felfri med avseende pé
material och utférande frdn och med inkdpsdagen for nedan angivna tidsperiod.

Produkt Garantiperiod
o Masksystem (inkl. maskram, mjukdel, huvudband och slangar), med undantag for 90 dagar
engangsapparater

Tillbehér, med undantag fér engéngsapparater

Fingerpulssensorer av Flex-typ

Standardvattenbehallare for befuktare

Batterier fér anvandning i ResMeds interna och externa batterisystem 6 manader
Fingerpulssensorer av Clip-typ 1&r
Datamoduler for CPAP- och bilevel-apparater

Oximetrar och oximeteradaptrar fér CPAP- och bilevel-apparater

Befuktare och tvattbara vattenbehallare for befuktare

Apparater for titreringskontroll



Produkt Garantiperiod

e Apparater med CPAP, positivt luftvégstryck pa tva nivaer och ventilation (inkl. externa 2ar
stromforscrjningsenheter)

o Batteritillbehor

o Bérbara apparater for diagnostik/screening

Denna garanti galler endast for den ursprungliga képaren. Den kan inte dverféras.

Om produkten visar sig vara bristfallig under normala anvéndningsforhallanden under garantiperioden,

kommer ResMed att efter eget gottfinnande reparera eller byta ut den defekta produkten eller dess
komponent/er.

Denna begransade garanti omfattar inte: a) skador som uppstar till foljd av otillbérlig anvandning, missbruk,
modifiering eller &ndring av produkten; b) reparationer som utférts av en serviceorganisation som inte
uttryckligen godkants av ResMed for att utféra sddana reparationer; c) eventuell skada eller kontamination
som uppstar till foljd av cigarett-, pip- eller cigarrok eller annan form av rék; d) eventuell skada orsakad av
exponering fér ozon, aktivt syre eller andra gaser; och e) eventuell skada som uppstér till foljd av att vatten
spillts pa eller in i en elektronisk enhet.

Garantin ogiltigférklaras om produkten séljs eller séljs pa nytt utanfér det omrade dar den ursprungligen
koptes. For en produkt som kops i ett land i Europeiska unionen (“EU") eller Europeiska
frihandelssammanslutningen ("EFTA") betyder “region” EU och EFTA.

Garantiansprak pa en defekt produkt maste ldmnas av den ursprungliga kdparen pa inkdpsstéllet.

Denna garanti ersatter alla andra uttryckliga eller underférstadda garantier, inklusive underférstadd garanti
betréffande séljbarhet eller ldmplighet for ett visst &ndamal. Vissa omraden eller lander tillater inte
tidsbegransningar for en underforstadd garanti och ovanstadende begrdnsning kan av denna anledning
eventuellt inte komma att beréra dig.

ResMed ska inte hallas ansvarig for nagra tillfalliga skador eller féljidskador som uppges ha intraffat till foljd
av forséljining, installation eller anvandning av ResMeds produkter. Vissa omraden eller lander tillater inte
undantag eller begrénsning av tillfélliga skador eller féljdskador och ovanstdende begrédnsning kan av denna
anledning eventuellt inte komma att berdra dig.

Denna garanti ger dig bestdmda juridiska rattigheter och du kan eventuellt ocksé ha andra rattigheter som
kan variera fran land till land. Fér mer information om dina rattigheter enligt garantin, var god kontakta
néarmaste ResMed-leverantér eller ResMed-kontor.

Den senaste informationen om ResMeds begrdnsade garanti finns p& ResMed.com.
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TURKCE

Girig

TxLink 2 titrasyon agi cihazi, EasyCare Tx 2 yazilimi ve uyumlu bir ResMed tedavi cihazi arasinda baglanti
saglar. Ayrica, tedavi cihaz tarafindan olcllen gercek zamanli sinyalleri bir polisomnografa (PSG) iletir.
Tipik bir sistem sunlardan olusur:

1. Uyumlu ResMed tedavi cihazi.

2. TxLink 2 titrasyon agi cihazi.

3. EasyCare Tx 2 titrasyon yazilimi.

Bu kilavuz, TxLink 2 igin talimatlar saglar. Bagli tedavi cihazina ait klinik kilavuzlara ve kullanima iliskin
talimatlar igin EasyCare Tx 2 Cevrimici Yardimina bakin.

/\ UYARI

Cihazi kullanmadan 6nce tim kilavuzu okuyun.

/\ DiKKAT

e ABD'deki Federal yasalara gore, bu cihazin satigi sadece bir hekim tarafindan veya hekimin
tavsiyesi lzerine yaplilabilir.

e Yalnizca IEC 60601-1 ile uyumlu bir ResMed tedavi cihazi baglayin. Uyumlu cihazlarin tam listesi
icin ResMed.com/downloads/devices adresindeki Data/Device Compatibility List (Veri/Cihaz
Uyumluluk Listesi) kismina bakin.

e EasyCare Tx 2, IEC 62368 ile uyumlu bir bilgisayara ytklenmelidir.
Kullanim endikasyonlari

TxLink 2, ResMed EasyCare Tx 2 yaziimi ile ResMed'in tescilli iletisim protokolinU iceren ResMed surekli
pozitif hava yolu basinci (CPAP), iki dlzeyli veya invaziv olmayan ventilator cihazlari arasinda baglanti
saglamak icin tasarlanmistir. TxLink 2; CPAP, iki dlzeyli veya invaziv olmayan ventilator cihazi ile
polisomnografi (PSG) arasinda gergek zamanli sinyalleri iletir. TxLink 2, klinik bir ortamda kullanilmak tzere
tasarlanmistir.

Klinik faydalar
Bagl ResMed tedavi cihazina ait kullanici kilavuzuna veya klinik kilavuza bakin.

Bilesenler

Asagidaki 6geler, TxLink 2 ile birlikte tedarik edilir:

e FEthemet kablosu— TxLink 2'yi EasyCare Tx 2 titrasyon yaziimini calistiran PC'ye baglar

e USB Kablosu Tip A- B (2 m)—TxLink 2'yi TxLink 2 kurulumu icin EasyCare Tx 2'yi ¢alistiran PC'ye baglar
e TxLink 2 PAP cihaz kablosu (glg/iletisim)—TxLink 2'yi tedavi cihazina baglar

e 24V AC/DC 90W Air11™ glc kaynagi Unitesi—TxLink 2'yi elektrik prizine baglar



istege bagli bilesen sunu icerir:
e EasyCare Tx 2 CD (yalnizca Almanya) (22423)

Not: Yazilimin glincel oldugundan emin olun. EasyCare Tx 2'nin en son strimu
ResMed.com/downloads/titrationsolutions adresinde mevcuttur.

Yedek parcalar ve aksesuarlar sunlari igerir:

e Ethemet kablosu (25919)

e USB Kablosu Tip A- B (2 m) (22422)

e TxLink 2 PAP cihaz kablosu (gug/iletisim) (22421)

e 24V AC/DC 90W Air11™ glic kaynag (initesi (39212 AVR)

Cihaz baglantilar

Tek seferde yalnizca bir tedavi cihazi sununla baglanmalidir: TxLink 2 PAP cihaz kablosu (glg/iletisim).

1 2 3

1 DC glg girisi/cikisi
2 Ethernet
3 USBTipB

DC gUg giris/cikis konnektorleri aynidir. Glg kaynagi Gnitesini konnektorlerden birine ve ResMed uyumlu
tedavi cihazini sunu kullanarak diger konnektore baglayin: TxLink 2 PAP cihaz kablosu (gtic/iletisim).

PSG baglantilari

TxLink 2, ResMed tedavi cihazi tarafindan élgtlen gergek zamanli akislari bir PSG sistemine iletmek igin
kullanilabilen alt adede kadar analog DC ¢ikisi (A-F) saglar. Birgok farkli PSG sistemini desteklemek icin her
DC cikisl, Uc baglanti noktasinda mevcuttur. Her mono jak konnektorl yalnizca bir kanal saglar. Her moduler
konnektor iki kanal saglar.

1 3,5 mm mono jak konnektord (A-B, C-D, E-F)
2 6P6C moddler konnektor (A+B, C+D, E+F)
3 4P4C moduler konnektor (A+B, C+D, E+F)

PSG baglantilarinin kurulumu hakkinda daha fazla bilgi icin PSG Ureticisinin kilavuzuna bakin.

2



Gostergeler

TxLink 2, mevcut calisma durumunu gostermek igin dort LED saglar:

4 ™
(=] @ ® ®
PAP
0 e E A4
device
2 J l 3
TxLink2
\ /
Gosterge Durum
1 Glg TxLink 2 agik oldugunda yesil LED yanar.
O
TxLink 2'nin galisma durumunu gosterir.
2 PAP Pozitif hava yolu basinci tedavi cihazi  Mavi LED, bir tedavi cihazina baglanildiginda
device Bagl tedavi cihazinin calisma durumunu ~ Yanar ve iletisimi gostermek icin yanip soner.
(PAP gosterir. Bir tedavi cihazinin baglantisi kesildiginde mavi
cihazl) LED soner.

T

Ethernet
TxLink 2'nin ag baglantisini gosterir.

Mavi LED, bir aga baglanildiginda yanar ve ag
trafigini gostermek icin yanip soner. Ag
baglantisi kesildiginde LED séner.

A

Cihaz hatasi

TxLink 2'de hata olup olmadigini
gOsterir.

Beyaz LED, dahili bir hatay! gostermek icin
yanar veya yanip soner.

Hastanin rahatsiz olmasini dnlemek icin normal kullanim sirasinda LED'ler devre disi birakilabilir. Ancak
devre disi birakilan LED'ler, gUg verildiginde veya herhangi bir sistem hatasi durumunda TxLink 2'nin
durumunu gostermeye devam edecektir. Glg gostergesi, devre disi durumdayken de acik (soluk halde)

kalacaktir.

LED'leri etkinlestirme ve devre disi birakma hakkinda daha fazla bilgi igin EasyCare Tx 2 Cevrimici Yardimina

bakin.



Kurulum
Tedarik edilen kablolari kullanarak, TxLink 2'yi gosterildigi gibi baglayin.

Yatak odasi Kontrol odasi

PSG

1 TxLink 2 PAP cihaz kablosu (glg/iletisim)
2 Gug kaynagi Unitesi
3,4 Ethernet kablosu

Daha fazla yardim igin ResMed temsilcinizle iletisime gecin veya ResMed.com/downloads/datasolutions
adresindeki Titration Equipment Installation (Titrasyon Ekipmani Kurulumu) kilavuzuna bakin.

TxLink 2'yi kapatma

TxLink 2'yi kapatmak icin, bagl tedavi cihazini bekleme moduna alin ve gu¢ kablosunu elektrik prizinden
clkarin veya elektrik prizindeki anahtari kapatin.

TxLink 2'yi kapatmak, sununla baglanan tedavi cihazini da kapatacaktir: TxLink 2 PAP cihaz kablosu
(guc/iletisim). Tedavi cihazini TxLink 2 olmadan ¢alistirmak icin, uygun gig kaynagi Unitesini dogrudan tedavi
cihazina takin.

A\ DIKKAT

USB Tip B portu, hasta tedavi cihazina bagliyken degil yalnizca TxLink 2 yiiklemesi ve kurulumu
sirasinda bir bilgisayara baglanmalidir.



Konfiglirasyon

TxLink 2, baslangicta asagidaki gibi konfigtre edilir:

e |P Adresi: DHCP tarafindan otomatik olarak alinir

e LED'ler: Tedavi sirasinda PAP cihaz ve Ethernet devre disi birakilir ve Gug soluk hale getirilir
e Analog DC Cikis Konfigtrasyonu, asagiaki tabloda gosterildigi gibi yapilr:

DC cikig! Parametre Deder Voltaj arahigi
A Maske Basinci 0ila30 cmHz0 Oila1vDC
B Hasta Akisl -120 ila 120 L/dak -1ila1v DC
C Sizinti 0ila 60 L/dak Oila1vDC
D Ayarlanmig inspirasyon basinc 0ila30cmH20 0ila1vDC
E Ayarlanmig ekspirasyon basinci 0ila 30 cm H20 Oila1vDC
F Dakikada Ventilasyon 0ila 30 L/dak 0ila1vDC

Temizlik ve bakim

Alkol bazli temizlik ve dezenfeksiyon mendili/gozeltisi (rn. CaviWipes1™, Mikrozid™) kullanarak cihazin disini
silin*. Ureticinin temizleme talimatlarini izleyerek gérsel olarak temizlenene kadar silin.

*Dogrulanmis dongu sayisi 260'tir.

/\ UYARI

e Temizlemeden 6nce her zaman gli¢ kablosunu elektrik prizinden ¢ikarin.
e Yeniden baglamadan 6nce gli¢ kablosunun kuru oldugundan emin olun.

e Cihazi agmayin veya modifiye etmeyin. icinde kullanicinin servis verebilecegi bir kisim yoktur.
Tamir ve bakim sadece yetkili ResMed servis sorumlusu tarafindan yapiimalidir.

e Cihazi temizlemek i¢cin gamasir suyu, klor veya aromatik bazl ¢ozeltiler, nemlendirici ya da
antibakteriyel sabunlar veya kokulu yaglar kullanmayin. Bu ¢ozetliler tGriiniin hasar gérmesine ve
kullanim émriiniin azalmasina neden olabilir.

Servis

TxLink 2'nin ResMed tarafindan saglanan talimatlarla uyumlu olarak calistirimasi ve bakiminin yapilmasi
sartiyla glvenli ve guvenilir sekilde galismasi amacglanmistir. Cihazin kullanim omri boyunca herhangi bir
servis gerekli degildir.

Daha fazla bilgi igin Titration Equipment Installation (Titrasyon Ekipmani Kurulumu) kilavuzuna ve EasyCare
Tx 2 gevrimigi yardimina bakin.

Yazilim lisansi

Lisans Verme. ResMed, asagidaki hikiim ve kosullara tabi olarak size, bu cihazin sahibine ve/veya
kullanicisina, ResMed Yazilimini yalnizca bu cihazin kullanimiyla baglantili olarak kullanmaniz icin daimi,
munhasir olmayan, alt lisanslama yapilmayan, kisisel, sinirli bir lisans verir. Diger tim haklari ResMed'e
aittir. Bu lisansi, bu cihazin sahibinin veya kullanicisinin sahip oldugu haklar elde eden herhangi bir kisiye
devretmis sayilacaksiniz.

Lisans Kisitlamalari. Bu cihazda bulunan veya bu cihazla birlikte verilen yazilm ResMed'e aittir veya
ResMed'e lisanslanmistir ("ResMed Yazilimi1'). ResMed Yazilimi veya ResMed Yazilimindaki higbir fikri
mulkiyet hakki ResMed tarafindan satiimaz veya devredilmez. Higbir kisi veya kurulus, a) ResMed Yazilimini
cogaltma, dagitma, turetilmis calismalar olusturma, degistirme, gorinttleme, gerceklestirme, kaynak koda



donlsturme veya kaynak kodunu agiga ¢cikarma girisiminde bulunma; b) ResMed Urintndeki ResMed
Yaziimini kaldirma veya kaldirmaya tesebbus etme ya da c) ResMed Urlnine veya ResMed Yazilimina
tersine muhendislik uygulama veya parcalarina ayirma yetkisine sahip degildir. SUpheye mahal vermemek
amaclyla yukarida belirtilen kisitlamalar, herhangi bir lisans sahibinin ResMed Yazilimina dahil olan veya
yazilimla birlikte dagitilan ve herhangi bir agik kaynak, Ucretsiz veya topluluk yazilimi lisansi (topluca "Acik
Kaynak Yazilimi" olarak anilacaktir) kosullarina gore lisanslanan yazilim koduna iliskin haklarini sinirlama
amacini tasimamaktadir.

Sorun giderme

Herhangi bir sorun yasarsaniz asagidaki onerileri deneyin. Sorunu ¢ozemezseniz tedarikginiz veya ResMed

ile iletisime gegin.

Sorun

Coziim

TxLink 2 hata LED'i yaniyor

TxLink 2 giig LED'i yanmiyor

TxLink 2 baglantisini kesin ve arastirma icin bir ResMed servis merkezine
gbnderin.

Gig kaynagini kontrol edin ve fisin tamamen takili oldugundan emin olun.
Sorun devam ederse, TxLink 2 baglantisini kesin ve aragtirma icin bir ResMed
servis merkezine gonderin.

Daha fazla ayrinti igin, ResMed.com/downloads/titrationsolutions adresindeki Titration Equipment Installation (Titrasyon Ekipmani

Kurulumu) kilavuzuna bakin.

Teknik spesifikasyonlar

90W AC adaptor
Boyutlar (Y x G xU)
Agirhk

AC girig araligi

DC cikigl

Ekipman sinifi
TxLink 2

Boyutlar (Y xG x U)
Agirhk

Tipik giig tiketimi

Tepe gl tiketimi
Muhafaza yapisi

Galisma sicakhgi

Calisma nemliligi

Saklama ve tagima sicakligi
Saklama ve tagima nemliligi
Calisma yksekligi

32 mm x 65 mm x 132 mm
250 g

100-240 V, 50-60 Hz
115V, 400 Hz

24V

Sinifll

45 mm x 125 mm x 147 mm

350+50g

TxLink 2 90W AC adaptor (ResMed tedavi cihazi takili halde)
3W TTW

5W 101,56 W

Aleve dayanikli miihendislik termoplastigi
+5°C ila+35°C

%10 ila %35 yogusmasiz

-25°Cila70°C

%5 ila %95 yogusmasiz

Deniz seviyesi ila 3010 m



Analog cikiglar 6 kanal
Sebekeden izole edilmis ttim kanallar 3kv
iletisim sinyallerinden izole edilmis tim 1,5 KV

kanallar
Kanallar arasinda izolasyon yok -
Voltaj araligi -1VDCila+1VDC
Dogruluk + %5
Bant genisligi 25 Hz
Cikis empedansi 50 Ohm
Elektromanyetik uyumluluk: Uriin, IEC60601-1-2 (sinif B) uyarinca tiim gegerli elektromanyetik uyumluluk
gereklilikleriyle (EMC) uyumludur. Bu ResMed cihazlarinin elektromanyetik
emisyonlari ve bagisikliklanna iliskin bilgiler ResMed.com/downloads/devices
adresinde bulunabilir.
IEC60601-1 siniflandirmas! Sinif Il
Tasarim émrii 5yl
Amaglanan operatdr Uyku teknisyeni veya klinisyen
Notlar:

o Uretici, bu spesifikasyonlari dnceden haber vermeden degistirme hakkini sakli tutar.
o Analog cikislarin performansi, bagli ResMed tedavi cihazi tarafindan belirlenir.

Semboller

Asagidaki semboller cihazda veya ambalajinda gorulebilir:

E:I:i] Kullanmadan once talimatlari izleyin. A Cihazi veya kumanday:i calistinrken bir uyar veya dikkat
gerektigini belirtir. d Uretici. Rx Only Sadece receteyle satilir (ABD'deki federal yasalar, bu cihazlarin
satisini yalnizca bir hekim tarafindan veya hekimin siparisi ile yapilacak sekilde sinirlar.) Avrupa

Yetkili Temsilcisi. Parti kodu. Katalog numarasi. @ Seri numarasl. T Yagmurdan uzak
! DC 24V 1 PAP
tutun. L Kirilabilir, dikkatli kullanimn. *r USB. === 24V Dogrudan Akim. O Gug. device ResMed

tedavi cihazi. % Ethernet. A Cihaz hatasl. @ MR unsafe (do not use in the vicinity of an MRI

device). Nemlilik sinirlamasi. j( Sicaklik sinirlamasi. _®Y0kseklik sinirlamasi. Tibbi cihaz.
@ ithalatgl. isvicre yetkili temsilcisi. Glig ve CAN bus baglantis.

Semboller s6z1Ggu icin ResMed.com/symbols adresine bakin.

== Cevresel bilgiler WEEE 2012/19/AB, elektrikli ve elektronik ekipmanlarin uygun sekilde bertaraf
edilmesini gerektiren bir Avrupa Direktifidir. Bu cihaz ayristinimamis kentsel atik olarak degil, ayr olarak
atilmalidir. Cihazinizi bertaraf ederken bolgenizde mevcut uygun toplama, tekrar kullanma ve geri
donlstirme sistemlerini kullanmalisiniz. Bu tlr toplama, tekrar kullanma ve geri donustirme sistemleri,
dogal kaynaklar Uzerindeki baskiyi azaltmak ve tehlikeli maddelerin ¢cevreye zarar vermesini 6nlemek igin
tasarlanmistir.

Bu atik sistemleri hakkinda bilgi almak isterseniz liitfen yerel atik yonetimi birimiyle iletisime gegin. Uzeri
carpi isaretli kutu sembolu size bu tir atik sistemlerini kullanmanizi hatirlatir. ResMed cihazinizin toplanmasi
ve bertaraf edilmesi hakkinda bilgiye ihtiyaciniz varsa litfen ResMed ofisiniz veya yerel distribltorinzle
iletisime gecin veya ResMed.com/environment adresini ziyaret edin.



Genel uyarilar ve dikkat edilecek hususlar

Asagida genel uyarilar ve dikkat edilecek hususlar yer almaktadir. Kilavuzda ilgili talimatlarla birlikte 6zel
uyarilar, dikkat edilecek hususlar ve notlar yer almaktadir.

/\ UYARI

Hasta igin izolasyon saglayin: TxLink 2, hasta ortaminin digina yerlestirilmelidir (hasta yataginin
1,5 m yarigapi digina).

Sivilardan uzak tutulmasini saglayin: TxLink 2, nemlendiriciden ve sivilardan en az 0,5 m uzaga ve
yukariya yerlestirilmelidir.

Yalnizca tedarik edilen ResMed gli¢ kablosunu kullanin.

Cihazda veya gli¢ kaynaginda asagidakilerden herhangi biri meydana gelirse, kullanmayi birakin
ve tedarik¢i veya ResMed servis merkezi ile iletisime gecin:

. her zamanki gibi galismiyor

. hasarli veya asinma belirtileri var

. olagandisi sesler ¢ikariyor

Elektrik carpmasina karsi dikkatli olun:

. Cihazi veya bilesenlerinden herhangi birini suya batirmayin.

. Cihazi i1slakken gii¢ kaynagina baglamayin. Prize takmadan 6nce tim pargalarin kuru
oldugundan emin olun.

. Cihaz igine veya lizerine sivi dokuliirse cihazin figini gekin ve pargalarin kurumasini bekleyin.

Cihaz diger ekipmanlarin yaninda veya lzerinde kullanilmamalidir. Yan yana veya Ust Uste
kullanim gerekiyorsa cihazin kullanilacagi konfiglirasyonda normal ¢alisip calismadigi gozlenerek
dogrulanmalidir.

Tasinabilir RF iletisim ekipmanlari (anten kablolari ve harici antenler gibi gevre aygitlan dahil)
cihazin herhangi bir parcasina 10 cm'den daha yakinda kullaniimamalidir. Aksi halde bu
ekipmanin performansinda bozulma olabilir.

/\ DIKKAT

Yalnizca onayli ResMed ekipmanlarini, pargalarini ve bilesenlerini kullanin.

TxLink 2, yagsam destek ekipmanlarinin yakinina yerlestirilmemelidir.

TxLink 2, bir ag cihazidir. Aginizin glivenilir bir sekilde galismasini, bilgilerin giivenligini ve bagh
ekipmanlarin korunmasini saglamak igin tesislerinizde uygun bir siber gtivenlik politikasinin
olusturuldugundan ve yuritildiginden emin olun.

Kablolarin diger ekipmanlardan ve personelden uzaga yerlestirildiginden emin olun.

TxLink 2, kullanici tarafindan bakimi yapilabilecek higbir parca icermez.

24V DC giic kablosu ve TxLink 2, kullanici tarafindan bakimi yapilabilecek higbir parca icermez.
Cihazi birinin ¢arpabilecegi, Gizerine basabilecedi veya cihaza takilabilecegi bir yere koymayin

Not: Bu cihazla ilgili olarak ortaya ¢ikan tim ciddi durumlar ResMed'e ve Ulkenizdeki yetkili kuruma
bildirilmelidir.



Sinirli garanti

ResMed Pty Ltd (bundan boyle "ResMed"), ResMed Urtndnlzin satin aldiginiz tarihten itibaren asagida
belirtilen stre boyunca malzeme ve iscilik hatalarindan ari olacagini garanti etmektedir.
Uriin Garanti siiresi
o Maske sistemleri (maske gercevesi, yastik, baglik ve hortum dahil), tek kullanimlik 90 giin

cihazlar harig
e Aksesuarlar (tek kullanimlik cihazlar harig)
o Esnek tipte parmak nabiz sensorleri
e Standart nemlendirici su hazneleri
o ResMed dahili ve harici batarya sistemleriyle kullanim igin bataryalar 6ay
o Klips tipte parmak nabiz senstrleri Tyl
e CPAP ve iki seviyeli cihaz veri modiilleri
o Oksimetreler ve CPAP ile iki seviyeli cihaz oksimetre adaptorleri
o Nemlendiriciler ve temizlenebilir nemlendirici su hazneleri
o Titrasyon kontrol cihazlari
o CPAP, iki seviyeli ve ventilasyon cihazlari (harici gii¢ kaynag tiniteleri dahil) 2yl
o Batarya aksesuarlari
o Taginabilir diagnostik cihazlar/tarama cihazlan
Bu garanti yalnizca ilk musteri icin gecerlidir. Devredilemez.
Garanti sUresi sirasinda Grtin normal kullanim kosullar altinda arizalanirsa ResMed, arizali Grlint veya
bilesenlerinden herhangi birini kendi tercihine bagl olarak tamir edecek veya degistirecektir.
isbu sinirli garanti sunlari kapsamamaktadir: a) yanlis kullanim, suistimal, triinde tadilat veya degisiklik
yapilmasindan kaynaklanan herhangi bir hasar; b) ResMed tarafindan agikga ilgili onarimlari yapmaya yetkili
oldugu belirtiimemis olan herhangi bir servis tarafindan gergeklestirilen onarnmlar; c) sigara, pipo, puro veya
diger tltln Urdnlerinden kaynaklanan herhangi bir hasar veya kirlilik ve d) ozona maruz kalma, aktif oksijen
veya diger gazlardan ve e) elektronik cihaza su dokllmesi veya igine su kagmasindan kaynaklanan herhangi
bir hasar.
Asil satin alma bdlgesinin disinda yapilan Urlin satislan veya yeniden satislarda garanti gegersiz kalir. Avrupa
Birligi ("AB") veya Avrupa Serbest Ticaret Birligi ('"EFTA") dahilindeki bir Glkede satin alinan Grln icin "bolge",
AB ve EFTA anlamina gelir.
Arizali Grlnlere iliskin garanti talepleri satin alma noktasinda ilk musteri tarafindan yapilmalidir.
Bu garanti, pazarlanabilirlik veya belirli bir amaca uygunluk zimni garantileri de dahil tim diger acik veya
zimni garantilerin yerini alir. Bazi bolgeler veya eyaletler zmni garantinin ne kadar uzun strecegi
konusundaki sinilamalara izin vermez, bu durumda yukaridaki sinirlama sizin i¢in gegerli olmayabilir.
ResMed, herhangi bir ResMed UrnUnun satiimasi, kurulmasi veya kullaniimasi sonucu ortaya ¢iktigr iddia
edilen anzi veya dolayll hasarlardan sorumlu olmayacaktir. Bazi bolgeler veya eyaletler arizi veya dolayli
hasarlarin hari¢ tutulmasina veya sinirlanmasina izin vermez, bu durumda yukaridaki sinirlama sizin igin
gecerli olmayabilir.
Bu garanti size belirli yasal haklar verir ve bolgeden bolgeye degisen baska haklariniz da olabilir. Garanti
haklari konusunda daha fazla bilgi icin yerel ResMed bayinizle veya ResMed ofisiyle iletisime gegin.
ResMed'in Sinirli Garantisi hakkinda en son bilgiler icin ResMed.com adresini ziyaret edin.
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