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Symbole

Uwaga: wiecej informacji mozna znalez¢ w podreczniku

Ostrzezenie: nalezy zapoznac¢ sig z trescig instrukcji uzycia

Prad zmienny

Do uzytku u jednego pacjenta

Uziemienie ochronne

Nie zastania¢

Typ BF, klasa 1

Ten symbol oznacza, ze urzadzenia elektryczne i elektroniczne nie moga byc¢
utylizowane jako niesortowane odpady komunalne i muszg by¢ zbierane oddzielnie.
Prosimy o kontakt z autoryzowanym przedstawicielem producenta w celu uzyskania
informacji dotyczgcych wycofania posiadanych urzadzen z eksploataciji.

Wiaczenie/wytgczenie urzadzenia

Wyciszenie/zawieszenie alarmu

OOIIEFGORY =

ZA! Alarm wyciszony

tadowanie akumulatora

Podtgczono USB

|OI0I Gniazdo przylaczeniowe elektronicznej dokumentacji medycznej

SpO: Gniazdo przytaczeniowe przewodu SpO, pacjenta

- Gniazdo przytgczeniowe USB
% Gniazdo przytgczeniowe sieci Ethernet
A Gniazdo przytgczeniowe przywotania pielegniarki

PF 4-:»> Gniazdo przylgczeniowe urzadzenia Precision Flow

-3> Gniazdo przytgczeniowe rezerwowe
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Rozdziat 1 Wskazania, ostrzezenia i przestrogi

Wskazania gtowne

Modut automatycznej podazy tlenu jest opcjonalnym modutem stosowanym wytgcznie z urzgdzeniem
Precision Flow firmy Vapotherm. Stuzy do regulowanego podawania na zadanie tlenu do cieptych,
nawilzonych gazéw oddechowych dostarczanych spontanicznie oddychajgcym pacjentom w oparciu o ciggte,
nieinwazyjne monitorowanie nasycenia krwi tlenem.

Modut automatycznej podazy tlenu jest przeznaczony do leczenia dzieci (w tym takze noworodkéw) i
dorostych w monitorowanym $rodowisku szpitalnym.

Ostrzezenia i przestrogi
«  Ostrzezenie wskazuje, ze moze doj$¢ do sytuaciji, ktéra jest potencjalnie szkodliwa dla pacjenta lub
uzytkownika.
*  Przestroga wskazuje stan, ktéry moze doprowadzi¢ do uszkodzenia lub nieprawidlowego czy
niedoktadnego dziatania urzadzenia.
* Uwaga wskazuje potrzebe usprawnienia dziatania urzadzenia pod wzglgdem jego wydajnosci lub
wygody obstugi.

Prosimy o zapoznanie sie z trescig ostrzezen, przestrég i uwag zawartych w niniejszej instrukcji uzycia oraz w
instrukcji uzycia urzadzenia Precision Flow.

Odpowiedzialno$¢ za wszelkie usterki wynikte z obstugi lub konserwacji urzgdzenia przez osobe
nieprzeszkolong przez personel Vapotherm lub na podstawie oficjalnej dokumentacji szkoleniowej spoczywa
wylgcznie na uzytkowniku tego produktu.

Podczas obstugi ktéregokolwiek z elementéw urzgdzenia Precision Flow nalezy zawsze postepowac zgodnie
ze szpitalnymi wytycznymi dotyczacymi kontroli zakazen i przestrzegac standardowych $rodkéw ostroznosci.
Vapotherm zaleca réwniez, aby uzytkownicy przestrzegali tresci publikacji Center for Disease Control (CDC)
,Guidelines for Maintenance of In-Use Respiratory Therapy Equipment” oraz ,Guidelines for Prevention of
Nosocomial Pneumonia”. Wiecej informacji mozna znalez¢ w instrukcji uzycia urzadzenia Precision Flow.

Ostrzezenia ogodlne

Prawo federalne (USA) zezwala na uzytkowanie tego urzadzenia wytacznie lekarzowi lub na zlecenie lekarza.
Urzadzenie to powinno by¢ uzywane wytgcznie przez personel medyczny przeszkolony w zakresie uzywania i
obstugi modutu automatycznej podazy tlenu i urzadzenia Precision Flow.

Czynnosci serwisowe tego urzadzenia powinny by¢ wykonywane wytgcznie przez wykwalifikowanych,
certyfikowanych technikéw serwisu.

Nie nalezy uzywa¢ urzadzenia w przypadku jego uszkodzenia lub nieprawidtowego dziatania. Nalezy
skontaktowac sig¢ z upowaznionym koordynatorem badan klinicznych.

Nie nalezy uruchamiaé¢ urzadzenia w przypadku uszkodzenia przewodu zasilajgcego Nie nalezy uzywac¢
przewodow innych niz dotgczone do opakowania. Nie uzywac¢ przedtuzaczy.

OSTRZEZENIE: Nie nalezy dokonywaé modyfikacji sprzetu bez zgody producenta.
Niezastosowanie sie do tego ostrzezenia moze skutkowac¢ awaria urzadzenia lub
obrazeniami ciata pacjenta.

Urzadzenie moze by¢ stosowane wytgcznie w warunkach szpitalnych zapewniajgcych standardowy
monitoring pacjenta. Osoba obstugujaca powinna przebywac¢ w odlegtosci umozliwiajacej ustyszenie alarméw.

Do stosowania wytgcznie u pacjentéw, ktorzy oddychajg spontanicznie. Urzgdzenie Precision Flow® wyposazone w
modut automatycznej podazy tlenu lub bez tego modutu nie stuzy do podtrzymywania zycia.

Rozszerzenie dziatania urzadzenia Precision Flow® o pomiar SpO, przy uzyciu modutu
automatycznej podazy tlenu nie eliminuje potrzeby oddzielnego i niezaleznego
monitorowania pacjenta zgodnie z informacjami zawartymi w etykiecie urzadzenia
Precision Flow®. Pacjenci, u ktérych stosuje sie wysokoprzeptywowg insuflacje nosowa i ktorzy otrzymujg
dodatkowy tlen w nagtych przypadkach, powinni by¢ poddani odpowiedniemu klinicznemu monitorowaniu
przez zespot opieki medycznej. Jesli urzadzenie Precision Flow® jest wykorzystywane do dostarczenia
dodatkowego tlenu, konieczne jest dodatkowe monitorowanie pacjenta, w tym pulsykometria.
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Rozdziat 1 Wskazania, ostrzezenia i przestrogi

Nie nalezy uruchamia¢ modutu automatycznej podazy tlenu do czasu ustabilizowania poziomu SpO, u pacjenta.

Wigcej informacji mozna znalez¢ w instrukcji uzycia urzgdzenia Precision Flow.

Ostrzezenia, przestrogi i uwagi dotyczace wyrobow Masimo®
Informacje ogolne:

Modut automatycznej podazy tlenu moze by¢ obstugiwany wytacznie przez wykwalifikowany
personel medyczny lub pod jego nadzorem. Przed przystgpieniem do uzytkowania nalezy zapoznaé
sie z trescig podrecznika, akcesoriami, instrukcjami uzycia, wszystkimi informacjami dotyczgcymi
Srodkéw ostroznosci oraz danymi technicznymi.

Ostrzezenia:

Podobnie jak w przypadku wszystkich urzadzen medycznych nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas
prowadzenia przewoddw u pacjenta w celu ograniczenia mozliwosci jego zaplatania lub uduszenia.

Nie wolno umieszcza¢ modutu ani akcesoriow w taki sposob, ze mogtyby spas¢ na pacjenta.

Nie uruchamia¢ ani nie obstugiwa¢ modutu automatycznej podazy tlenu przed zweryfikowaniem
poprawnosci jego ustawien.

Nie uzywa¢ modutu automatycznej podazy tlenu podczas obrazowania rezonansem magnetycznym
(MRI) ani w $rodowisku rezonansu magnetycznego.

Nie uzywa¢ modutu automatycznej podazy tlenu, jesli wyglada na uszkodzony lub jesli podejrzewa
sie, ze jest uszkodzony.

Niebezpieczenstwo wybuchu: Nie wolno korzysta¢ z modutu automatycznej podazy tlenu w
obecnosci palnych srodkéw znieczulajgcych lub innych palnych substancji w potgczeniu z
powietrzem, podtlenkiem azotu lub w otoczeniu o duzym stezeniu tlenu.

W celu zapewnienia bezpieczenstwa nalezy unika¢ uktadania wielu urzgdzen jedno na drugim lub
umieszczania jakichkolwiek przedmiotéw na dziatajgcym urzadzeniu.
W celu ochrony przed urazami nalezy przestrzega¢ nastepujgcych instrukgji:

o Nie umieszczaé urzadzenia na powierzchni, na ktérej znajdujg sie widoczne plamy wyciektej
cieczy.

o Nie moczy¢ ani nie zanurza¢ urzgdzeniach w cieczach.

> Nie podejmowac préb sterylizacji urzadzenia.

o Stosowac $rodki czyszczgce wytgcznie zgodnie z informacjami zawartymi w instrukcji uzycia.
o Nie podejmowac préb czyszczenia urzadzenia podtgczonego do pacjenta.

W celu zabezpieczenia przed porazeniem pragdem nalezy zawsze $ciggna¢ czujnik SpO, i odtgczy¢
wszystkie przewody modutu automatycznej podazy tlenu od pacjenta przed wykgpaniem go.
Jesli wynik pomiaru SpO, wydaje sie watpliwy, nalezy w pierwszej kolejnosci w inny sposéb
sprawdzi¢ parametry zyciowe pacjenta, a nastepnie sprawdzi¢, czy modut automatycznej podazy
tlenu dziata prawidtowo.

Przyczyny niedoktadnych odczytéw SpO, moga by¢ nastepujace:

o Nieprawidlowe zastosowanie i umieszczenie czujnika.

o Podwyzszony poziomy COHb lub MetHb: wysoki poziom COHb lub MetHb moze wystapi¢ przy
pozornie normalnym poziomie SpO,. W przypadku podejrzenia podwyzszonego poziomu COHb
lub MetHb nalezy przeprowadzi¢ badanie laboratoryjne prébki krwi (CO-oksymetrie).

o Podwyzszony poziom bilirubiny,

o Podwyzszony poziom dyshemoglobiny.

o Choroba wazospastyczna, np. Raynauda, i choroba naczyn obwodowych.

o Hemoglobinopatie i zaburzenia syntezy, np. talasemie, Hb s, Hb ¢, anemia sierpowata itp.
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Rozdziat 1 Wskazania, ostrzezenia i przestrogi

o Hipokapnia lub hipokapnia.

o Ciezka anemia.

o Bardzo niska perfuzja tetnicza.

o Skrajny artefakt ruchowy.

o Nieprawidtowa pulsacja zylna lub zwgzenie zyt.

o Ciezkie zwezenie naczyn krwionosnych lub hipotermia.

o Cewniki tetnicze lub $rédaortalna pompa balonowa.

> Barwniki wewnatrznaczyniowe, jak zielen indocyjaninowa lub btekit metylenowy.

o Stosowanie lakieréow i materiatdbw na zewnatrz, takich jak lakier do paznokci, paznokcie akrylowe,
brokat itp.

o Znamig/znamiona, tatuaze, przebarwienia skory, wilgo¢ na skérze, znieksztatcone lub
nieprawidtowo rozwinigte palce itp.

o Zaburzenia pigmentacji skory.

Substancje zaktécajace: barwniki lub wszelkie inne substancje zawierajgce barwniki, ktére zmieniaja
zwykta pigmentacje krwi i ktére mogg by¢ przyczyna btednych odczytéw.

Nie nalezy wykorzystywa¢ modutu automatycznej podazy tlenu jako jedynego zrédta podejmowania decyzji
medycznych. Nalezy go stosowa¢ w potgczeniu z przedmiotowymi i podmiotowymi objawami klinicznymi.

Pomiar SpO, przy uzyciu modutu automatycznej podazy tlenu nie jest miarg bezdechu.

Modut automatycznej podazy tlenu moze by¢ uzywany podczas defibrylacji, ale jego stosowanie moze
mie¢ wptyw na doktadnos$¢ lub dostgpnosé pomiaru SpO,.

Modut automatycznej podazy tlenu moze by¢ uzywany podczas elektrokauteryzacii, ale jego
stosowanie moze mie¢ wptyw na doktadnos$¢ lub dostepnosé pomiaru SpO,.

Nie nalezy opiera¢ analizy arytmii na pomiarze SpO, przy uzyciu modutu automatycznej podazy tlenu.

Warto$¢ SpO, zostata empiryczne skalibrowana u zdrowych, dorostych ochotnikéw, u ktérych stezenie
karboksyhemoglobiny (COHb) i methemoglobiny (MetHb) jest prawidtowe.

Nie nalezy dostosowywac, rozbiera¢ na czesci ani modyfikowa¢ modutu automatycznej podazy tlenu
ani jego akcesoriow. Moze to doprowadzi¢ do uszkodzenia ciata personelu lub uszkodzenia sprzetu.
W razie koniecznosci nalezy zwrdci¢ modut automatycznej podazy tlenu do serwisu.

Przestrogi:

Nie umieszcza¢ modutu automatycznej podazy tlenu w miejscu, w ktérych pacjent moze manipulowac
przy elementach sterujgcych.

Zagrozenie porazenia pragdem lub pozaru: Przed przystgpieniem do czyszczenia nalezy zawsze
wytgczy¢ urzadzenie i odigczy¢ go od zrodet zasilania.

Pacjenci poddawani terapii fotodynamicznej moga by¢ wrazliwi na zrédta $wiatta. Pulsoksymetr mozna
stosowac tylko pod $cistym nadzorem klinicznym przez krétki czas w celu zminimalizowania zaktécen
terapii fotodynamiczne;.

Nie umieszcza¢ modutu automatycznej podazy tlenu na sprzecie elektrycznym, ktéry moze wywieraé
wptyw na urzgdzenie, uniemozliwiajgc mu jego prawidtowe dziatanie.

Jesli wartosci SpO, wskazuja hipoksemieg, nalezy pobra¢ prébki krwi do badania laboratoryjnego w
celu potwierdzenia stanu pacjenta.

Jesli na wyswietlaczu czesto pojawia si¢ komunikat Low Perfusion (Niska perfuzja), nalezy znalez¢
miejsce do monitorowania o lepszej perfuzji. Do tego czasu nalezy kontrolowa¢ stan pacjenta i, jesli
jest to wskazane, w inny spos6b zweryfikowa¢ stan utlenowania.

Zmieni¢ miejsce stosowania lub wymieni¢ czujnik SpO, i/lub przewdd pacjenta w przypadku
wyswietlenia komunikatu ,Replace sensor” (Wymien czujnik) i/lub ,Replace patient cable” (Wymien
przewod pacjenta) lub powtarzajgcego sie komunikatu informujacego o stabej jakosci sygnatu (np.
,Low SIQ” (Niskie 1Q sygnatu)). Te komunikaty mogg wskazywac, ze przewod lub czujnik nie nadajg
sie juz do dalszego monitorowania pacjenta.
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Rozdziat 1 Wskazania, ostrzezenia i przestrogi

W przypadku korzystania z modutu automatycznej podazy tlenu podczas naswietlania catego

ciata nalezy trzymac czujnik SpO, poza polem promieniowania. Wystawienie czujnika na dziatanie
promieniowania moze spowodowac niedoktadny odczyt lub urzgdzenie moze odczytywac zero przez
caly czas trwania aktywnego promieniowania.

Zmienno$¢ pomiaréw moze by¢ istotna i moze zaleze¢ od techniki pobierania probek oraz warunkéw
fizjologicznych pacjenta. Wszelkie wyniki odbiegajace od klinicznego stanu pacjenta nalezy powtérzy¢
i/lub uzupeni¢ o dodatkowe dane z badan. Nalezy przeanalizowac¢ prébki krwi przy uzyciu aparatury
laboratoryjnej przed podjgciem decyzji medycznej w celu petnego zrozumienia stanu pacjenta.

Nie zanurza¢ modutu automatycznej podazy tlenu ani jego powigzanych akcesoriow w srodku
czyszczgcym ani nie podejmowac proby sterylizacji w autoklawie, promieniowaniem, para, gazem,
tlenkiem etylenu ani zadng inng metodg. Spowoduje to powazne uszkodzenie urzadzenia.

Zagrozenie porazeniem prgdem elektrycznym: Przeprowadzac okresowe testy w celu
zweryfikowania, czy wartosci graniczne prgdéw uptywowych obwodoéw i systeméw stosowanych

u pacjenta sg zgodne z warto$ciami okreslonymi w obowigzujacych normach bezpieczenstwa.
Nalezy sprawdzi¢ sume pradéw uptywowych, ktéra powinna byé zgodna z normami IEC 60601-1

i UL60601-1. Podczas podigczania zewnetrznych urzadzen do systemu nalezy sprawdzi¢ prad
uptywowy systemu. W razie upadku urzadzenia z wysokosci mniej wiecej 1 metra lub wiekszej, a
takze rozlania krwi lub innych cieczy nalezy przed dalszym uzytkowaniem przeprowadzi¢ ponowny
test. Moze doj$c¢ do uraz ciata personelu.

Utylizacja produktu — urzadzenia i/lub jego akcesoria nalezy utylizowa¢ zgodnie z przepisami
lokalnymi.

W celu zminimalizowana zaki6cen radiowych nalezy dopilnowa¢, aby w poblizu modutu
automatycznej podazy tlenu nie znajdowaty sig inne urzadzenia elektryczne emitujgce fale radiowe.

Wymieni¢ przewdd lub czujnik SpO,, jesli na ekranie wyswietlany jest stale komunikat o wymianie
czujnika lub niskim IQ sygnatu podczas monitorowania kolejnych pacjentéw po zakonczeniu
czynnos$ci rozwigzywania probleméw wymienionych w niniejszym podreczniku.

Uwagi:

Nie mozna stosowac funkcjonalnego przyrzadu pobierczego do oceny doktadnosci pomiaréw SpO,
dokonywac¢ przez modut automatycznej podazy tlenu.

Skierowanie skrajnie intensywnego $wiatta (np. migajgcego $wiatta stroboskopowego) na czujnik
SpO, moze uniemozliwi¢ uzyskanie doktadnego odczytu przez modut automatycznej podazy tlenu.

Nie nalezy tworzy¢ z przewodéw SpO, pacjenta ciasnej petli ani nie zawija¢ ich wokét urzadzenia,
gdyz moze to spowodowacé uszkodzenie tych przewodow.

Dodatkowe informacje na temat czujnikow Masimo zgodnych z modutem automatycznej podazy
tlenu, w tym takze informacje na temat parametréw/wydajnos$ci pomiaréw podczas ruchu i niskiej
perfuzji, mozna znalez¢ w instrukcji obstugi czujnika.

Przewody i czujniki SpO, zostaty opracowane zgodnie z technologig X-Cal™ w celu
zminimalizowania ryzyka niedoktadnych odczytéw i wystgpienia nieoczekiwanej przerwy podczas
monitorowania pacjenta. Wiecej informacji na temat czasu trwania monitorowania pacjenta mozna
znalez¢ w instrukcji obstugi przewodu lub czujnika.

To urzadzenie jest objete jednym lub wiecej patentéw zgodnie z informacjami zawartymi na witrynie
internetowej: www.masimo.com/patents.htm

BRAK DOZORUMIANEJ LICENCJI Posiadanie lub zakup tego urzadzenie nie niesie ze sobg zadnej
wyrazonej ani dorozumianej licencji na uzytkowanie urzadzenia z niedozwolonymi czujnikami lub
przewodami, ktére samodzielnie lub w powigzaniu z tym urzadzeniem bylyby objete jednym lub wigcej
patentami zwigzanymi z tym urzadzeniem.
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Rozdziat 2 Zasady dziatania

Modut automatycznej podazy tlenu firmy Vapotherm jest przeznaczony do pracy z systemem Precision
Flow w zakresie zarzadzania podaza tlenu w oparciu o potrzeby kliniczne pacjenta i w zalezno$ci od
zmierzonego poziomu SpO,. Ten system automatycznej kontroli wykorzystuje zastrzezony algorytm
sterowania w uktadzie zamknietym do $ledzenia nasycenia tlenem krwi pacjenta i automatycznie
dostosowuje stezenie tlenu dostarczanego przez aparatufe wspomagajgcg oddychanie.

Modut automatycznej
podazy tlenu firmy
Vapotherm

Urzadzenie Precision Flow
firmy Vapotherm

Hi-VNI Technology

&
-«
e 0
k2 |

Modut automatycznej podazy tlenu firmy Vapotherm wykorzystuje sprawdzone technologie pulsoksymetrii

i dostarczania gazéw Precision Flow oraz zastrzezony algorytm, ktéry powoduje zwigkszenie lub
zmniejszenie ustawien %0, w celu utrzymania wartosci SpO, na docelowym poziomie. Lekarz ustawia
docelowg warto$¢ SpO,, a system wykorzystuje algorytm, ktéry faczac analize pomiaréw w czasie
rzeczywistym z trendami, wybiera odpowiednig podaz %0O,. Stosowanie inteligentnych algorytméw
udredniania i histerezy w monitorze Masimo SET™ SpO, zabezpiecza system przed artefaktami, ktére
mogtyby spowodowac¢ zbyt duze wahania podazy O,. Modut automatycznej podazy tlenu jest przeznaczony
do stosowania z systemem Precision Flow, ktéry kontroluje podaz %O, w oparciu o ustawienia wysytane z
modutu automatycznej podazy tlenu lub ustawione recznie w urzgdzeniu Precision Flow.

Modut automatycznej podazy tlenu komunikuje sie z urzgdzeniem Precision Flow za posrednictwem
gniazda ztgcza szeregowego, znajdujgcego sie z tytu urzadzenia Precision Flow.

UWAGA: Niektorzy lekarze moga uzna¢ szczytowe dtugosci fal i moc promienistg diod emitujgcych
$wiatto w czujniku SpO, za pozyteczne. W czujnikach Masimo wykorzystywane sg diody emitujgce $wiatto
czerwone i podczerwone. Diody te emitujg $wiatto o dlugos$ci odpowiednio 660nm i 905nm, a ich moc
promienista wynosi mniej niz 15 mW.
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Rozdziat 3 Elementy

Modut automatycznej podazy tlenu firmy Vapotherm sktada sie z nastepujacych elementéw:
*  Modut automatycznej podazy tlenu
*  Drazek montazowy
* Zasilacz
*  Przewdd pacjenta Masimo SpO,

OSTRZEZENIE: Dostarczony zasilacz jest jedynym zasilaczem dopuszczonym do stosowania z
modutem automatycznej podazy tlenu. Zasila modut automatycznej podazy tlenu pradem o napieciu
12 VDC. Prosimy o kontakt z firma Vapotherm w razie, gdy uwazaja Panstwo, ze zasilacz nie dziata
lub chca go wymienié. Nalezy uzywac tylko zasilacza dostarczonego przez firme Vapotherm.

Czujniki Masimo sg dostepne oddzielnie. Zatwierdzone modele czujnikéw Masimo:
*  Czujniki samoprzylepne LNSC®
+  Czujniki samoprzylepne LNSC © Neo-3
»  Czujniki RD SET™

OSTRZEZENIE: Czesci wchodzace w bezposredni kontakt z ciatem pacjenta, ktére mozna
stosowac¢ z modutem automatycznej podazy tlenu, to wymienione powyzej czujniki Masimo
SpO0,. Wiecej informacji mozna znalez¢ w dokumentach dotaczonych do czujnikéw Masimo.
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Rozdziat 4 Montaz i potgczenia

Montaz systemu

1. Przymocowa¢ modut automatycznej podazy tlenu do drgzka montazowego.

2. Zamontowa¢ modut automatycznej podazy tlenu na zatwierdzonym przez firme Vapotherm stojaku,
zgodnie z obrazkiem.

3.  Zdjac¢ silikonowg zatyczke z ostony czujnika tlenu z tytu urzadzenia Precision Flow.

4. Wiozy¢ kabel komunikacyjny do modutu automatycznej podazy tlenu i dokreci¢ dwie $ruby
radetkowane.

5. Podtaczy¢ kabel komunikacyjny modutu automatycznej podazy tlenu do gniazda ztgcza urzadzenia
Precision Flow.

6. Podtaczyé kabel zasilajacy do modutu automatycznej podazy tlenu gniazdka elektrycznego
oznaczonego jako ,Dopuszczone do uzytku szpitalnego” lub ,Wytacznie do uzytku szpitalnego”.

UWAGA: dopilnowaé, aby zlaczka zasilania byta prawidtowo ustawiona podczas wkiadania do modutu
automatycznej podazy tlenu.

OSTRZEZENIE: nie umieszcza¢ modutu automatycznej podazy tlenu w sposéb utrudniajacy
odtaczenie urzadzenia.

Podtgczanie czujnikow

«  Podtgczyé przewod SpO, pacjenta do gniazda SpO, na panelu ztgczy modutu automatycznej podazy
tlenu. Wiecej informacji na temat podigczania czujnika mozna znalez¢ w rozdziale ,Mocowanie
czujnika do przewodu pacjenta” w INSTRUKCJI OBStUGI czujnika Masimo.

Modut
automatycznej
podazy tlenu
zamontowany
i podtaczony
do urzadzenia
Precision Flow
i zasilania

Przewdd SpO, pacjenta
|

Panel ztagczy modutu automatycznej podazy tlenu firmy Vapotherm

[ oDo [CTTREE S m = G PF > o:o R OJ
0

—__ 4400(03| REVA —

Ztgcze EMR Ethernet Komunikacja z Zasilanie DC
. urzgdzeniem
Przewod Zigcze przywotania Precision Flow Karta
SpO, pacjenta pielegniarki czasu
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Rozdziat 5 Elementy sterujace i wyswietlacze

Modutem automatycznej podazy tlenu steruje sie za pomoca dwdch statych przyciskow (Wi/wyt, wyciszenie
alarmu), pokretta regulacji ustawien oraz ekranu dotykowego. Po podtgczeniu do urzagdzenia Precision
Flow i pacjenta za posrednictwem czujnika SpO,, modut automatycznej podazy tlenu umozliwia sterowanie
reczne (tryb reczny) lub automatyczne (tryb automatyczny) podaza tlenu.

Korzystanie z menu

Aby wyswietli¢ menu, nacisng¢ odpowiednig karte menu. Mozna takze uzyé okienek parametréw,
aby przej$¢ do powigzanego menu.

Uwagi:

O ile nie podano inaczej zmiana ustawien obowigzuje po nacisnieciu przycisku.

Wyciszenie
alarmu

— VAPOTHERM >

e T

1 3
V { V!
NECNATE  CaselD: 2019.10.15.16.38.0936 201910151641 eher 4

This is an alarm or advisory message 5

+” TRENDS £ SYSTEM & PATIENT

/P ,‘\ I‘\ 8

Informacja o typie pacjenta 5
Wykres trendu 6
Identyfikator pacjenta, wyswietlanie godziny i daty 7

Wyswietlanie komunikatu
Tryb %0, (automatyczny; reczny)
Okienka parametréw (nacisng¢, aby
wyswietli¢ menu)
4 Wskaznik wyciszenia alarmu (przekreslony w 8 Klawisze menu

przypadku wyciszenia)

W N =

Uwaga: Modut automatycznej podazy tlenu zostat skalibrowany do wys$wietlania funkcjonalnego nasycenia
tlenem. Wartosci SpO, i %0, wyswietlane na wykresie trendu sg znormalizowanymi warto$ciami procentowymi.
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Rozdziat 6 Zasilanie i podstawowa konfiguracja

Konfiguracja systemu

1. Skonfigurowac¢ urzgdzenie Precision Flow zgodnie z instrukcjg uzycia urzadzenia Precision Flow.
Podtgczy¢ przewody tlenu i powietrza do odpowiednich gniazd, a nastepnie podtgczy¢ je do gniazd
$ciennych. Podtgczy¢ przewdd zasilajgcy.

2. Podtaczyé modut automatycznej podazy tlenu do zasilania. Podczas wigczania zasilania wy$wietlony
zostanie ,ekran powitalny”. Do wiaczenia urzadzenia podigczonego do zasilania stuzy przycisk wi/wyt.
Wybraé menu System. Ustawi¢ prawidiowg GODZINE i DATE.

3. Ustawi¢ odpowiednig warto$¢ parametru ,, Auto Mode Override” (Zastap tryb automatyczny). Opcje
do wyboru: Exit Auto Mode (Zakoncz tryb automatyczny), 120, 90, 60, 30, 15 lub 5 sekund. Parametr
, Auto Mode Override” (Zastgp tryb automatyczny) okresla sposéb reakcji modutu automatycznej
podazy tlenu na reczng zmiang podazy %O, za pomocg urzadzenia Precision Flow, gdy modut
automatycznej podazy tlenu dziata w trybie automatycznym. W przypadku ustawienia opcji ,Exit
Auto Mode” (Zakoncz tryb automatyczny) reczna zmiana wartosci %O, w urzadzeniu Precision Flow
spowoduje natychmiastowe wtgczenie w module automatycznej podazy tlenu trybu recznego %0O,. W
przypadku ustawienia opcji ,120/90/60/30/15/5” sekund reczna zmiana wartosci %O, w urzgdzeniu
Precision Flow spowoduje wstrzymanie trybu automatycznego podawania %O, na okreslony czas, a
nastgpnie wznowienie regulowanego podawania %O, przez modut automatycznej podazy tlenu.

4.  Ustawi¢ preferowang gtosnos¢ gtosnika i jasno$¢ ekranu.

Dostep do systemu

W celu uzyskania dostepu do aktualizacji oprogramowania, danych przypadku i domys$inych wartosci w
danej placéwce wymagane jest podanie kodu PIN.

Domysine kody PIN:
aktualizacja oprogramowania — 1234
zarzgdzanie danymi przypadku — 5678
wartosci domysine w danej placéwce — 0987

Kody PIN mozna zmieni¢ na ekranie System na karcie Access (Dostep).

Rozdziat 7 Przyjecie pacjenta

Menu Patient (Pacjent) umozliwia wybranie rodzaju pacjenta i ustawien dla danego pacjenta oraz
rozpoczecie nowego przypadku i zmiang automatycznego trybu %0, na rgczny i odwrotnie.

1. Ustawi¢ rodzaj pacjenta (noworodek), wartos¢ docelowg %SpO,, gérny i doiny zakres %SpO,,
rezerwowe %0, oraz limit alarm %0,.

2. Nacisna¢ przycisk Start Case (Rozpocznij przypadek). Po rozpoczeciu nowego przypadku modut
automatycznej podazy tlenu tworzy nowy identyfikator pacjenta sktadajacy sie z daty i znacznika
czasu. ldentyfikator pacjenta jest wy$wietlany u gory wszystkich ekranéw.
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Rozdziat 8 Ustawienia alarmow

Wskazania alarmow
Modut automatycznej podazy tlenu generuje alarmy na 1 poziomie:
« alarm o $rednim priorytecie: migajgca, pomaranczowa dioda, seria 3 sygnatéw dzwiekowych.

Na ekranie modutu automatycznej podazy tlenu, w obszarze komunikatéw wyswietlane sg ciche komunikaty
pomocnicze.

Uwagi:

Przed rozpoczgciem nowego przypadku, gdy czujnik pacjenta jest odtgczony, potwierdzi¢ dziatanie systemu
alarmoéw, obserwujac, czy generowany jest alarm ,No Sensor Connected” (Brak podtgczonych czujnikéw).

Komunikaty alarmowe zmieniajg si¢ w obszarze komunikatéw.

Wigcej informacji na temat listy komunikatéw alarmowych i wymaganych dziatan mozna znalez¢ w rozdziale
+,Komunikaty alarmowe i o stanie”.

Informacje na temat wskaznikéw alarmowych urzadzenia Precision Flow mozna znalez¢ w Instrukgji uzycia
urzgdzenia Precision Flow.

Wyciszenie/zawieszenie alarmu

« Nacisng¢ staly przycisk Alarm wyciszony, aby wyciszy¢ wszystkie alarmy na 2 minuty.

Uwaga: o wyciszeniu alarméw informuje przekreslona ikona dzwonka w gérnym prawym rogu E
ekranu.

Ostrzezenia:

Jesli alarmy sg wyciszone na 2 minuty, w tym 2-minutowym okresie wyciszenia nie beda
generowane kolejne alarmy o tym samym priorytecie.
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Rozdziat 9 Ustawienia SpO,

Wybor i zakladanie czujnika . -
Wybor czujnika zalezy od: N
® masy ciata pacjenta, II| 3 \
® poziomu aktywnosci pacjenta,
® poziomu perfuzji pacjenta, —— 7
® dostepnych miejsc umieszczenia czujniké\,,‘—"’
® spodziewanego czasu monitorowania SpO,.
Modele czujnikow Masimo: B==-$-Neo i
®  Czujniki wielokrotnego uzytku LNSC® (1)
®  Czujniki samoprzylepne LNSC® (2) '

®  Czujniki samoprzylepne LNSC ® Neo-3 (3)
® Czujniki RD SET (4)

\ L

Sposéb zaktadania czujnika:

1. Oczysci¢ miejsce zatozenia. W razie koniecznosci zmy¢ lakier do paznokci.
2. Wybra¢ odpowiedni czujnik i zatozy¢ zgodnie z instrukcjami zawartymi w dokumentacji czujnika.

3. Jesli w pomieszczeniu jest bardzo jasno, zakry¢ miejsca zatozenia nieprzezroczystym materiatem.
(Bezposrednie $wiatto stoneczne, lampy chirurgiczne i fluorescencyjne, lampy bilirubinowe i lampy
grzewcze na podczerwien mogg zakiécac dziatanie czujnika.

Wiecej informacji na temat zaktadania czujnika mozna znalez¢ w rozdziale ,Wybor miejsca zatozenia czujnika”
w INSTRUKCJI OBStUGI czujnikéw Masimo.

Ostrzezenia:
« Do pomiaru SpO, nalezy stosowac¢ wytgcznie zatwierdzone oksymetry Masimo. Inne czujniki moga
spowodowac nieprawidtowe odczyty SpO..

*  Przed uzyciem czujnika nalezy doktadnie zapoznac¢ sie z trescig dokumentacji czujnika, w tym
wszystkimi ostrzezeniami, przestrogami i instrukcjami.

* Na doktadnos$¢ odczytow pulsoksymetru moga negatywnie wptywac warunki otoczenia, btedy zwigzane
z zatozeniem czujnika, a takze ruchy pacjenta.

* Nie stosowa¢ czujnika na konczynie, na ktérg zatozony jest mankiet do pomiaru ci$nienia tetniczego,
cewnik tetniczy lub przewdd wewnatrznaczyniowy.

*  Znaczne poziomy dysfunkcjonalnej hemoglobiny (HbCO lub MetHb) moga powodowaé nieprawidtowe odczyty.

*  Nie uzywa¢ uszkodzonego czujnika ani uszkodzonych przewodéw pacjenta.

* Nie uzywaé czujnika, ktore czesci optyczne sg odstoniete.

*  Nie uzywa¢ czujnikow w $rodowisku rezonansu magnetycznego. Przewodzony prad moze spowodowac
poparzenia.

«  Uzywanie czujnika podczas defibrylacji moze spowodowa¢ nieprawidtowe odczyty.

* Nieprawidtowe zatozenie i stosowanie czujnika przez diugi czas moga spowodowac uszkodzenie
tkanek. Nalezy czesto sprawdza¢ miejsce zatozenia, aby zapewni¢ prawidiowe umiejscowienie czujnika
oraz wykry¢ ewentualne podraznienie skory.

* Nie zaktada¢ czujnika zbyt ciasno.

*  Nie dopusci¢ do zbyt duzego napiecia przewodéw czujnika.

* Nie zanurza¢ czujnika ani przewoddéw pacjenta w wodzie, rozpuszczalnikach ani roztworach
czyszczgcych. Czujniki, ztgcza i przewody pacjenta nie sg wodoodporne.
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Rozdziat 9 Ustawienia SpO,

* Nie sterylizowac¢ czujnika ani przewoddw pacjenta promieniowaniem, parg ani tlenkiem etylenu.
Wiecej informacji na temat czyszczenia i sterylizacji mozna znalez¢ w dokumentacji pulsoksymetrow i
przewodow pacjenta wielokrotnego uzytku.

Uwaga: czujniki stosowane wraz z tym urzadzeniem moga by¢ klasyfikowane jako urzadzenia
powierzchniowe majgce krotkotrwaty kontakt ze skéra. Czujniki pozytywnie przeszly zalecane testy
zgodnosci biologicznej i w zwigzku z tym spetniajg wymagania normy 1ISO 10993-1.

Wyswietlacz okienka parametru SpO,

Uwaga: wskazniki $wietine dostarczajg informaciji o IQ sygnatu. Zielony wskaznik oznacza, ze wartosci IQ
sygnatu wynoszg 0,3% lub wigcej. Czerwony wskaznik oznacza, ze wartosci 1Q sygnatu wynosza mniej niz 0,3%.

Zakres wyswietlanych warto$ci SpO, wynosi od 1 do 100%. Warto$¢ - oznacza brak dostgpnego pomiaru. Zakres
wyswietlanych wartosci czestosci tetna wynosi od 1 do 240 u/min. Wartos¢ ,-—“ oznacza brak dostepnego pomiaru.

Uwaga: Warto$ci SpO,, czgstos¢ tetna i IQ sygnatu sg aktualizowane co sekunde.

Ustawianie docelowej wartosci SpO,

1. Nacisna¢ okienko wartosci docelowej SpO, na ekranie Home (Ekran gtéwny) lub wybra¢ menu Patient
(Pacjent), aby ustawi¢ warto$¢ docelowa SpO,.

SpO, Target

93%

2. Nacisng¢ okienko parametru %SpO, na ekranie dotykowym i ustawi¢ warto$¢ docelowg SpO, pacjenta
za pomoca pokretta regulacji ustawien.

3. Ustawi¢ zakres docelowy, naciskajgc okienka parametrow %SpO, Upper Range (Goérny zakres %Sp02) i
%SpO, Lower Range (Dolny zakres %Sp02) na ekranie dotykowym oraz ustawi¢ odchylenie procentowe
od %SpO, Target (Wartosci docelowa %Sp0O2) za pomocg pokretta regulacji ustawien.

UWAGA: ustawienie zakresu docelowego nie powoduje zmiany warto$ci docelowej %SpO,. Powoduje
jedynie dostosowanie czasu obliczania zakresu podczas przeglgdania trendéw.

NEONATE ~ Case ID: NoActive Case 2019-10-1516:38 ®Kg> ‘%” Q

%Sp0, Upper Range: b Backup Oy

%Sp0, T : % %0, Alarm Limit: | 30% |

%Sp0, Lower Range:

RESTORE SAVE
SRS DEPAULTs | STARTCASE | |10, Mode  [VIANIAS

|+ TRENDS ¥ SYSTEM & PATIENT
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Rozdziat 10 Ustawienia %O,

Cel i powod: system automatycznego sterowania stezeniem %O, wykorzystuje zmierzone wartosci SpO,
pacjenta do sterowania podazg %O, w zalezno$ci od potrzeb pacjenta. Gdy tryb automatycznego sterowania
%0, jest uruchomiony, system prébuje utrzymaé SpO, na poziomie skonfigurowanej wczesniej wartosci
docelowej SpO, lub w jej poblizu (zob. takze Lektura dodatkowa).

1. Wybra¢ menu Patient (Pacjent), aby ustawic tryb %0,.

NEONATE  CaselD: NoActiveCase 201910151638 o4a> g Q

Patient Type: [NZUMAUR | INFANT | PAEDIATRIC [ AduLT |

Backup O,: | |

%0, Alarm Limit: | 309

%Sp0, Lower Range: \ 3% |

RESTORE SAVE
DEFAULTS DEFAULTS START CASE 0, Mode MANUAL

| TRENDS £¥ SYSTEM & PATIENT

2. Nacisng¢ okienko parametru Backup %0, (Rezerwowe %02) na ekranie dotykowym i ustawi¢ wartos¢
rezerwowg %O, pacjenta za pomocg pokretta regulacji ustawien.
Uwaga: wiecej informacji mozna znalez¢ na nastepnej stronie w rozdziale ,Funkcjonalnos$¢ rezerwy
awaryjnej %0,".

3.  Wiozy¢ karte czasowg modutu automatycznej podazy tlenu i nacisna¢ przycisk Start Case (Rozpocznij
przypadek). Gdy stan pacjenta jest stabilny, nacisng¢ przycisk AUTO O, Mode (AUTOMATYCZNY tryb
02), aby uruchomi¢ tryb automatyczny urzadzenia (domys$inym trybem jest tryb reczny).
Uwaga: aby uruchomi¢ AUTO %0, Mode (AUTOMATYCZNY tryb %02), w module automatycznej
podazy tlenu musi znajdowac sig karta czasu. Przypadek pacjenta musi by¢ uruchomiony.

4. Na ekranie Home (Ekran gtowny) wys$wietlony jest teraz tryb AUTO (AUTOMATYCZNY) i modut
automatycznej podazy tlenu rozpocznie regulowane podawanie %O, w zaleznosci od poziomu
SpO, pacjenta oraz ustawionej wartosci docelowej %SpO,. Zakres %O, podawanego przez
urzgdzenie Precision Flow moze wynosi¢ od 21 do 100%, o ile nie ustawiono limitu %0O,. Podaz
%0, mozna obserwowac na wyswietlaczu urzgdzenia Precision Flow lub wykresie trendu
pokazywanym na ekranie gtdwnym modutu automatycznej podazy tlenu.

NEONATE ~ CaselID: 2019.10_15.16.38.0936 2019-10-1516:41 o&> é”‘ Q

AUTO

0, Mode
SpO, Target

93%

%0, Limit

{ o
2019-10-15 16:39 5:40 2019-10-1516:41 30/0

# HOME |+ TRENDS 43 SYSTEM & PATIENT
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Rozdziat 10 Ustawienia %O,

Funkcjonalnosc¢ rezerwy awaryjnej %0,

W razie wystgpienia krétkotrwatych przypadkéw nieprawidtowego lub nierzetelnego odczytu SpO,
wyswietlany jest komunikat o btedzie informujgcy o stanie btedu. Modut automatycznej podazy tlenu
kontynuuje podawanie obliczonego %0, do czasu, az odczyt SpO, bedzie prawidtowy i rzetelny.

W czasie, gdy sygnat SpO, jest nieprawidtowy lub nierzetelny, warto$¢ ustawionej podazy %0, jest réwna
(w zaleznosci od tego, ktéra z tych wartosci jest wigksza):

*  rezerwowej ustawionej wartosci %O,;

*  bazowej ustawionej wartosci %0,, wyliczonej zgodnie z algorytmem jako warto$¢ potrzebna do
utrzymania SpO, pacjenta na wstepnie okreslonym poziomie w czasie, gdy modut automatycznej
podazy tlenu pracuje w automatycznym trybie %0O,;

* medianie ostatnich trzech warto$ci automatycznej podazy %O, przed nieprawidtowym odczytem SpO,.
Modut automatycznej podazy tlenu automatycznie przestaje dziata¢ w trybie automatycznym w przypadku:

*  zmiany ustawien %O, przez personel medyczny w urzadzeniu Precision Flow; pracy modutu
automatycznej podazy tlenu zgodnie z ustawieniem ,Auto Mode Override” (Zastagp tryb automatyczny);

*  wykrycia przez modut automatycznej podazy tlenu nieprawidtowego lub nierzetelnego odczytu SpO,
przez ponad 2 minuty, zgodnie z opisem przedstawionym powyzej.

Jesli modut automatycznej podazy tlenu przestaje pracowac w trybie automatycznym, nalezy sprawdzi¢
pacjenta, zatozony czujnik, potgczenia i ustawienia. W klinicznie uzasadnionych przypadkach przywréci¢
automatyczny tryb pracy modutu automatycznej podazy tlenu w menu Patient (Pacjent).

Rozdziat 11 Wylgczanie systemu

Wytagczanie systemu
1. W menu Patient (Patient) wybra¢ End Case (Zakoncz przypadek).

2. Aby wylaczy¢ zasilanie modutu automatycznej podazy tlenu, nacisna¢ przycisk WH/Wyt, aby wytgczyé
urzadzenie, a nastgpnie wyciggngc¢ zasilacz z gniazdka $ciennego.

Rozdziatl 12 Wyswietlacz wykreséw trendow

Na ekranie Home (Ekran gtéwny) wyswietlane sg dane trendu. Przedstawiajg one warto$ci trendu SpO,
(kolorem niebieskim) i %O, (kolorem zielonym), przy czym najnowsze warto$ci wyswietlane sg po prawej
stronie ekranu, a najstarsze po lewej. Przerywana, czerwong linig zaznaczony jest limit alarmu %0O..
Wykres trendu jest aktualizowany co sekunde. Dane trendu mozna przegladac na ekranie Trend, na ktérym
mozna zmieni¢ czas wyswietlania trendu.

Dane trendu moga by¢ przegladane na ekranie Trend. Za pomocg przyciskéw nawigacji mozna takze
zmodyfikowa¢ wyswietlacz.

Rozdziat 13 Rejestrowanie zmiennych

Ponizsze zmienne s3 rejestrowane co sekunde i zapisywane na state w pamieci trwatej. W pamieci
trwatej zachowuje ustawienia nawet w razie utraty zasilania lub wylgczenia systemu.

® Znacznik czasu

® Spo,

® %O,

®  Tryb automatyczny/reczny
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Rozdziat 14 Czyszczenie i dezynfekcja

Modut automatycznej podazy tlenu nalezy poddawac czyszczeniu i odkazaniu w przerwach w uzyciu miedzy
kolejnymi pacjentami. Nalezy wykonac¢ nastepujgce czynnosci w celu zapewnienia czystego i odkazonego
urzadzenia:

*  Przetrze¢ urzadzenie gtéwne chusteczkg Super Sani-Cloth®.

*  Sprawdzi¢ pod katem widocznych zabrudzen. W przypadku zauwazenia widocznych zabrudzen nalezy
uzy¢ szczotki (np. szczotki Spectrum M16) w celu ich usunigcia.

«  Zwilzy¢ modut jeszcze jedng chusteczkg Super Sani-Cloth®. Pozostawi¢ mokrg powierzchnie przez co
najmniej sze$¢ minut. W razie potrzeby nalezy uzy¢ dodatkowych chusteczek Super Sani-Cloth®.

Przestroga: nie stosowac srodkéw wybielajgcych, organicznych rozpuszczalnikéw ani $ciernych
srodkéw czyszczgcych.

Instrukcje dotyczace dezynfekcji urzadzenia Precision Flow mozna znalez¢ w Instrukcji uzycia urzadzenia
Precision Flow.

Instrukcje dotyczgce czyszczenia i dezynfekcji czujnika SpO, i przewodu pacjenta mozna znalezé w
instrukcji uzycia dostarczonej wraz z czujnikiem.

Rozdziat 15 Pobieranie danych

1. Wiozy¢ dysk USB do modutu automatycznej podazy tlenu.

2. Wybra¢ dane przypadku na ekranie System i wprowadzi¢ kod PIN.
Wybraé¢ plik lub pliki przypadkéw do pobrania i nacisngé przycisk Download (Pobierz).
UWAGA: pobieranie wielu duzych plikdw przypadkéw moze zajg¢ kilka minut.

4. Po zapisaniu danych nacisng¢ przycisk OK i wyciggna¢ dysk USB.

W razie potrzeby usuna¢ pliki przypadkoéw, aby wyczysci¢ pamie¢ lokalna.

Rozdziat 16 Aktualizacje oprogramowania

1. Wiozy¢ dysk USB z plikiem oprogramowania do modutu automatycznej podazy tlenu.
Wybraé dane przypadku na ekranie Updates (Aktualizacje) i wprowadzi¢ kod PIN.
Wybra¢ opcje Update Software (Zaktualizuj oprogramowanie).

UWAGA: w trakcie procesu aktualizacji oprogramowania system zostanie zrestartowany

Rozdziat 17 Dokumentacja zréodtowa

Instrukcja uzycia urzadzenia Precision Flow dostepna jest na naszej witrynie internetowej pod adresem www.

vapotherm.com
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Rozdziat 18 Rozwigzywanie probleméw i wsparcie

Informacje ogodlne

W razie potrzeby uzyskania pomocy w zwigzku z modutem automatycznej podazy tlenu systemu Vapotherm
prosimy o kontakt z dziatem obstugi technicznej Vapotherm pod adresem TS@vtherm.com.

Modut automatycznej podazy tlenu wyposazony jest w akumulator, ktéry moze byé wymieniany przez
uzytkownika. Sciggna¢ ptyte montazowa znajdujgca sie z tytlu modutu automatycznej podazy tlenu, aby
uzyskaé dostep do komory akumulatora. Wyciagnaé stary akumulator i wymienié¢ na nowy (prosimy o
kontakt z dziatem obstugi technicznej Vapotherm pod adresem TS@vtherm.com).

Przed uzyciem przeprowadzi¢ ocene wzrokowg wyswietlacza, obudowy i kabli, aby sprawdzi¢, czy nie
noszg $ladéw widocznych uszkodzen.

Rozwigzywanie problemoéw: SpO,

SpO, i czestosé
tetna wynoszg 0

Uszkodzony czujnik lub przewody.

Stan Prawdopodobna przyczyna Dziatanie
Kliniczna (stan pacjenta) Sprawdzi¢ pacjenta.
Czujnik nie jest podigczony. Sprawd2|'c potaczenia czujnika i
przewodow.
Czujnik zostat zdjety z pacjenta. Sprawdzit zatozony czujnik.
Brak sygnatu:

Sprawdzi¢ czujnik i przewody. Wymieni¢
W razie potrzeby.

Nadmierna ruchliwo$¢ pacjenta lub
zakiocenia elektrochirurgiczne.

W miare mozliwosci sprawi¢, zeby
pacjent jak najmniej sie poruszat.
Sprawdzi¢ czujnik i jego zatozenie.
Przenie$¢ czujnik w inne miejsce lub uzy¢
czujnika mniej wrazliwego na ruch.

Niedoktadne
wartosci SpO,

Kliniczna (stan pacjenta)

Sprawdzi¢ pacjenta.

Nadmierne $wiatto z otoczenia.

Sprawdzit czujnik. Przykry¢ czujnik
nieprzezroczystym materiatem.

Nadmierny ruch.

W miare mozliwos$ci sprawic¢, zeby
pacjent jak najmniej sie poruszat.
Sprawdzi¢ czujnik i jego zatozenie.
Przenies$¢ czujnik w inne miejsce lub uzy¢
czujnika mniej wrazliwego na ruch.

Lakier do paznokci w miejscu zatozenia
czujnika.

Zmy¢ lakier do paznokci.

Czujnik zatozono na konczyne, na ktérej
znajduje sie mankiet do pomiaru ci$nienia
tetniczego, cewnik tetniczy lub przewod
wewnatrznaczyniowy.

Przenies$¢ czujnik w inne miejsce
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Rozdziat 19 Dane techniczne

Charakterystyka fizyczna

Wymiary:

wysokos$¢ 23 cm (9 cali), szeroko$¢ 23 cm (9 cali), gtebokos¢ 10 cm (4 cale)

Masa:

1,9 kg (4,1 funta)

Zamocowanie:

drazek montazowy modutu automatycznej podazy tlenu VESA

Potgczenia:

przy uzyciu kabla komunikacyjnego modutu automatycznej podazy tlenu do
urzgdzenia Precision Flow

Wymogi systemowe

dotgczony zasilacz 12 VDC dziata w zakresie 100-240 VAC, 18W, 47-63 Hz

Zasilanie: Zasilacz zapewnia magnetyczne oddzielenie modutu automatycznej podazy
tlenu od zasilania sieciowego.

Akumulator: litowo-jonowy, 34-37 Wh, wewnetrzny

Zewnetrzna tadowarka akumulatora:| nd.

Srodowisko
Temperatura otoczenia: 18-30°C

Dziatanie: Wilgotnos¢ wzgledna otoczenia: 20-90% RH bez skraplania

Cisnienie otoczenia: Standardowe atmosferyczne (nie uzywa¢ w warunkach
hiperbarycznych)

Przechowywanie i wysytka:

Temperatura otoczenia: Od -10 do +50°C

Wilgotno$¢ wzgledna otoczenia: 20-90%

Kontakt z pacjentem:

Posrednio za pomocg czujnika SpO, i kaniuli O, urzagdzenia Precision Flow

Wodoszczelnosé:

IPX2 — urzadzenie kroploszczelne

Akustyczne ci$nienie alarmow

Alarm o $rednim priorytecie — maksymalnie 65 dBA przy ustawieniu gto$nosci
na poziomie 10

Wysokos$¢ pracy nad poziomem
morza

2000 metréw

Urzadzenia wejscia

Czuijniki:

Ztacze SpO, do kabla potgczeniowego czujnika pacjenta Masimo

Komunikacja z urzgdzeniami
zewnetrznymi:

Potgczenie z urzagdzeniem Precision Flow za pomocg kabla komunikacyjnego
modutu automatycznej podazy tlenu

Urzadzenia wyjscia

Ztgcze RJ45:

OSTRZEZENIE: tego potaczenia nie mozna uzywaé do tacznosci z siecia.
Stuzy wylacznie do stosowania z urzadzeniem firmy Vapotherm.

UWAGA: system modutu automatycznej podazy tlenu sktada sie z modutu automatycznej
podazy tlenu i dostarczonego zasilacza. Dostarczony zasilacz pradu zmiennego jest wyrobem o

klasie ochronnosci I.

OSTRZEZENIE: w celu uniknigcia ryzyka porazenia pradem to urzadzenie moze byé¢ tylko
podiaczone do zasilania sieciowego z uziemieniem ochronnym.
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Rozdziat 1 ne techniczne

Normy

IEC 60601-1:2005 (Ill wydanie) +
ERRATA 1:2006 + ERRATA 2:2007
+A1:2012 (lub przedruk IEC 60601-
1:2012)

Medyczne urzadzenia elektryczne — Czeé¢ 1: Wymagania ogdine dotyczace
bezpieczenstwa podstawowego oraz funkcjonowania zasadniczego

IEC 60601-1-10:2007, AMD1:2013
do stosowania w potgczeniu z

IEC 60601-1:2005, COR1:20086,
COR2:2007, AMD1:2012

Medyczne urzadzenia elektryczne — Czes$é 1-10: Wymagania ogdlne
dotyczace podstawowego bezpieczenstwa i zasadniczych parametrow
funkcjonalnych — Norma uzupetniajgca: Wymagania dotyczgce opracowywania
fizjologicznych regulatoréw automatycznych (norma konsensusowa FDA, numer|
uznania FR 19-9)

IEC 60601-1-6:2010, AMD1:2013
do stosowania w potgczeniu z EC
62366:2007, AMD1:2014 oraz

IEC 60601-1:2005, COR1:2006,
COR2:2007, AMD1: 2012 lub
réwnowazng skonsolidowang wersjq
IEC 60601-1:2012 (wyd. 3.1)

Medyczne urzadzenia elektryczne — Czg$¢ 1-6: Wymagania ogdine dotyczace
podstawowego bezpieczenstwa i zasadniczych parametréw funkcjonalnych —
Norma uzupetniajgca: Uzytecznos$¢

IEC 60601-1-8: 2006 (Il wydanie)
+ aneks 1: 2012 do stosowania w
potaczeniu z IEC 60601-1: 2005 (1l
wydanie) + aneks 1: 2012

Czes$¢ 18 Wymagania ogodlne dotyczgce podstawowego bezpieczenstwa i
zasadniczych parametréw funkcjonalnych — Norma uzupetniajgca: Wymagania
ogdlne, badania i wytyczne dotyczace systemoéw alarmowych w medycznych
urzadzeniach elektrycznych i medycznych systemach elektrycznych

IEC 60601-1-2. Wyd. 4.0 (2014-02)

Wymagania ogdlne dotyczgce bezpieczenstwa — Norma uzupetniajgca:
Zaktdcenia elektromagnetyczne — Wymagania i badania

1SO 80601-2-61:2017, COR1:2018
do stosowania IEC 60601-

1:2005, COR1:2006, COR2:2007,
AMD1:2012

Medyczne urzadzenia elektryczne — Czeé¢ 2-61: Szczegdtowe wymagania
dotyczace podstaw bezpieczenstwa i zasadniczego dziatania wyposazenia
pulsoksymetréw

IEC 62304:2006 (I wydanie) +
A1:2015
(lub IEC 62304:2015 CSV)

Oprogramowanie wyrobéw medycznych: Procesy cyklu zycia oprogramowania

IEC 62366-1:2015

Wyroby medyczne — Czg$¢ 1: Zastosowanie inzynierii uzytecznosci do
wyrobéw medycznych
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Rozdziat 19 Dane techniczne

Charakterystyka doktadnosci Masimo SET®

Nasycenie (% SpO,) — w warunkach braku ruchu1

Dorosli, dzieci 70%—100% +2 punkty
0%—-69% nieokreslona
Noworodki 70%—-100% +3 punkty

0%—69% nieokreslona

Nasycenie (% SpO,) — w warunkach braku ruchu2,3

Dorosli, dzieci 70%—100% %3 punkty
0%—69% nieokreslona
Noworodki 70%—100% +3 punkty

0%—-69% nieokreslona

Czestos¢ tetna (u/min) — w warunkach braku ruchu1
Dorosli, dzieci, noworodki 25—240 £3 punkty

Czestos¢ tetna (u/min) — w warunkach ruchu2,3
Dorosli, dzieci, noworodki 25—240 £5 punkty

1 Technologie Masimo SET oraz czujniki Masimo weryfikowano w zakresie doktadnosci w warunkach braku ruchu w badaniach

krwi ludzkiej u zdrowych, dorostych ochotnikéw i ochotniczek o kolorze skory od jasnego do ciemnego w badaniach indukowanego
niedotlenienia narzadéw i tkanek w zakresie od 70 do 100% SpO, w poréwnaniu z laboratoryjnym oksymetrem CO i monitorem
EKG. To odchylenia réwna sie +1 odchyleniu standardowemu. Plus/minus jedno odchylenie standardowe obejmuje 68% populacii.
2 Technologie Masimo SET oraz czujniki Masimo weryfikowano w zakresie doktadnosci w warunkach ruchu w badaniach krwi
ludzkiej u zdrowych, dorostych ochotnikéw i ochotniczek o kolorze skory od jasnego do ciemnego w badaniach indukowanego
niedotlenienia narzgdéw i tkanek podczas wykonywania ruchéw pocierania i stukania o czestotliwosci od 2 do 4 Hz z amplitudg
od 1 do 2 cm oraz niepowtarzalnego ruchu o czegstotliwosci od 1 do 5 Hz z amplitudg od 2 do 3 cm w badaniach indukowanego
niedotlenienia narzadéw i tkanek w zakresie od 70 do 100% SpO, w poréwnaniu z laboratoryjnym oksymetrem CO i monitorem
EKG. Ta zmienno$¢ réwna sig +1 jednemu odchyleniu standardowemu, ktére obejmuje 68% populaciji.

3 Technologie Masimo SET weryfikowano w zakresie doktadnosci niskiej perfuzji w probie laboratoryjnej in vitro w poréwnaniu

z symulatorem Biotek Index 2™ i symulatorem Masimo o sile sygnatu powyzej 0,02% i przesyle powyzej 5% w przypadku
nasycenia tlenem wahajgcego sig od 70 do 100%. Ta zmienno$¢ réwna sig +1 odchyleniu standardowemu. Plus/minus jedno
odchylenie standardowe obejmuje 68% populacji.

4 Technologie Masimo SET oraz czujniki Masimo Neo weryfikowano w zakresie doktadno$ci w warunkach ruchu noworodkéw w
badaniach krwi ludzkiej u zdrowych, dorostych ochotnikéw i ochotniczek o kolorze skéry od jasnego do ciemnego w badaniach
indukowanego niedotlenienia narzgdéw i tkanek podczas wykonywania ruchéw pocierania i stukania o czestotliwos$ci od 2 do

4 Hz z amplitudg od 1 do 2 cm oraz niepowtarzalnego ruchu o czgstotliwosci od 1 do 5 Hz z amplitudg od 2 do 3 cm w badaniach
indukowanego niedotlenienia narzadéw i tkanek w zakresie od 70 do 100% SpO, w poréwnaniu z laboratoryjnym oksymetrem
CO i monitorem EKG. Ta zmienno$¢ réwna sie +1 odchyleniu standardowemu. Plus/minus jedno odchylenie standardowe
obejmuje 68% populacji. Do wynikéw dodano 1% w celu uwzglednienia skutkéw obecnosci hemoglobiny ptodowej u noworodkow.
5 Technologie Masimo SET oraz czujniki Masimo weryfikowano w zakresie doktadnosci czestosci tetna w zakresie od 25 do

240 u/min w prébie laboratoryjnej in vitro w poréwnaniu z symulatorem Biotek Index 2™. Ta zmienno$¢ réwna sie +1 odchyleniu
standardowemu. Plus/minus jedno odchylenie standardowe obejmuje 68% populacji.

6 Petne informacje na temat zaktadania mozna znalez¢ w instrukcji obstugi czujnika. O ile nie podano inaczej zmienia¢ potozenie
czujnikéw wielokrotnego uzytku co najmniej co 4 godziny, a czujnikéw samoprzylepnych co najmniej co 8 godzin.

11 Doktadno$¢ czujnika zostata okreslona w przypadku stosowania z technologig Masimo przy uzyciu przewodu pacjenta
Masimo do czujnikéw LNOP, czujnikéw RD SET i czujnikéw LNCS lub czujnikéw M-LNCS. Liczby stanowig A_rms ($redni btgd
kwadratowy w poréwnaniu z warto$cig referencyjng). Poniewaz pomiary pulsoksymetrem maja rozktad statystyczny, mozna
oczekiwac, ze tylko dwie trzecie pomiarédw znajdujg sie¢ w zakresie +A_rms w poréwnaniu z wartoscig referencyjna. O ile nie
podano inaczej doktadnos$¢ SpO, jest okreslana od 70% do 100%. Doktadno$¢ czestosci tetna jest okreslana od 25 do 240 u/min.
12 Czujniki Masimo typu M-LNCS, LNOP, RD SET oraz LNCS charakteryzujg sig tymi samymi wtasciwosciami optycznymi i
elektrycznymi i moga rozni¢ si¢ jedynie sposobem zaktadania (samoprzylepne/niesamoprzylepne/na rzep), diugoscig przewodu,
umiejscowieniem elementéw optycznych (na gérze lub na dole czujnika wyréwnanego z przewodem), rodzajem/rozmiarem
materiatu samoprzylepnego oraz rodzajem ztgcza (LNOP 8-pinowa modutowa wtyczka, RD 15-pinowa modutowa wtyczka,
LNCS 9-pinowe, kablowe oraz M-LNCS 15-pinowe, kablowe). Wszystkie informacje na temat doktadnos$ci czujnika oraz instrukcji
zaktadania czujnika znajdujg sie w instrukcji obstugi danego czujnika.

Materialy zrédiowe

Wiecej informacji na temat specyfikacji urzadzenia Precision Flow mozna znalez¢ w instrukcji uzycia urzagdzenia Precision Flow.

Wiecej informacji na temat specyfikacji czujnika SpO, mozna znalez¢ w dokumentacji dostarczonej z czujnikiem.
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Rozdziat 20 Komunikaty alarmowe i pomocnicze

Funkcjonowanie zasadnicze urzadzenia polega na prawidtowej podazy odpowiedniego FiO, w zaleznosci
od potrzeb klinicznych pacjenta zgodnie z odczytem SpO,. Uzytkownik powinien odpowiednio reagowac na
alarmy w celu zapewnienia utrzymania funkcjonowania zasadniczego urzadzenia.

Modut automatycznej podazy tlenu nie generuje alarméw dotyczacych SpO,. Nalezy stosowaé oddzielny i
niezalezny monitoring pacjenta.

Opdznienie stanu alarmu jest czasem, jaki uptywa miedzy zdarzeniem u pacjenta a wykryciem problemu
przez modut automatycznej podazy tlenu. Opdznienie wygenerowania sygnatu alarmowego jest czasem,
jaki uptywa miedzy wykryciem problemu przez modut automatycznej podazy tlenu a wygenerowaniem
alarmu. Maksymalne opéznienie wynosi 1 sekunde.

Ponizej przedstawiono liste komunikatéw alarmowych i pomocniczych wyswietlanych w sytuacji, gdy
przypadek jest aktywny i modut automatycznej podazy tlenu dziata w trybie automatycznym. W razie utraty
sygnatu SpO, podawany bedzie awaryjny %0O,.

Komunikat alarmowy o srednim priorytecie | Dziatanie i rozwigzywanie probleméw

Niski poziom natadowania akumulatora — za
chwilg nastgpi wytaczenie

Podtgczy¢ modut automatycznej podazy tlenu do zasilania
zewnetrznego

Sprawdzi¢ SpO, — przeterminowany czujnik
samoprzylepny

Wymieni¢ czujnik, wprowadzi¢ tryb RECZNY lub zakonczy¢ przypadek

Sprawdzi¢ SpO, — wadliwy czujnik
samoprzylepny

Wymieni¢ czujnik, wprowadzi¢ tryb RECZNY lub zakonczyé przypadek

Sprawdzi¢ SpO, — wadliwy przewod

Wymieni¢ przewdd, wprowadzi¢ tryb RECZNY lub zakonczy¢
przypadek

Sprawdzi¢ SpO, — wadliwy czujnik

Wymieni¢ czujnik, wprowadzi¢ tryb RECZNY lub zakonczyé przypadek

Sprawdzi¢ SpO, — niezgodny czujnik
samoprzylepny

Wymieni¢ czujnik, wprowadzi¢ tryb RECZNY lub zakonczyé przypadek

Sprawdzi¢ SpO, — niezgodny przewod

Wymieni¢ przewod, wprowadzi¢ tryb RECZNY lub zakonczyé
przypadek

Sprawdzi¢ SpO, — niezgodny czujnik

Wymieni¢ czujnik, wprowadzi¢ tryb RECZNY lub zakonczyé przypadek

Sprawdzi¢ SpO, — nie podtgczono czujnika
samoprzylepnego

Ponownie podtgczyé¢, ktéry generuje dobry sygnat, wprowadzi¢ tryb
RECZNY lub zakoniczy¢ przypadek

Sprawdzi¢ SpO, — nie podtgczono przewodu

Ponownie podtgczy¢ przewdd, ktéry zapewnia dobry sygnat,
wprowadzi¢ tryb RECZNY lub zakonczy¢ przypadek

Sprawdzi¢ SpO, — nie poditgczono czujnika

Ponownie podtgczyé, ktéry generuje dobry sygnat, wprowadzi¢ tryb
RECZNY lub zakoniczy¢ przypadek

Sprawdzi¢ SpO, — przeterminowany czujnik

Wymieni¢ czujnik, wprowadzi¢ tryb RECZNY lub zakonczyé przypadek

Sprawdzi¢ SpO, — nierozpoznany czujnik
samoprzylepny

Wymieni¢ czujnik, wprowadzi¢ tryb RECZNY lub zakonczy¢ przypadek

Sprawdzi¢ SpO, — nierozpoznany przewod

Wymieni¢ przewdd, wprowadzi¢ tryb RECZNY lub zakonczyé¢
przypadek

Sprawdzi¢ SpO, — nierozpoznany czujnik

Wymieni¢ czujnik, wprowadzi¢ tryb RECZNY lub zakonczyé przypadek

W16z karte czasu lub zakoncz przypadek

Karta czasu wygasta lub zostata wyciggnigta Wt6z karte czasu lub
zakoncz przypadek

Btad komunikaciji Precision Flow

Przywrdci¢ potaczenie z urzadzeniem Precision Flow, wprowadzi¢ tryb
RECZNY lub zakonczy¢ przypadek

Flow

Nieprawidtowa wersja oprogramowania Precision

Przywrdci¢ potaczenie z urzagdzeniem Precision Flow lub zakonczy¢
przypadek lub zaktualizowa¢ oprogramowanie urzadzenia Precision
Flow

Btad komunikacji SpO,

Alert zostanie samoistnie skorygowany, wprowadzi¢ tryb RECZNY lub
zakonczy¢ przypadek

Zerowanie systemu — sprawdz ustawienia

Sprawdzi¢ ustawienia. Nacisng¢ dowolny przycisk, ekran dotykowy lub
przekreci¢ pokretio regulacji ustawien
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Rozdziat 20 Komunikaty alarmowe i pomocnicze

Cichy komunikat pomocniczy

Dziatanie i rozwigzywanie probleméw

Stezenie %0, na poziomie %0, zdefiniowanym
przez uzytkownika*

Zwigkszy¢ limit alarmu %O, lub wprowadzi¢ tryb RECZNY

Zasilanie z zapasowego akumulatora

Modut automatycznej podazy tlenu dziata w trybie
zasilania akumulatorowego W przypadku utraty zasilania
modut automatycznie przetgczy sie na tryb zasilania
akumulatorowego.

Niski poziom natadowania akumulatora

Podtaczy¢ modut automatycznej podazy tlenu do zasilania
zewnetrznego

Sprawdzi¢ urzgdzenie Precision Flow

Wyczysci¢ alarm urzgdzenia Precision Flow i upewni¢ sig,
ze dziata w trybie pracy i oba zrodta Air (Powietrze) i O, sg
obecne.

Sprawdzi¢ SpO, — prawie przeterminowany
czujnik samoprzylepny

Wymieni¢ czujnik samoprzylepny SpO,

Sprawdzi¢ SpO, — przeterminowany przewdd*

Wymieni¢ przewod pacjenta

Sprawdzi¢ SpO, — prawie przeterminowany
przewdd

Wymieni¢ przewod pacjenta SpO,

Sprawdzi¢ SpO, — sprawdzi¢ podtgczenie
czujnika*

Ponownie podigczy¢ czujnik, ktory generuje dobry sygnat

Sprawdzi¢ SpO, — tryb demonstracyjny*

Ponownie podigczy¢ czujnik, ktory generuje dobry sygnat

Sprawdzi¢ SpO, — wykryto zaktécenia*

Ponownie podtgczy¢ czujnik, ktory generuje dobry sygnat

Sprawdzi¢ SpO, — niski wskaznik perfuzji*

Ponownie podtgczy¢ czujnik, ktory generuje dobry sygnat

Sprawdzi¢ SpO, — niskie IQ sygnatu*

Ponownie podigczy¢ czujnik, ktory generuje dobry sygnat

Sprawdzi¢ SpO, — wyszukiwanie tetna*

Ponownie podigczy¢ czujnik, ktory generuje dobry sygnat

Sprawdzi¢ SpO, — usterka czujnika®

Ponownie podigczy¢ czujnik, ktory generuje dobry sygnat

Sprawdzi¢ SpO, — inicjalizacja czujnika*

Ponownie podtgczy¢ czujnik, ktory generuje dobry sygnat

Sprawdzi¢ SpO, — prawie przeterminowany
czujnik

Wymieni¢ czujnik SpO,

Sprawdzi¢ SpO, — czujnik znajduje sie poza
pacjentem*

Ponownie podtaczy¢ czujnik, ktory generuje dobry sygnat

Sprawdzi¢ SpO, — tryb tylko SpO, *

Ponownie podtgczy¢ czujnik, ktory generuje dobry sygnat

Mato pamieci lokalnej

Usung¢ pliki danych poprzednich przypadkéw z pamieci
lokalnej

Pamigc¢ lokalna jest petna

Usung¢ pliki danych poprzednich przypadkéw z pamieci
lokalnej

Docelowa warto$¢ SpO, >95%

Zmieni¢ docelowg warto$¢ SpO, na 95% lub mniejszg

Docelowa warto$¢ SpO, <85%

Zmieni¢ docelowg warto$é¢ SpO, na 85% lub wigkszg

Termin waznosci wkrétce uptynie

Wiozy¢ nowa karte czasu przed uptywem terminu waznosci lub
zakonczy¢ przypadek

* Te ciche komunikaty pomocnicze stang sie alarmami o $rednim priorytecie, jes$li nie zostang skorygo-

wane w ciggu 2 minut.
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Rozdziat 21 Terminologia

Terminologia i akronimy

Dusznos$c¢ Trudno$¢ w oddychaniu lub dusznos$¢

POChP Przewlekta obturacyjna choroba ptuc

PI Wskaznik perfuzji

APOD Technologia Adaptive Probe-Off Detection (wigcej informacji mozna znalez¢
w rozdziale Lektura dodatkowa)

Normoksemia Normalne stgzenie tlenu we krwi

Hypoksemia Obnizone stezenie tlenu we krwi

Hiperoksemia Podwyzszone stezenie tlenu we krwi / kwasowos$¢ krwi

Regulator PID Regulator proporcjonalno-catkujgca-integrujacy

Rozdziat 22 Lektura dodatkowa

Wskaznik perfuzji

Wskaznik perfuzji (P) to stosunek sity pulsu w monitorowanym miejscu, wyrazony w postaci wartosci liczbowej
wahajgcej si¢ od 0,02% do 20%, gdzie mniejsze wartoéci oznaczajg stabszy puls, a wyzsze wskazuijg silniejszy
puls. Wskaznik ten oznacza stosunek elementéw pulsacyjnych krwi do niepulsacyjnych, gdzie wigksza liczba
oznacza wiekszy udziat krwi pulsacyjnej. Pl jest wykorzystywany do oceny wzglednej skutecznosci réznych
miejsc zatozenia oraz stanowi informacje dla lekarza o zmianach stanu fizjologicznego pacjenta. W warunkach
szpitalnych jest czgsto wykorzystywany pomocniczo do wyboru najlepszego miejsca na ciele dla pulsoksymetru.
Lekarze wybierajg miejsce, w ktdrych warto$¢ Pl (a zatem sita pulsu) jest najwyzsza.

Automatyczne sterowanie FiO,

System automatycznego sterowania stezeniem FiO , wykorzystuje zmierzone wartosci SpO, pacjenta do
sterowania podaza FiO , w zaleznosci od potrzeb pacjenta. System prébuje utrzymaé SpO, pacjenta na
wczesniej skonfigurowanym poziomie docelowej wartosci SpO, lub w jego poblizu, stale odmierzajgc podawany
FiO, w zalezno$ci od odczytu SpO,. System reaguje zaréwno na przejéciowe zmiany wartosci SpO,, jak i
dtugoterminowe zmiany wymogoéw pacjenta w zakresie FiO,.

Algorytm sterujgcy tworzy zamknietg petle w systemie podazy gazu. Poréwnuje odczyt SpO, z wstepnie
skonfigurowang wartoscig docelowg SpO, i odpowiednio ustawia predko$¢ podazy FiO,. Algorytm wprowadza
niemal natychmiastowe korekty (w ciggu 10 sekund) w zaleznos$ci od zmian odczytéw SpO,, uczy sie

na podstawie zmian w przesztosci i przewiduje krétkoterminowe zmiany, dziatajgc zatem jako regulator
proporcjonalno-catkujgca-integrujacy (regulator PID).

Na przyktad algorytm jest w stanie dokona¢ nastepujgcych automatycznych korekt podazy FiO,:

* W okresach normoksji, gdy odczyt SpO, jest stabilny i utrzymuje sie powyzej wstepnie skonfigurowanej
wartosci docelowej SpO,, algorytm inicjuje stopniowe odstawianie/zmniejszanie podazy FiO,. Gdy
odczyty SpO, spadng ponizej wstgpnie skonfigurowanej wartosci docelowej SpO,, proces odstawiania
konczy sie.

* W okresach hipoksemii (odczyt SpO, < ustawionej wartosci docelowej SpO,), algorytm inicjuje
zwiekszenie podazy FiO, w ciggu 10 sekund od wykrycia hipoksemii. Nastepnie podaz FiO, ciggle
wzrasta w miare utrzymywania sie stanu hipoksemii. Predko$¢ wzrostu podazy FiO, jest proporcjonalna
do ciezkosci hipoksemii.

* W okresach hiperoksemii (odczyt SpO, > ustawionej warto$ci docelowej SpO,), algorytm inicjuje
zmniejszenie podazy FiO,. W zaleznosci od cigzkosci hiperoksemii zmniejszanie podazy rozpoczyna
sie w ciggu 10 sekund, prowadzac do zwiekszonego i utrzymujgcego sie zmniejszenia przez caty okres
pozostawania pacjenta w stanie hiperoksemii.
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Kompatybilnosc¢ elektromagnetyczna (ang. electromagnetic
compatibility, EMC)

OSTRZEZENIA:

Przenos$ny sprzet do komunikacji radiowej (w tym urzgdzenia peryferyjne, takie jak kable antenowe
i zewnetrzne anteny) nie powinien by¢ uzywany w odlegtosci blizszej niz 30 cm (12 cali) od
jakiegokolwiek elementu urzgdzenia Precision Flow® z modutem automatycznej podazy tlenu, w
tym przewodoéw wskazanych przez Vapotherm. W przeciwnym wypadku moze doj$¢ do obnizenia
efektywnosci pracy urzadzenia.

Nalezy unika¢ uzywania tego sprzetu bezposrednio obok lub w uktadzie pigtrowym z innym
sprzetem, poniewaz moze to skutkowa¢ nieprawidtowym dziataniem. Je$li jest to konieczne, ten, jak
réwniez inny sprzet powinien by¢ monitorowany w celu zweryfikowania, ze dziata prawidtowo.
Korzystanie z akcesoriéw, przetwornikéw i przewoddw innych niz te wskazane lub dostarczone
przez producenta tego sprzetu moze skutkowac¢ zwigkszeniem emisji elektromagnetycznych lub
zmniejszeniem odpornosci elektromagnetycznej tego urzadzenia, a takze jego nieprawidtowym
dziataniem

Nie wolno stosowa¢ zadnych przewodéw niedostarczonych przez producenta tego sprzetu.

Wskazowki i deklaracja producenta — emisje elektromagnetyczne

Modut automatycznej podazy tlenu jest przeznaczony do uzytku w ponizej okreslonym srodowisku
elektromagnetycznym.

Klient lub uzytkownik modutu automatycznej podazy tlenu powinien sie upewni¢, ze jest on uzywany
w takim $rodowisku.

Test emisji Zgodnos¢ Srodowisko elektromagnetyczne — wskazowki

Modut automatycznej podazy tlenu wykorzystuje
energie radiowa tylko do utrzymania swoich funkgcji
wewnetrznych. W zwigzku z tym emisje fal radiowych
Grupa 1 o . . -
CISPR 11 sg bardzo niewielkie i nie powinny powodowac¢ zadnych
zakiocen w pracy znajdujgcych sie w poblizu urzadzen
elektronicznych
Modut automatycznej podazy tlenu nadaje sie do
stosowania we wszystkich miejscach innych niz
Klasa A gospodarstwa domowe i moze by¢ stosowany w
CISPR 11 gospodarstwach domowych i miejscach podtgczonych
do publicznej sieci niskiego napigcia, zasilajgcej budynki
wykorzystywane do celéw domowych, pod warunkiem
uwzglednienia nastgpujgcego ostrzezenia:

Emisje radiowe

Emisje radiowe

Emisje harmoniczne

IEC 61000-3-2 Klasa A Ostrzezenie: ten sprzet/system jest przeznaczony do

uzytku wytgcznie przez personel medyczny. Ten sprzet/
system moze powodowac zaktocenia radiowe lub
. o zaktocenia w pracy znajdujgcych sie w poblizu urzadzen.
Wahania napigcia/ Moze by¢ konieczne zastosowanie $rodkéw zaradczych,
emisje migotania Zgodny takich jak zmiana ustawienia lub przeniesienie

|EC 61000-3-3 modutu automatycznej podazy tlenu w inne miejsce
lub zastosowanie ostony w miejscu umieszczenia
urzadzenia.
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Wskazowki i deklaracja producenta — emisje elektromagnetyczne

Modut automatycznej podazy tlenu jest przeznaczony do uzytku w ponizej okreslonym srodowisku elektromagnetycznym.
Klient lub uzytkownik modutu automatycznej podazy tlenu powinien sie upewnié, ze jest on uzywany w takim srodowisku.

Test
ODPORNOSCI

IEC 60601
— poziom testowy

Poziom zgodnosci

Srodowisko elektromagnetyczne —
wskazowki

Wytadowanie

Podtogi powinny by¢ drewniane,
betonowe lub wylozone ptytkami
ceramicznymi. Jesli podtogi pokryte sg

napigcia, krotkie
roztgczenia i
zmiany napiecia
na liniach wejscia
zasilania

IEC 61000-4-11

dla 0,5 cyklu przy kacie
fazowym 0°, 45°, 90°, 135°,
180°, 225°, 270° i 315°

40% UT

(60% przysiad Ur) dla 5 cykli
70% Ut

(30% przysiad UT) dla 25 cykli
<5% UT

(>95% przysiad Ut) dla 5 s

Zgodnie z normg

elektrostatyczne +8 KV styk +8 kV materiatem syntetycznym, wilgotno$¢
ESD ; ; +2,4,8i115kV wzgledna powinna wynosié co najmniej
(ESD) +2, 4, 8115 kV powietrze : g'gdna powinna wynosic co najmniej
T powietrze 30 %.
IEC 61000-4-2
Czas oczekiwania migdzy
wytadowaniami wynosi 10 sekund.
Szg*b’kozmienne :ﬁ tx ﬁ:]a" I:Jr:;;:zs;l:ma 2 kV Jako$¢ napiecia zasilajgcego powinna
zaklocenia weidciowych/wyisciowych +1kV by¢ taka sama, jak dla typowego
przejsciowe 10(]) \Hz gzes‘;vgtjliwoééy 100 kHz czestotliwos$é otoczenia gospodarczego lub
IEC 61000-4-4 powtarzania powtarzania szpitalnego.
o i Jako$¢ napigcia zasilajgcego powinna
Skok napigcia £0,5, 112 kV napiecie fazowe | 0,5, 112kV by¢ taka sama, jak dla typowego
IEC 61000-4-5 +1 kV napiecie miedzyfazowe +1 KV otoczenia gospodarczego lub
szpitalnego.
<5% UT
P iad (>95% przysiad UT) Jako$¢ napigcia zasilajgcego powinna
rzysiady

by¢ taka sama, jak dla typowego
otoczenia gospodarczego lub
szpitalnego.

Jesli uzytkownik modutu automatycznej
podazy tlenu wymaga ciagtego dziatania
modutu w trakcie zaktocen zasilania,
zaleca sie zasilanie modutu z z zasilania
bezprzerwowego lub akumulatora.

Czestotliwos¢
zasilania

(50/60 Hz) pola
magnetycznego

IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Czestotliwosci zasilania pol
magnetycznych powinny by¢ na
poziomie charakterystycznym dla
typowej lokalizacji w typowym otoczeniu
gospodarczym lub szpitalnym.

UWAGA: Ur to napigcie zasilania AC przed zastosowaniem poziomu testowego.
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Wskazowki i deklaracja producenta — emisje elektromagnetyczne

Modut automatycznej podazy tlenu jest przeznaczony do uzytku w ponizej okreslonym $rodowisku elektromagnetycznym. Klient
lub uzytkownik modutu automatycznej podazy tlenu powinien sig¢ upewnic, ze jest on uzywany w takim $rodowisku.

Test IEC 60601 — POZIOM Poziom zgodnosci Srodowisko elektromagnetyczne — wskazéwki

ODPORNOSCI TESTOWY 9 gnety
Przenosny sprzet do komunikacji radiowej nie powinien
by¢ uzywany w odlegto$ci mniejszej od jakiegokolwiek
elementu [PRZENOSNY SPRZET lub SYSTEM PRZENOSNEGO
SPRZETU], w tym przewody, niz zalecana odstep obliczony
réwnaniem odnoszgcym sie do czestotliwosci nadajnika.
Zalecany odstep
d=1,2\P
d =1,24P od 80 MHz do 800 MHz

Przewodzone 3Vrms 3Vrms d =2,3\P od 800 MHz do 2,3 GHz

czgstotliwosci Od 150 kHz do 80 6 Vrms dla pasm gdzie P oznacza maksymalng moc wyj$ciowg nadajnika

radiowe MHz ISM w watach (W) podang przez producenta nadajnika, a d

IEC 61000-4-6 | 6 Vrms dla pasm ISM oznacza zalecany odstep w metrach (m).
Natezenia pola statych nadajnikéw radiowych, stwierdzone
w badaniu elektromagnetycznym na miejscu@ nie powinny
by¢ mniejsze niz poziom zgodnosci w kazdym zakresie

Wypromie- 3V/m 3V/m czgstotliwosci.”

glz(;v‘s’ta;ﬁwoéci gﬁéo MHz do 2,7 W poblizu urzadzen oznaczonych ponizszym symbolem
moga wystgpi¢ zaktdcenia:

radiowe 93 wystap

IEC 61000-4-3

UWAGA 1 Przy czestotliwosci 80 MHz i 800 MHz obowigzuje zakres wyzszych czestotliwosci.

UWAGA 2 Niniejsze wytyczne nie majg zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na propagacje fal elektromagnetycznych wptyw
majg pochtanianie i odbicie

od budowli, obiektéw i ludzi.

2Nategzenia pola statych nadajnikéw radiowych, takich jak stacje bazowe radiotelefonéw (komérkowych/bezprzewodowych) i
przenosnych telefonéw stacjonarnych, amatorskich radioodbiornikéw, stacji radiowych AM i FM oraz telewizyjnych, nie mozna
teoretycznie przewidzie¢ z doktadnoscig. W celu oceny $rodowiska elektromagnetycznego z uwagi na state nadajniki radiowe,
nalezy rozwazy¢ przeprowadzenie badania elektronicznego na miejscu. Jesli natezenie pola magnetycznego w miejscu
uzytkowania modutu automatycznej podazy tlenu jest wyzsze od obowigzujgcego poziomu zgodnosci, ktory zostat podany
powyzej, nalezy obserwowa¢ modut automatycznej podazy tlenu w celu zweryfikowania jego prawidtowego dziatania. W
przypadku zaobserwowania nieprawidtowego dziatania moze by¢ konieczne podjecie dodatkowych $rodkéw, takich jak zmiana
ustawienia lub potozenia modutu automatycznej podazy tlenu.

> W zakresie czestotliwosci od 150 kHz do 80 MHz nateZzenie pola powinno by¢ mniejsze od [V1] V/m.
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Zalecany odstep miedzy przenosnymi i mobilnymi urzadzeniami komunikacji radiowej a
modutem automatycznej podazy tlenu

Modut automatycznej podazy tlenu jest przeznaczony do stosowania w $rodowisku elektromagnetycznym, w ktérym zaburzenia
czestotliwosci radiowych sg kontrolowane. Klient lub uzytkownik modutu automatycznej podazy tlenu moze poméc zapobiec
zaktoceniom elektromagnetycznym, zachowujgc zalecany ponizej minimalny odstep miedzy przenosnymi i mobilnymi
urzadzeniami komunikacji radiowej (nadajnikami) a modutem automatycznej podazy tlenu, w zaleznosci od maksymalnej mocy
wyjéciowej urzagdzen komunikacyjnych.

Odstep w zaleznosci od czestotliwosci nadajnika
m
Znamionowa maksymalna
moc Od 50 kHz do 80 MHz 0Od 150 kHz do 80 MHz Od 800 MHz do 2,5 GHz
wyjéciowa nadajnika poza pasmami ISM w pasmach ISM
d=12\P d=1,2P d=2,3VP

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,34 0,34 0,73

1 1,2 1,2 2,3

10 3.8 3,8 7,3

100 12 12 23

W przypadku nadajnikéw o znamionowej mocy wyjsciowej niewymienionej powyzej zalecany odstep d w metrach (m) mozna
oszacowac za pomoca réwnania odnoszacego si¢ do czestotliwosci nadajnika, gdzie P oznacza maksymalng znamionowg moc
wyjéciowg nadajnika w watach (W), podang przez producenta nadajnika.

UWAGA 1 Przy czestotliwosci 80 MHz i 800 MHz obowigzuje odstep dla wyzszych czestotliwosci.

UWAGA 2 Niniejsze wytyczne nie majq zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na propagacje fal elektromagnetycznych wptyw
majg pochtanianie i odbicie od budowli, obiektéw i ludzi.
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Te strone celowo pozostawiono pusta
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Te strong celowo pozostawiono pusta

3101126-PL Rev. D Instrukcja uzycia modutu automatycznej podazy tlenu firmy Vapotherm Strona 31



VAPOTHERM'

Vapotherm Inc.

100 Domain Drive
Exeter, NH 03833
USA

Tel.: 603-658-0011
Faks: 603-658-0181
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AJW Technology Consulting GmbH
Koénigsallee 106

40215 Dusseldorf

Germany

Tel: +49 (0) 211 3013 2232

Moze podlegac ochronie patentowe;.
www.vapotherm.com/patents
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