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Precision Flow® Hi-VNI-pakken indeholder:

Precision Flow® Hi-VNI
Brugsanvisning til enhed
Lynvejledning

Strgmledning

O..sensorcelle

Partikelladse med stik til luft- og oxygenindligb
KUN | USA - Luft- og oxygenslanger
Sygeplejekald / EPJ-
kommunikationskabel

med adapterkabler (varierer efter land)
Klistermaerke til lynopsaetning

Klemme til afgangsslange
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Til brug pa en  Beskyttelsesjord Ma ikke Type BF klasse 1 Drypteet
enkelt patient tildeekkes

Vapotherm Inc. har erkleeret, at dette produkt overholder EU-direktiv 93/42/EQF
C € azgy OM medicinsk udstyr, nar det anvendes i overensstemmelse med de anvisninger,
der er givet i brugsanvisningen.

Dette symbol indikerer, at affald fra elektrisk og elektronisk udstyr ikke ma

bortskaffes som usorteret kommunalt affald og skal afhentes separat. Kontakt en

autoriseret repreesentant for producenten for information vedrgrende permanent
— afvikling af dit udstyr.

Afsnit 1 Indikationer, advarsler og forholdsregler

Tilsigtet brug

Vapotherm HVNI giver ikke-invasiv ventilatorisk stgtte gennem en komfortabel naesekanyle.
Precision Flow® Hi-VNI-behandlingen viste sig at vaere pa linje med NIPPV i et klinisk

studie, der involverer 204 voksne patienter'. Precision Flow® Hi-VNI, en form for ikke-invasiv
ventilation, leverer nasal insufflering med hgj hastighed (HVNI, high velocity nasal insufflation)
med samtidig oxygentilfarsel for at forbedre vejrtrackningen hos spontant andende patienter, der
lider af andedraetsbesveer og/eller hypoksaemi i hospitalsmiljger. Enheden er ikke beregnet til at
opfylde patientens fulde ventilatoriske krav og er ikke til brug under felttransport.

Precision Flow® Hi-VNI er ogsa designet til at levere optimalt opvarmede og fugtede
indandingsgasser til patienten. Enheden tilfgrer varm fugt til indandingsgasser fra en

ekstern kilde til administration til nyfgdte/spaedbern, peediatriske og voksne patienter pa
hospitaler og subakutte institutioner. Enheden tilfgrer varme og fugtighed til en blanding af
medicinsk luft/oxygen og sikrer, at der gives en praecis luft-/oxygenblanding via en integreret
oxygenanalysator. Flowhastigheder kan veere mellem 1 og 40 liter i minuttet via naesekanyle.

" Doshi P, Whittle JS, Bublewicz M, et al. High-Velocity Nasal Insufflation in the Treatment of Respiratory Failure:
A Randomized Clinical Trial. Ann Emerg Med. 2018;72(1):73-83 e75
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Afsnit 1 Indikationer, advarsler og forholdsregler

Generelle indikationer og kontraindikationer.

Primaere indikationer:

Precision Flow® Hi-VNI er beregnet til at tilfgre varm fugt til indandingsgasser fra en

ekstern kilde til administration til nyfadte spaedbarn, peediatriske og voksne patienter pa
hospitaler og subakutte institutioner. Enheden tilfarer varme og fugtighed til en blanding af
medicinsk luft/oxygen og sikrer, at der gives en preecis luft-/oxygenblanding via en integreret
oxygenanalysator. Flowhastigheder kan vaere mellem 1 og 40 liter i minuttet via naesekanyle.

Precision Flow® Hi-VNI leverer nasal insufflering med hgj hastighed (HVNI, high velocity nasal
insufflation) med samtidig oxygentilfgrsel for at levere ventilatorisk statte til spontant andende
patienter, der lider af andedraetsbesvaer og/eller hypoksaemi i hospitalsmiljger. Precision Flow®
Hi-VNI er ikke beregnet til at opfylde patientens fulde ventilatoriske krav og er ikke til brug under
felttransport.

Kontraindikationer:

Generelt:

» Egner sig ikke til patienter, som ikke ander spontant, ikke kan beskytte deres Iuftveje
eller har blokering af naesevejen til det nasopharyngeale rum pa grund af anatomien eller
kveestelser

» lkke til behandling af sgvnapng og snorken

»  Precision Flow® Hi-VNI er ikke til felttransport

+  Precision Flow® Hi-VNI er ikke MR-sikker. Ma ikke anvendes i et MR-miljg.

Advarsler og forholdsregler

En advarsel indikerer, at der kan forekomme en situation, der er potentielt skadelig for patienten
eller brugeren.

En forholdsregel indikerer en tilstand, der kan fgre til beskadigelse af udstyret, fejlfunktion
eller ungjagtig funktion. En bemaerkning indikerer en fremhaevelse af noget, der kan
effektivisere eller forbedre funktionen.

Tag dig tid til at gere dig bekendt med advarslerne, forholdsreglerne og bemzerkningerne,
der er angivet i disse instruktioner. De deekker sikkerhedsovervejelser, specielle krav og
bestemmelser.

Brugeren af dette produkt er eneansvarlig for enhver fejlfunktion pa grund af betjening eller
vedligeholdelse, der er udfgrt af enhver, der ikke er uddannet af Vapotherms personale eller
den officielle undervisningsdokumentation.

Ved handtering af enhver del af Precision Flow® Hi-VNI skal hospitalets retningslinjer
vedrgrende infektionskontrol og standardforholdsregler altid falges. Vapotherm anbefaler
ogsa, at brugere fglger publikationerne fra Centers for Disease Control (CDC): Guidelines for
Maintenance of In-Use Respiratory Therapy Equipment (Retningslinjer for vedligeholdelse

af respirationsbehandlingsudstyr, der er i brug) og Guidelines for Prevention of Nosocomial
Pneumonia (Retningslinjer for hospitalserhvervet pneumoni).

Generelle advarsler

Amerikansk lov (USA) begreenser denne enhed til salg af eller pa ordinering af en lzege.
Denne enhed ma KUN anvendes af en erfaren andedraetsterapeut eller en uddannet operater.
Uddannelse ma kun gives og varetages af autoriseret personale fra Vapotherm.

Dette er en luftfugtighedsenhed, der almindeligvis anvendes til at tilfare et kontinuerlig flow af
indandingsgas.

Precision Flow® Hi-VNI er ikke en respirator og bar ikke anvendes som en respirator.

Oxygen fremmer forbraending. Denne enhed ma ikke anvendes i neerheden af aben ild, olie,
fedtstoffer eller letanteendelige stoffer.

Service pa enheden mé kun udfgres af kvalificerede og uddannede serviceteknikere.
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Afsnit 1 Indikationer, advarsler og forholdsregler

Forsgg ikke at udfere nogen form for service pa Precision Flow® Hi-VNI, mens en patient er
tilsluttet enheden.

Brug ikke enheden, hvis den er beskadiget eller ikke fungerer korrekt. Kontakt Vapotherm eller
den autoriserede repreesentant for Vapotherm.

Ma ikke anvendes, hvis strgmledningen er beskadiget.

Det er ikke tilladt at foretage eendringer pa udstyret. Undlad at foretage aendringer pa dette
udstyr uden tilladelse fra Vapotherm. Hvis der er foretaget aendringer pa dette udstyr, skal det
efterses og afprgves pa passende made for at sikre fortsat sikker anvendelse.

Enheden ma ikke seettes i karselstilstand og efterlades uden tilsyn, hvis den ikke er tilsluttet
til en patient. Hvis enheden anvendes i et behandlingsmilja, skal operatagren opholde sig
tilstreekkelig teet pa til at kunne hgre alarmerne.

Anvend ikke Precision Flow® Hi-VNI i hgjder over 1950 m eller uden for et temperaturinterval
pa 18-30 °C. Anvendes Precision Flow® Hi-VNI uden for dette temperaturinterval eller over
denne hgjde kan det indvirke pa kvaliteten af behandlingen eller skade patienten.

Anvend ikke Precision Flow® Hi-VNI i eller i neerheden af vand bortset fra den sterile
vandforsyning, der tilfares systemet.

Anvend ikkke Precision Flow® Hi-VNI-systemet sammen med nogen andre systemer, der er
beregnet til at fugte andedreetsgasser (f.eks. varme- og fugtvekslere (HME)).

Anvend ikke tilbehgr eller ekstraudstyr til Precision Flow® Hi-VNI, der ikke er godkendt af
Vapotherm. Uautoriseret tilbehgr eller ekstraudstyr kan pavirke kvaliteten af behandlingen.

Far ibrugtagning skal Precision Flow® Hi-VNI placeres og sikres pa et Vapotherm-godkendt
rulle-stativ, hvor enhedens bund ikke er mere end 102 cm over gulvet, for at reducere risikoen
for, at den veelter.

Serg for, at alle forbindelser pa engangspatientkredslgbet er blevet sikret korrekt.

Fugtoverfarselspatronen, engangsvandforsyningen og afgangsslangen er maerket med

kun til brug pa én patient og skal udskiftes efter 30 dages brug pa én patient (naesekanyle
udskiftes efter behov): Forseg ikke sterilisering eller genbrug, og falg alle lokale og

nationale bestemmelser for bortskaffelse. Udenfor USA felges nationale eller internationale
bestemmelser. Genbrug af en af disse komponenter kan resultere i mekanisk fejl og/eller aget
risiko for bakteriel kontaminering.

Hvis der ikke anvendes steril vand- eller ren gasforsyning kan det gge risikoen for bakteriel
kontamination.

* Anvend aseptisk teknik.

» Gasforsyningen skal veere ren, ter gas til medicinsk anvendelse for at forebygge skader pa
patienten og forhindre skader pa Precision Flow® Hi-VNI.

Precision Flow® Hi-VNI er ikke en kontinuerlig positiv luftvejstryksenhed (CPAP). Der er
ingen betjeningsknapper til levering eller overvagning af luftvejstryk. Precision Flow® Hi-VNI
ma ikke anvendes til at levere tryk i et lukket system.

Tilslut aldrig enheden til en patient, for temperaturen er oppe pa mindst 33 °C. Sgrg for
opvarmning af enheden for at fierne kondensat og forebygge ubehag hos patienten pa grund
af kold eller kun delvist befugtet gas.

Patienter, der modtager supplerende oxygen, er akutpatienter, og behandlingsteamet skal
sgrge for passende klinisk arvagenhed. Yderligere patientovervagning inklusive pulsoximetri
er ngdvendig, hvis Precision Flow® Hi-VNI anvendes til, at indgive ekstra oxygen.

Precision Flow® Hi-VNI er ikke MR-sikker. Ma ikke anvendes i et MR-miljg.
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Afsnit 1 Indikationer, advarsler og forholdsregler

Enheden leveres med en streamledning af hospitalskvalitet. Anvend ikke andre ledninger.
Anvend ikke forleengerledninger. Af hensyn til jordforbindelsens driftsikkerhed skal
ledningen veere sluttet til en tilsvarende stikkontakt, der er markeret som veerende af
hospitalskvalitet eller kun til hospitalsbrug. Anvend ikke enheden, hvis der er tvivl om stikkets
jordforbindelse.

Elektrisk medicinsk udstyr kreever specielle forholdsregler vedrgrende elektromagnetisk
straling. Baerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr kan pavirke medicinsk udstyr og ma
ikke anvendes i neerheden af Precision Flow® Hi-VNI.

Reservebatteriet er kun beregnet til midlertidig brug, nar vekselstremsforsyningen til enheden
er blevet afbrudt. Det interne reservebatteri opretholder flow og oxygenprocent i mindst 15
minutter, hvis vekselstremmen afbrydes. Nar Precision Flow® Hi-VNI kgrer pa batteri, tilfares
der ikke varme eller fugtighed med det indstillede flow, og FiO- og fugtighedsniveauet kan
falde under sikkerhedsgraenserne. Nar batteriet er helt afladet, vil enheden ikke fungere, og
patientflowet af gas vil ophare. Der er ingen alarmer eller skaermindikatorer, nar batteriet er
afladet. Batteriet er ikke beregnet til patienttransport.

For at reducere risikoen for, at patienten aspirerer kondensvand fra respirationskredslagbet,
skal patienten og udlgbet fra patientinterfacet holdes regelmaessigt under observation for
overskydende vand, og hvis det konstateres, skal patientinterfacet fiernes fra patienten. Vand
i midterhulrummet kan skyldes kondensering eller en lsekage fra de udvendige hulrum, der
omgiver respirationskredslgbet.

Generelle forholdsregler
Lees og forsta disse instruktioner far brug af systemet.

Afklem den sterile vandforsyning, nar den ikke er i brug, inklusive standbytilstanden for at
forebygge skade pa grund af vandindtraengen.

Aseptiske teknikker (inklusive handvask og undladelse af bergring af tilslutningssteder)
og standardmeessige forholdsregler skal altid falges ved betjening af medicinsk udstyr.
Standardmeessige forholdsregler skal altid falges ved patientkontakt.

Deek ikke enheden til. Blokering af ventilationshullet kan beskadige enheden.
Undlad at

» Nedseenke Precision Flow® Hi-VNI i vand.
»  Damp- eller gassterilisere Precision Flow® Hi-VNI.
* Afterre med klorblegeoplgsninger med en styrke over 2 %.

Fleksible sterile vandposer anbefales. Hvis der bruges stive eller halvstive flasker, skal der
anvendes en adapter, der er godkendt af Vapotherm.

BEMAERK Gensidig afheengighed af FiO. og flow er direkte relateret til indgangsforsy-
ningstrykket. Precision Flow® Hi-VNI kan anvendes med begreenset funktion ved gasfor-
syningstryk sa lavt som 4 psi (28 kPa). For det fuldt specificerede interval for gasflow og
oxygenprocent skal begge gasforsyningstryk imidlertid veere pa 40 psi (276 kPa) eller derover.
Nar begge eller en af forsyningstrykkene er under 40 psi, beregner Precision Flow® Hi-VNI det
maksimale tilladelige flow og/eller titrering og begraenser de brugerjusterbare parametre pa
brugerinterfacet.

Det maksimale begraensede tryk og det maksimale driftstryk pa Precision Flow® Hi-VNI er
20 psi (138 kPa).

Precision Flow® Hi-VNI er ikke til felttransport. Nar Precision Flow® Hi-VNI anvendes med
godkendt tilbehar, kan enheden anvendes under transport af patienter inden for hospitalet.
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Afsnit 2 Oversigt

Precision Flow® Hi-VNI er et system til luftfugtet respirationsbehandling med hgijt flow
med et godkendt Vapotherm-interface. Det omfatter den grundleeggende Vapotherm-
luftfugtningsteknologi med en elektronisk blander og en flowkontrolenhed. Vand- og
gasbanerne er begge inkorporerede i et aftageligt engangspatientkredslgb.

Egenskaber

» EPJ og konnektivitet for sygeplejerskekald til indikation
af en alarmtilstand pa et sygeplejerskekaldeanleeg pa
et hospital og forbindelse til teknologier med mulighed
for elektroniske patientjournaler.

» Patientkredslgbet er aftageligt og til engangsbrug:
Desinfektion er ikke ngdvendig

¢ Minimal nedetid mellem patienter: Det tager mindre
end fem minutter at skifte engangsudstyret

» Indbygget oxygen-/luftblander
» Indbyggede elektroniske flowmetre og kontrolenheder
» Selvtestende og selvkalibrerende

* Internt reservebatteri opretholder flow og
oxygenprocent i mindst 15 minutter, hvis
vekselstremmen afbrydes. Batteriet genoplader
pa 2 timer.

« Alle interne sensorer er selvkalibrerende og
selvovervagende

» Enkelt knap starter og stopper enheden

» Temperatur, flow og oxygenprocent
justeres med én indstillingsknap pa frontpanelet Precision Flow® Hi-VNI

* Alle veerdier og alarmer vises pa et stort farvekodet panel
*  Flowinterval 1-40 I/min

«  Oxygenprocenten er fuldt justerbar fra 21 til 100 %, nar der anvendes to 40 psi (276 kPa)
gaskilder

» Intervallet for gasforsyningstrykket er 4-85 psi (28-586 kPa)

»  Enkel gasfunktion: Precision Flow® Hi-VNI detekterer gasforsyningstrykket og blander
flowet ud fra behovsvurdering og den tilgeengelige forsyning. Forsyningstrykket bestemmer
FiO2 og det tilfgrte flow. Hvis behov overstiger forsyning, vil der lyde en alarm

» Ved lavt gasforsyningstryk bliver indstillingerne for maksimal flowhastighed og
oxygenprocent automatisk reducerede for at matche forsyningstrykket

» Automatisk affgling af patrontype: maksimal flowindstilling reduceres automatisk, hvis der
indsaettes en patron for lavt flow

*  Opvarmingstid er under fem minutter
»  Steril vandforsyning tilsluttes engangsvandforsyningen med en standardspids
* Universelle strgmkrav tillader brug allevegne og kreever blot skift af stremledningen

» Planlagt vedligeholdelse: Gasforsyningsfiltrene udskiftes hver 6. maned, oxygensensoren
udskiftes hvert ar, og batteriet udskiftes hvert andet ar
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Afsnit 3 Driftsprincipper

Precision Flow® Hi-VNI opvarmer og fugter indandingsgas til indgivelse med et godkendt Vapotherm-
interface ved flow fra 1 til 40 I/m. Enheden omfatter en elektronisk blander og flowsensorer, der giver
mulighed for at indstille oxygenprocenten og det totale gasflow uafthaengigt af hinanden.

Precision Flow® Hi-VNI bestar af to dele:

Hovedenhed

» Den vigtigste enhed, der indeholder alle de elektriske og elektroniske komponenter, inklusive
den elektroniske blander og flowkontrolenhederne samt fiernsensorerne til at overvage
engangsvandforsyningen. Hovedenheden har ingen vandforsyninger, og gasforsyningen
indeholder kun ter gas ved stuetemperatur, og derfor behgver den ikke intern rengering eller
desinfektion.

+  Oxygen- og luftflowet males af masseflowsensorer. Den fungerende software beregner det flow
for hver, der er ngdvendigt for at opna det operatorfastsatte gnskede flow og oxygenprocent.
Systemet kontrollerer gasflow i overensstemmelse hermed ved at justere proportionale
elektromagnetiske ventiler pa gasledningerne. En oxygensensor overvager gasblandingen
og signalerer enhver uoverensstemmelse mellem den gnskede og den malte procent.
Oxygensensoren er automatisk kalibreret med oxygen ved start og for hver 24 timer.

* Firmwaren, der kgrer i hovedenheden, anvender sensorer til at overvage gastryk og
vandtemperatur samt til at detektere luftlaekager i patientkredslgbet til engangsbrug
(bobledetektor). Der vises alarmer, hvis nogle af parametrene er uden for det normale interval.
Andre indikatorer viser lav opladning i reservebatteriet og den indsatte patrontype. Se en
beskrivelse af firmwaretilstande og overgange i appendikset.

» Efter en opladningsperiode pa to timer vil en intern backup af batteriet opretholde det fastsatte
flow og oxygenblandingen i mindst 15 minutter uden vekselstrgm.

ADVARSEL: Reservebatteriet er kun beregnet til midlertidig brug, nar vekselstrgmsforsynin-
gen til enheden er blevet afbrudt. Nar Precision Flow® Hi-VNI karer pa batteri, tilferes der ikke
varme eller fugtighed med det indstillede flow, og FiO, og fugtighedsniveauet kan falde under sik-
kerhedsgraenserne. Nar batteriet er helt afladet, vil enheden ikke fungere, og patientflowet af
gas vil ophgre. Nar batteriet er fuldt opladet, leverer det strem i mindst 15 minutter. Batteriet
er ikke beregnet til patienttransport.

Patientkredslgb til engangsbrug

* Patientkredslgbet til engangsbrug bestar af “— Luftindlgb
engangsvandforsyningen, fugtoverfgrselspatronen - —
og afgangsslangen. Forholdene i vandkredslgbet og
gasstreammene er fiernaffglt via interfacet mellem
hovedenheden og engangsvandforsyningen.

, Vandindigb

* Fugtoverforselspatron | patronen passerer blandede
gasser gennem hulrum i hundredvis af parallelle
hule fibre, der er lavet af en specialudviklet polymer.
Der cirkulerer varmt vand omkring fibrene, og det
diffunderer som fugt gennem fibermaterialet og
ind i den gasstrem, der flyder gennem hver fiber.
| modseetning til de fleste luftfugtere, er der ingen
direkte kontakt mellem vand- og gasstrammene.
Gasstremmen forlader patronen maettet med fugt X
ved den fastsatte temperatur. ) Vandudigb

Luftudieb

i
i\
i

Bemazrk Anvend kun godkendte patroner fra
Vapotherm Inc.
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Afsnit 3 Driftsprincipper

¢ Patientafgangsslange. Den opvarmede fugtede
gas passerer gennem midten af en opvarmet
afgangsslange med tredelt hulrum. Midterhulrummet
er omgivet af to ydre hulrum, der cirkulerer opvarmet
vand for at opretholde det indre hulrums temperatur
og for at minimere kondensering. En proprieteer,
kort naesekanyle er forbundet med enden af
afgangsslangen og ferer den fugtede indandingsgas
til patientens naesebor. Det er normalt for ikke-DEHP
PVC-slanger, at de ser lettere tagede eller gullige
ud, iseer ved laengerevarende brug, eller nar de
anvendes ved hgjere temperaturer.

* Engangsvandforsyning. Engangsvandforsyningen
rummer en vandbeholder, en pumpe, tilslutninger
til fugtoverfgrselspatronen og afgangsslangen
samt sensorinterfacer til hovedenheden. Der
pumpes vand forbi en varmeplade gennem de ydre varmt W
hulrum af afgangsslangen. Returvand passerer vandflow by Varmt vand
forbi den ydre kappe af den specialdesignede
fugtoverfgrselspatron, hvor noget af vandet optages
som fugt i gasstreammen. Der er ingen direkte Tveersnit af slange
kontakt mellem vand og gasflow. Derefter returnerer
vandet til pumpebeholderen. Varmeeffekten
opretholder automatisk den indstillede temperatur.
Vandet stremmer ind i kredslgbet fra den sterile
vandforsyning som erstatning for de fordampede tab i
fugtoverfgrselspatronen. Luft blaeses ud i atmosfaeren
fra kredslgbet via en hydrofob filtermembran.

Indandingsgas

Integration af EPJ- (elektronisk patientjournal) system

Precision Flow® Hi-VNI leverer udgaende interfacefunktioner, der letter integrering med EPJ-
(elektronisk patientjournal) systemer. Precision Flow® Hi-VNI etablerer ikke direkte forbindelse
med EPJ-systemer. Precision Flow® Hi-VNI-interfacet til EPJ-systemer kreever en EPJ-
integrators tienesteydelser og teknologi. EPJ-integratoren leverer integration i institutionens
fysiske netveerk med interfacehardware (ledningsfarte eller tradlgse enhedsadaptere) og

et veerktgj til oversaettelse af kommunikationen (Gateway) til at oversaette Precision Flow®
Hi-VNI's dataoutput til specifikke EPJ-systemformater og derefter validere forbindelsens
funktionalitet. Bernoulli Systems (formelt Nuvon) og Capsule er Vapotherm-anbefalede
tredjepartsintegratorer.

Se en beskrivelse af driftstilstandene i afsnit 5.
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Afsnit 4 Betjeningsknapper, skarme og tilslutninger

Hi-VNI° Technology

PRECISION FLOW Hi-VNI

VAFPOTHERM

1. Batteri lavt eller oplader 9. Alarmdeempningsknap

2. Engangsvandforsyning har fejl eller 10. LED for deempet alarm
mangler 11. Generel fejl

3. Fugtoverfgrselspatrontype 1.2 Vand ud

4. Fugtoverfgrselspatronfejl 13. Blokeret slange

5. Gasforsyningsfejl 14. Temperaturskaerm

6. Status-LED for kar/stop 15. Flowskaerm

7. Knap for ker/standby (se bemeerkning) 16. Skeerm for oxygenprocent

8. Indstillingsknap

Bemaerk: Precision Flow® Hi-VNI har ingen netafbryder. Slut enheden til en stikkontakt for at
holde batteriet fuldt opladet.
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t 4 Betjeningsknapper, skarme og tilslutninger

Set forfra

1. Foldbart baerehandtag
2. Multifunktionsskaerm:
 Viser de fastsatte veerdier for
oxygenprocent, flow og temperatur
« lkoner indikerer alarmtilstande og
enhedstatus
3. Daempning af alarm:
* Tryk for at deempe alarmer i op til
2 minutter
« LED indikerer, at en eller flere alarmer er
deempede

4. Indstillingsknap:
» Tryk for at vaelge de variabler, der skal
justeres
 Drej for at justere til parametervaerdi
» Tryk igen for at indstille vaerdien

5. Haengslet lage:
« Abn for at installere eller fierne
engangsvandforsyningen

6. Statuslys:
 Blinker gult i dvaletilstand
» Lyser konstant gult i standbytilstand
+ Blinker grent i kerselstilstand, nar output
ikke passer til indstillingerne (f.eks. under
opvarmning)
+ Lyser konstant grent i kerselstilstand, nar
enheden fungerer normalt
7. Karsels-/standbyknap:
* Tryk for at starte enheden, nar vand,
engangspatientkredslgb og gas er tilsluttet
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Afsnit 4 Betjeningsknapper, skarme og tilslutninger

Set bagfra

1. Heengslet lage 8
« Abn for at installere eller fierne engangsvandforsyning

. Ventilationshul

. Adgangspanel for O.-sensor med sygeplejerskekald/EPJ-stik (se bemaerkning)
. Polklemme

. Forbindelse til stremledning og sikringsholder

. DISS- eller NIST-oxygenforbindelse

. DISS- eller NIST-luftforbindelse

8. Gasindlgbsfiltre og vandlase

N o o W N

Bemaerk: Skriv en udlgbsdato med en pen til permanent markering pa O.-sensorcellen,
der er et ar efter den dato, den er blevet taget ud af sin pakning. Computere eller andet
udstyr ma ikke sluttes til stikket til sygeplejerskekald/EPJ. Der ma kun anvendes kabel
til sygeplejerskekald/EPJ (varenr. 3100897).
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Afsnit 4 Betjeningsknapper, skarme og tilslutninger

Dockingstation til engangsvandforsyning

Pilene viser placeringen af de optiske sensorindgange.

Krads eller gnub ikke pa indgangene.
Pafer ikke organiske oplasnings- eller blegemidler.

Afsnit 5 Driftsprincipper

ADVARSEL:
Varmepladen kan
veere varm!

Tilstand Handling Indikatorlysets farve
Dvaletil- Skeerm i dvaletilstand, intet gasflow Gul
stand
Standby | Skeermen blinker med 00. Parametre kan justeres, intet Gul
gasflow.
Kor Opvarmer til referencetemperatur, gasflow Blinkende grgn

Enhed fungerer ved referenceveerdi, gasflow

Konstant gren

Se en beskrivelse af softwarens driftstilstande i appendikset.

Brugsanvisning til Precision Flow Hi-VNI 3101477-01-DA Rev. D
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Afsnit 6 Indledende samling

Visse tilbehgrsdele skal installeres i Precision Flow® Hi-VNI-enheden, fer den kan anvendes. Disse
vil normalt blive leveret i en pakning, der er separat fra hovedenheden, da nogle er landespecifikke.
Stremledningen sluttes til de stik pa bagpanelet, der opfylder IEC60320.

ADVARSEL: Anbring ikke Precision Flow® Hi-VNI, sa det er vanskeligt at slukke for enheden.

6a. Installation af oxygensensor

FORSIGTIG: Oxygensensoren er i en forseglet
pakning. Nar pakningens forsegling brydes, tilferes der
oxygen til sensoren, der skal udskiftes efter 1 &r. Abn
ikke pakningen, for enheden skal tages i brug. Skriv
udlgbsdatoen pa oxygensensorcellen.

1. Lesn de tre (3) fangskruer pa adgangspanelet. Traek
panelet veek fra enheden.

2. Indsaet gevindenden af oxygensensoren i indgangen, og
skru den pa plads. Sensoren ma kun tilspaendes, sa den
er fingerstram. Anvend ikke vaerktgj.

3. Indseet sensorkablet i stikkontakten. Saet deekslet pa
igen. Sarg for ikke at klemme kablerne, nar deekslet
seettes pa igen. Overspaend ikke skruerne.

6b. Gasindlgbsfiltre til vandlassamlinger.
Gasindlgbsfiltre og vandlase leveres i en separat kasse ;
sammen med Oz-sensoren og skal installeres for farste Adgangspanel til oxygensensor

ibrugtagning. Indlgbsfiltrene og vandlassamlingerne har et lynfrakoblingsbeslag, der forbindes til
hovedenheden og et gasbeslag til enten en oxygen- eller en luftslange.

Bemaerk: Lynfrakoblingsslangerne til oxygen- og luftfiltrene er af forskellig sterrelse, sa de ikke kan
tilsluttes forkert.

ADVARSEL: Forsgg aldrig at kere Precision Flow® Hi-VNI-enheden uden gasindlgbsfiltrene.
Partikler i gasindlgbsflowet vil forarsage uoprettelig skade pa masseflowsensorerne.

Installation af gasindlgbsfiltrene

1. Skub filtersamlingen godt ind i den korrekte stikabning, indtil den er helt inde, og der hares
et klik. Filteret kan roteres, men ikke traekkes ud. Filterskalene skal vende lodret (glasside
nedad), nar de er i brug.

Fjernelse af gasindlgbsfiltersamling fra hovedenhed

Bemaerk: Det er normalt ikke ngdvendigt, at fierne indlgbsfilter- og vandlassamlingerne (medmindre
der udferes forebyggende vedligeholdelse), men forsendelse og pakning er lettere, hvis filtrene er
taget af forinden.

1. Tryk filtersamlingen ind i hovedenheden.

2. Hold laseringen pa plads, og skub den tilbage op mod hovedenhedens bagplade.
3. Treek filtersamlingen lige ud.
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Afsnit 7 Opsaetning

7-1. Heeng den sterile vandforsyning fra krogen pa et
godkendt Vapotherm-rullestativ.

7-2. Tilslut enheden til et godkendt Vapotherm-rullestativ
under det laveste punkt pa den sterile vandforsyning.

BEMARK: Indlgbsbeslagene til Precision Flow® Hi-VNI-
oxygen- og luftforsyningen er gasspecifikke for at sikre
korrekt tilslutning.

ADVARSEL: Enheden vejer 4,81 kg. For at forebygge
mulige kvaestelser eller skader fra fald skal den fikseres
sikkert pa et godkendt Vapotherm-rullestativ, hvor
enhedens base ikke er mere end 102 cm over gulvet. Der
kan ogsa anvendes understettende fastgerelsesskinner.

Anvend med et godkendt Vapotherm-rullestativ.

7-3. Forbind oxygen- og luftforsyningsslangerne med
de korrekte indlgbsstik, og slut dem derefter til
vaegkontakterne.

7-4. Tilslut stremledningen.

7-5. Abn poserne, der indeholder engangsvandforsyningen,
fugtoverferselspatronen og afgangsslangen,
og saml dem pa felgende made:

Polklemme

Stremledning

7-5-1 Fjern gummipropperne fra fugtoverferselspatronen.
Installer en fugtoverfgrselspatron til hgijt eller lavt flow i engangsvandforsyningen
som vist. Fugtoverfgrselspatronen kan indfgres med begge sider opad. Juster
fugtoverfarselspatronens indgange med engangsvandforsyningens abninger,

og pres den fast pa plads.

R

En fugtoverfgrselspatron til hajt flow er vist nedenfor. Det er vist med en
REF: PF-VTC-HIGH og bla hzetter. Patroner til hgijt flow er til flowhastigheder pa 5-40 I/m.

([E—=7))

En fugtoverfgrselspatron til lavt flow er vist nedenfor. Det er vist med en
REF: PF-VTC-LOW, rede hzetter og yderligere to sorte striber.
Patroner til lavt flow er til flowhastigheder pa 1-8 I/m.
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Afsnit 7 Opsaetning

7-5-2. Slut afgangsslangen til engangsvandforsyningen som vist.
Tryk den godt pa plads.

7-6. Iszetning af engangspatientkredslgbet:
7-6-1. Abn lagen for at eksponere dockingstationen.

7-6-2. Hold i engangspatientkredslgbets handtag med
afgangsslangen nedad som vist.

7-6-3. For engangspatientkredslgbet nedad og ind
i dockingstationen, indtil det stopper.

7-6-4. Pres ned med et fast tryk, til der ikke er nogen abning
imellem bunden af engangsvandforsyningen og
dockingstationens gulv.

7-6-5. Luk lagen.

Bemaerk

BEMARK:
Kontroller, om patronen er korrekt installeret og engangsvandforsyningen er helt indsat
i dockingstationen, hvis lagen ikke er let at lukke.

FORSIGTIG: Fjern ikke engangspatientkredslgbet, mens enheden er i funktion
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Afsnit 7 Opseetning

7-6-6. Generelle retningslinjer

Efter tilslutning til den sterile vandforsyning og abning af afklemningen pa vandforsyningsslangen
skal det sikres, at der stremmer vand ind i engangspatientkredslgbet. Vent cirka 90 sekunder
(eller 180 sekunder, hvis der anvendes en hard vandflaske), for der trykkes pa kersels-/
standbyknappen. Tryk pa en hvilken som helst knap, eller drej pa indstillingsknappen, for
karselstilstanden aktiveres, hvis skaermen er mgrk. Udrul og ret afgangsslangen ud for at lade
vandet stremme lettere ind i engangspatientkredslgbet. Bank let pa afgangsslangen for at fierne
luften, hvis der ses luftlommer. Utilstraekkelig vandstrem kan fare til en temperatur uden for
alarmintervallet. Nar den distale ende af afgangsslangen holdes under Precision Flow® Hi-VNI-
enheden, fremmes vandstremmen ind i engangspatientkredslgbet yderligere.

Bekraeft, at vandet cirkulerer korrekt gennem maskinen ved at sikre, at patientafgangsslangen
er varm i hele sin leengde, nar der er trykket pa kersels-/standbyknappen. Kontroller, at
vandstremmen ikke er blokeret af luftbobler i vandforsyningsslangen, der er sluttet til
vandforsyningen eller i patientafgangsslangen, hvis der ikke kan bekreeftes god cirkulation.
Bank forsigtigt og vrik slangerne, eller Iaft dem op og ned for at fierne al luft, der ses i slangerne.

Se oplysninger om alarmer i afsnit 12 i brugsanvisningen til Precision Flow® Hi-VNI. Yderligere
oplysninger om alarmer:

Hvis der forekommer en mediumprioritetalarm for vand ud, kan dette skyldes, at den
sterile vandforsyning er tom, at der er en blokeret forsyningsslange, eller at der er
ophobet Iuft i engangspatientkredslgbet. Udskift den sterile vandforsyning, hvis den er
tom. Ret forsyningsslangen ud, hvis den er blokeret. Fjern, og genplacer om ngdvendigt
engangspatientkredslgbet for at sikre, at dette sidder helt rigtigt i Precision Flow® Hi-VNI-
enheden. Tryk pa kersels-/standbyknappen for at genstarte enheden. Kobl patienten fra
behandling, hvis alarmen fortsaetter.

Engangspatientkredslgbet kan anvendes i op til 30 dage. Kredslgbets levetid kan veere mindre
end 30 dage, iseer nar der indgives ved hgjere flowhastigheder og temperaturer, hvilket kan
reducere den anvendelige levetid for fugtoverferselspatronen. Dette resulterer typisk i, at den
sterile vandpose fyldes op med luft og/eller, at der forekommer patronfejlalarmer pa grund af
gasbobler i vandforsyningen.

Kontroller alle forbindelser for utaetheder, og serg for, at fugtoverfgrselspatronen sidder helt inde
i engangspatientkredslgbet efter behandling af enhver alarmtilstand, iseer dem, der involverer en
blokering af gas- eller vandflowet.
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Afsnit 7 Opsatning

Anvend patroner til hgjt flow til flow pa 5-40 I/m og patroner til lavt flow til flow pa 1-8 I/m.

7-7.

7-9.

7-10.

Iseet stremledningen, og kontroller, at alle skaermindikatorerne lyser. Precision Flow®
Hi-VNI udfgrer en selvtest:

« alle ikoner og numeriske skeerme lyser i nogle fa sekunder

« interne sensorer og kontrolsystemer kontrolleres

« hvis der ikke detekteres fejl, vil enheden ga i tilstanden STANDBY

« ikonet for “vand ud” indikerer, at der ikke er vand i engangsvandforsyningen
 status-LED er gul (konstant)

Precision Flow® Hi-VNI-enheden har tre betjeningsknapper.

Karsels-/standbyknap — Placerer enheden i kgrsels- eller
standbytilstand.

Indstillingsknap — Gegr det muligt for dig at justere
parametrene.

Alarmdampningsknap — Deemper alarmerne med
mellemrum og deemper ogsa skaermpanelet.

Precision Flow® Hi-VNI har tre tilstande. Disse er dvale,
standby og ker. | dvaleindstillingen har enheden en sort skaerm
og viser et blinkende gult lys.

Enheden kan ikke startes fra dvaletilstanden. (Bemaerk:
Hvis enheden er i standbytilstand, og der ikke er en
brugerinteraktion pa enheden i 5 minutter, gar enheden
automatisk i dvaletilstand).

Saet enheden i standby (fra dvaletilstand) ved blot at dreje pa
den bla indstillingsknap for at teende for skeermen.

Du vil sa se de tre parametre for flow, oxygenprocent og
temperatur. Der vil ogsa veere en tilsvarende indikator for
fugtoverfarselspatronen nederst til hgjre, som vil identificere
hvilken type engangspatientkredslgb, der er geeldende  Kgrsels-/
(bla/hgj eller rgd/lav). standbyknap:

Ga i kerselstilstand (fra standbytilstand) med teendt skaerm
ved blot at trykke pa og slippe kersels-/standbyknappen.

Maskinen vil afgive en serie pa 10 biplyde og begynde start. Pa dette tidspunkt vil det lille lys oven
over kgrsels-/standbyknappen skifte fra gult til blinkende grent. Under denne start vil du ogsa se
to teendte gule alarmindikatorer. Dette er normalt og en del af Precision Flow® Hi-VNI-startens
selvtest.

Tryk, eller drej pa indstillingsknappen i begge retninger for at teende skaermen i tilstanden
STANDBY.

Tryk pa deempknappen for at skifte mellem oplyst og deempet skeerm (denne funktion er kun
tilgeengelig, hvis der ikke er aktive alarmer).

. Fjern heetten fra spidsen, og desinficer spidsen med 70-90 % isopropylalkohol for at tilslutte den

sterile vandforsyning. Szet spidsen forsvarligt ind i stikket til spidsen i den sterile vandforsyning,
men undga direkte bergring med haenderne. Fjern afklemningen fra vandforsyningsslangen, sa
vandet (> 200 ml) stremmer ind i engangsvandforsyningen, og alarmikonet for “vand ud” fiernes.
(*Vent cirka 90 sekunder (eller 180 sekunder, hvis der anvendes en hard vandflaske), for der
trykkes pa kersels-/standbyknappen).
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Afsnit 7 Opsaetning

7-12. Tryk pa kersels-/standbyknappen for at starte gasflow, pumpe og opvarmer.
Tryk to gange, hvis skaermen er sort i starten (en gang for at veekke enheden op og
igen for at seette enheden i karselstilstand). Kontroller, at enheden bipper, mens den tester
engangsvandforsyningen og pumpen (se Bemeaerkninger nedenfor).

7-13. Huvis alle testene er fejlfri, gar enheden i KORSELSTILSTAND. Vand cirkulerer og fylder
afgangsslangen. De tre numeriske skeerme for flow, temperatur og oxygenprocent viser enten
de oprindelige fabriksindstillinger eller de sidst anvendte indstillinger. Status-LED’en blinker for
derefter at lyse konstant grent, nar enheden nar den gnskede temperatur.

BEMARKNINGER ved start:

« Nar der trykkes pa kersels-/standbyknappen, gar enheden i en detektionstilstand. Der
lyder en klarmelding, og engangsvandforsyningens ikon blinker i ca. fem sekunder. | denne
tilstand inspicerer enheden engangsvandforsyningen for at bekrzefte, at der er isat en
fugtoverfgrselspatron, at der forefindes en engangsvandforsyning, og at vandniveauet er
korrekt. Der tilferes derefter strgm til vandpumpen. Efter fem sekunder kontrollerer enheden,
at vandpumpen er startet og kerer med den korrekte hastighed.

« Huvis ikonet for “vand ud” vises og ledsages af en alarm, saettes enheden i standby, og
ger det muligt for engangspatientkredslgbet at fuldfere en fuld priming. Tryk pa kersels-/
standbyknappen.

» Fjernelse af luftbobler fra cirkulationen kan ikke ses, da gassen kommer ud gennem en
membran i toppen af engangsvandforsyningen og ikke i vandbeholderen.

« Afklem forsyningsslangen for at stoppe vandstremmen ind i engangspatientkredslgbet,
nar enheden er i standbytilstanden.

Sadan justeres indstillinger: Se afsnit 8 (Justeringer)
Vedrgrende alarmer og fejlfinding: Se afsnit 12 (Alarmer)

Afsnit 8 Justeringer

Flowhastighed, oxygenprocent og temperatur justeres
alle med indstillingsknappen i midten af frontpanelet.

8-1. Tryk pa indstillingsknappen, og slip den igen for
at ga i justeringstilstand. En af de tre parametre
blinker for at vise, at den er valgt til justering. Tryk
gentagne gange pa knappen for at bladre det aktive
valg igennem for flowhastighed, oxygenprocent og
temperatur.

8-2. Drej pa knappen, indtil den gnskede veerdi vises for
at skifte den valgte variabel. Tryk pa knappen igen for
at indtaste denne veerdi, og veelg den neeste variabel.

8-3. Huvis der ikke drejes pa knappen i fem (5) sekunder,
returnerer enheden til normal karsels- eller
standbytilstand. Tryk pa knappen igen for at komme
tilbage til justeringstilstand. Det har ingen effekt at
dreje pa knappen, medmindre der er blevet valgt en
indstilling, og en af de viste veerdier blinker.

Indstillingsknap
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Afsnit 8 Justeringer

BEMARKNINGER om indstillinger:

» Nar gasforsyningstrykket er mindre end 40 psi (276 kPa) er det fulde specificerede interval
for flow og oxygenblandinger ikke tilgeengeligt. Precision Flow® Hi-VNI detekterer det aktuelle
forsyningstryk og beregner det interval af veerdier, der kan opnas. Der lyder en alarm, hvis
operatgren forsgger at seette indstillinger uden for dette interval.

» Hovis der ikke er tilsluttet oxygen, vil blandingsindstillingen blive sat til 21 %. Hvis der ikke er
tilsluttet luft, seettes indstillingen til 100 %. Der lyder en alarm, hvis operatgren forsgger at
indstille andre veerdier.

* Huvis der er installeret en patron til HGJT FLOW, kan flowet ikke indstilles under 5 I/min.
» Hvis der er installeret en patron til LAVT FLOW, kan flowet ikke indstilles over 8 I/min.

BEMARKNINGER om justeringer:

» Der kan forekomme midlertidige temperatureendringer efter hurtige sendringer i
flowindstillingerne.

» Under opvarmning viser skeermen for temperatur den aktuelle temperatur af de leverede gasser
og ikke den indstillede veerdi.

» | kerselstilstanden viser skaermen de aktuelle indstillede veerdier for flowhastighed,
oxygenprocent og temperatur.

« Indstillingsknappen er sensitiv over for hastighed. Drej hurtigt for store sendringer og langsomt

for sma sendringer.

» Hvis enheden er slukket helt (koblet fra vekselstremmen), vil enheden vende tilbage til

standardindstillingerne.

Afsnit 9 Tilslutning til patient

9-1.

9-2.
9-3.

9-4.

Vent pa, at enheden nar 33 °C, feor kanylen (anvendt del) szettes pa enden af
patientafgangsslangen. Den blinkende grgnne status-LED holder op med at blinke,
nar den indstillede temperatur er naet.

Kontroller vandniveau, temperaturskeerm, gasflowhastighed og oxygenprocent.

Veelg starrelse pa kanylen (anvendt del) til patienten ved at sikre, at naesespidserne ikke sidder
sneert i naeseborene (1/2 diameter af naeseborene).

Pasaet den korrekte starrelse kanyle (anvendt del) til patienten og fugtoverfgrselspatronen pa
afgangsslangen. Juster flowet til den @nskede hastighed, og tilpas kanylen til patienten. Se
kanyleflowhastigheder i appendiksskemaet. Flowintervaller for engangspatientkredslgb er vist
i skemaet herunder:

Patron Kanyletype Intervaller for driftsflow

Voksen, paediatrisk og lille

Hojt flow voksen, paediatrisk lille* 5-40 /min.
Lavt flow Praematur, solo, neonatal,
Patienter, der vejer under 3 kg, | spaedbarn, mellemstort spaed- 1-8 I/min.
skal altid seettes pa lavt flow barn, paediatrisk lille*

*Peediatrisk lille kanyle er beregnet til at levere flow fra 1-20 I/min.
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Afsnit 9 Tilslutning til patient

ADVARSLER:

Overhold altid aseptiske teknikker (inklusive korrekt handvask, og undgéa direkte bergring
af tilslutningssteder), nar Precision Flow® Hi-VNI opsaettes og standardforholdsregler ved
placeringen pa en patient.

Kanylens spidser ma ikke daekke mere end 50 % af patientens naesebor.

Skift neesekanyler, nar de er tilsmudsede. Udskift kanyler i henhold til det kliniske sken og
hospitalets politik, men undlad at overskride 30 dages vedvarende brug.

For at reducere risikoen for, at patienten aspirerer kondensvand fra respirationskredslgbet,
skal patienten og udlgbet fra patientinterfacet holdes regelmaessigt under observation for
overskydende vand, og hvis det konstateres, skal patientinterfacet fiernes fra patienten. Vand
i midterhulrummet kan skyldes kondensering eller en laekage fra de udvendige hulrum, der
omgiver respirationskredslgbet.

BEMARKNINGER:

Det Vapotherm-godkendte interface ma kun sluttes til patienten, nar enheden er naet op pa
mindst 33 °C.

Der kan forekomme sma draber kondens i enden af patientafgangsslangen, mens enheden
varmer op. Dette er normalt og vil stoppe inden for nogle f& minutter, nar den indstillede
temperatur er naet, og kanylen er tilpasset pa patienten.

Det er muligt, at der vil komme nogen kondens omkring naesen. Derudover kan et haijt
fugtighedsniveau medfere slimdannelse fra nsese og sinusser. Sgrg for, at patienten har
engangslommetgarkleseder.

Enheden ma ikke placeres i standbytilstand i lzengere tid. Ved pauser i behandlingen holdes
enheden i kgrselstilstand, kanylen fiernes fra patienten, og parametrene saettes pa de lavest
mulige indstillinger. For at genstarte behandlingen fer kanylen placeres pa patienten, fiernes
ophobet kondens.

Afsnit 10 Betjening: Generelle retningslinjer

ADVARSLER:

Tilslut aldrig enheden til en patient, fer temperaturen er oppe pa mindst 33 °C. Serg for
opvarmning af enheden for at fierne kondensat og forebygge ubehag hos patienten pa grund af
kold eller kun delvist befugtet gas.

Der kan forekomme kondensering i kanylen under visse omgivelsesbetingelser ved
flowhastigheder under 5 I/min. (patron til lavt flow) eller under 10 I/min. (patron til hajt flow).

For at minimere kondenseringen anbefales det ikke at indstille temperaturen hgjere end 34 °C
ved anvendelse af flowhastigheder

10-1.

10-2.

10-3.

10-4.
10-5.

10-6.

Kontroller, at vandet cirkulerer korrekt gennem engangskredslgbet ved at sikre, at
patientafgangsslangen er varm i hele sin leengde. Kontroller, at vandstremmen ikke er
blokeret af luftbobler i patientafgangsslangen, hvis der ikke kan bekreeftes god cirkulation.

Kontroller, at patientafgangsslangen ikke bliver afklemt af patientens position eller af beveegelige
dele pa sengen.

Tag forholdsregler for at minimere afkgling af den uopvarmede kanyle ved at prgve pa at
opretholde hudkontakt med patienten og isolere den utildeekkede del af kanylen med sengetgj.

Under funktion skal lagen veere lukket.

Kontroller gasindlgbets vandlase for kontaminationer,og tryk pa ventilen for at fierne kondens,
hvis der er noget.

Kontroller, at der ikke er noget, der blokerer ventilationshullet pa bagsiden af enheden.
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Afsnit 11 Skift af patientkredslgb til engangsbrug

Engangspatientkredslgbet, bestdende af engangsvandforsyning, fugtoverfgrselspatron
og afgangsslange er beregnet til brug i 30 dage pa én enkelt patient. Skift
engangspatientkredslgbet, nar det er synligt tilsmudset eller kontamineret. Udskift i

henhold til det kliniske sken og hospitalets politik, men undlad at overskride 30 dages
vedvarende brug.

11-1. Stop enheden ved at trykke pa kersels-/standbyknappen, og hold den nede i 2 sekunder.
Enheden vil ga i standbytilstand.

11-2. Afklem vandforsyningsslangen, der er tilsluttet til den sterile vandforsyning.
11-3. Abn Iagen for at fa adgang til engangsvandforsyningen.

11-4. Loft engangspatientkredslgbet ud af Precision Flow® Hi-VNI-enheden, og bortskaf det
i overensstemmelse med institutionens retningslinjer.

11-5. Ter dockingstationen af med Super Sani-Cloth®. Precision Flow® Hi-VNI skal altid rengeres og
desinficeres mellem patienter.

BEMAERK:

Kontroller, om patronen er korrekt installeret og engangsvandforsyningen er helt indsat i
dockingstationen, hvis lagen ikke er let at lukke.

ADVARSLER:

Varmepladerne pa dockingstationen og engangsvandforsyningen
kan vare varme!

Almindelige forholdsregler og aseptiske teknikker skal anvendes ved
handtering af engangsudstyret.

11-6. Abn en ny fugtoverfarselspatron, afgangsslange og engangsvandforsyning.

11-7. Installer fugtoverfarselspatronen og afgangsslangen i engangsvandforsyningen, som beskrevet
i afsnit 7 (Opsaetning).

FORHOLDSREGLER:

+ Sensorvinduerne i dockingstationen ma ikke veere ridsede eller beskadigede. Tar om
nedvendigt dockingstationen af med 70-90 % isopropylalkohol eller Super Sani-Cloth®.

Brug aldrig skarpe instrumenter eller slibende renggringsmidler til at rengore
vinduerne.

11-8. For engangspatientkredslgbet ind i dockingstationen, og luk lagen.
11-9. Haeng den nye sterile vandforsyning pa krogen pa et godkendt Vapotherm-rullestativ.

11-10. Ter spidsen pa vandforsyningsslangen af med 70-90 % isopropylalkohol, og indsast den
i stikket til spidsen i den sterile vandforsyning.

11-11. Genstart enheden.
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Afsnit 12 Alarmer

Enhedens vigtigste preestation bestar af korrekt befugtning ved hgje flowhastigheder, opvarmning af
vand til fysiologiske niveauer og tilfersel af passende FiO.. Brugeren skal pa beherig vis reagere pa
alarmer og udfere pakraevet vedligeholdelse for at sikre, at enhedens vigtigste preestation opretholdes.

Fejltllstande angives med ikoner, der vises pa frontpanelet, og med lyssignaler.
Medmindre andet er angivet, ryddes alarmer, nar fejltiistanden er rettet.

Daempningsknappen vil deempe lavprioritetsalarmer i 2 minutter og mediumprioritetsalarmer i 20

sekunder (undtagen ved alarm for blokeret slange, som kun kan veere deempet i 5 sekunder eller
mindre, mens alarmen nulstilles). Generelle fejlalarmer kan ikke deempes.

uden for det angivne interval.

Flowskaerm i liter/min.

Oxygenprocentskarm

Gasflowet fortsaetter under mange alarmtilstande — undtagen nar O--forsyningsgastrykket er

En gul LED over deempningsknappen angiver, at en eller flere alarmer er daempede.

Batteri lavt eller

l

o

oplader (indikerer
/ ikke ladeniveau)

Engangsvandforsyning
har fejl eller mangler

Fugtoverferselspatron
/ til lavt flow installeret

Fejl i fugtoverforsels-
patron (lavt flow eller
L— hgijt flow)

\ Fugtoverforselspatron
til hgjt flow installeret

I~ Gasforsyningsfejl

WO TN
I/min. %0,

BIokerL 0
slange _’H%H% D @ % % @
Vand Q ﬂ =
ud
Generel f E T TQ
fell . \

Temperatlurskerm

PRIORITETER FOR ALARMTONER

¢ MEDIUMPRIORITETSALARMER kraever omgaende opmeerksomhed og er indikerede med
hurtige diskontinuerlige toner (hurtige tredobbelte bip).
® LAVPRIORITETSALARMER kreever opmaerksomhed sa hurtigt som muligt og er indikerede
med ikke hyppige diskontinuerlige toner (langsomme dobbelte bip).

Ud over medium- og lavalarmer udsender Precision Flow® Hi-VNI falgende lydsignaler:

alarmtilstande forhindrer skift til kgrselstilstand

karselsti

Istand.

enkel dump tone, der lyder, nar enheden skifter fra karsels- til standbytilstand
enkelt hgijt bip, nar du trykker pa indstillingsknappen
dyb summen, nar du forsgger at eendre en indstilling, der ikke kan endres, eller nar

fem langsomt gentagende enkelte bip under test af engangsvandforsyning ved skift til
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Afsnit 12 Alarmer

Tekniske alarmer — Alarmskema

GENERELLE FEJLALARMER : Fejl i kontrol- eller malesystemerne vil forarsage en generel fejlalarm,
der vises med dette ikon og ledsages af temperaturskaermen, der viser tal mellem 50 og 84 (fejlkoder) og
bindestreger pa 02- og flowskeermene, Nar der vises en fejlkode, er gastilferslen stoppet. Brugeren er ngdt
til at overvage behandlingen og reagere pa generelle fejlalarmer. Se specifikke alarmtilstande og tilherende
oplysninger i beskrivelsen af alarmikonerne herunder. Generelle fejlalarmer kan ikke afbrydes med Nulstil
ved forst at frakoble enheden fra vekselstrammen og derefter trykke pa karsels-/standbyknappen. Enheden

skal repareres pa et godkendt servicested med undtagelse af udskiftning af O2.sensoren. Udskiftning af andre
komponenter uden for et godkendt servicested kan resultere i en uacceptabel risiko.

Alarmikon Lydsignal Indikerer Arsag Handling
Lyser for Mediumprio- Fejlfunktion af Intern Kontroller gasforsynin-
generel fejl, og ritet kan ikke sensor eller komponentfejl gen. Kobl patienten fra,
flowparameter daempes kontrolsystem hvis fejlen ikke rettes.
viser " --" Kobl vekselstrgmmen

(blinker) Q fra, og tryk og hold pa
karsels-/standbyknap-

pen i 3 sekunder for at

rydde alarmen. Send

enheden til service.

Lyser for generel Mediumprio- Det @nskede flow Utilstraekkeligt @g forsyningstrykket

fejl, og flowparame- | ritet kan ikke kan ikke opnas forsyningstryk

ter viser deempes til den gnskede

R flowhastighed.

(blinker)

Lyser for generel Mediumprio- O,-sensorfejl Opbrugt eller Kobl vekselstremmen
fejl, og Oz-parame- | ritet kan ikke defekt O,-sensor | fra, og tryk og hold pa
ter viser " - (blinker) | deempes karsels-/standbyknap-

pen i 3 sekunder for at

rydde alarmen. Udskift
O,-sensor. Genstart

enheden.
Lyser for generel Mediumprio- @nsket oxygen- Afbrydelse af Verificer, at oxygenfor-
fejl, og O2- ritet kan ikke procent kan ikke oxygenforsyning, | syningssystemet har
parameter daempes opretholdes flow eller tryk gas og tryk
viser " - “&
(blinker)
Blokeret slange Mediumprio- Hgjt modtryk Blokeret eller Fjern blokeringen,
(blinker) ritet daempes knaekket kanyle/ | kontroller kanyletypen,
kun under kort afgangsslange, og geninstaller en-
nulstillingspe- forkert kanyle til gangspatientkredslgbet
N [ | riode flowhastigheden
H%H eller engangspa-
AN tientkredslgbet
er ikke placeret
rigtigt
Vand ud Medium Ingen vand i Ikke mere sterilt | Udskift vandpose, eller
prioritet engangsvandfor- vand eller bloke- | ret forsyningsslangen
syning. Gasflow ret forsynings- ud. Genstart enheden.
fortseetter uden slange. Kobl patienten fra be-
varme eller handling, hvis alarmen
vandcirkulation. fortseetter.
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Afsnit 12 Alarmer

Andre alarmer — Alarmskema

Alarmikon Lydsignal Indikerer Arsag Handling
Engangsvandforsy- Medium Engangsvand- Engangsvand- Hvis der er en engangs-
ningen prioritet forsyning er forsyning de- vandforsyning, sa seet
(blinker) fejlbehaeftet eller | fekt, sidder ikke | enheden i standby, og fiern

ikke detekteret. rigtigt eller er og genindsaet engangspa-
Enheden vil ikke | ikke installeret. | tientkredslgbet for at nul-
kare. stille detektoren. Genstart
enheden.
Batteri oplader Intet Det interne reservebatteri er ikke fuldt opladt. Enheden ville ikke
(konstant) kore pa batteri i hele det angivne tidsrum i tilfeelde af stremsvigt.
Ingen handling er nadvendig.
Batteri Medium Enheden karer Vekselstrgm- Tilslut vekselstrammen
(blinker) k! prioritet i batteritilstand. men er ikke igen.
Gasflow og blan- | tilsluttet.
ding fortseetter
== uden varme eller
vandcirkulation.
Patronfejl Medium Patron og/eller Korselstilstand: | Frakobl patienten.
prioritet engangspatient- fejlbeheeftet Fjern engangspatientkreds-
kredslgb ikke de- | sensor eller lgbet. Kontroller patronin-
tekteret. Enheden | patron ikke de- | stallationen. Kontroller, at
vil ikke kare. tekteret sensorvinduerne er rene.
Lav Gasbobler i vand- | For hgj gasdif- Frakobl patienten. Saet
prioritet cirkulationen. fusion gennem | enheden i standby. Udskift
Enheden patronfibrene. engangspatientkredslgbet,
fortsaetter inklusive vandforsyning,
funktionen. patron og afgangsslange.
Intet Patron og/eller Standbytilstand: | Fjern. Kontroller
engangspatient- patron mangler. | patroninstallationen.
kredslab ikke
detekteret.
Patrontype Intet Angiver den patrontype, der er installeret (lavt eller hgjt flow).
Ikke en alarm.
ﬂ LO ﬂ HI
Gasforsyning (blinker) | Medium Gasforsy- Gasforsyning Kontroller gasforsyningen,
Gasforsyning (den prioritet ningstryk er uden | er ikke tilsluttet | og korriger efter behov.
numeriske skeerm for for intervallet eller er opbrugt.
kontinuerligt flow og 4-85 psi
flowhastighed blinker) (28-586 kPa).
Enheden vil ikke
fungere.
Medium Valgt flow kan Gasforsy- g gastrykket, eller nedsaet
prioritet ikke leveres ningstrykket flowindstillingen.
fra nuveerende for lavt til
gasforsyning. den valgte
flowhastighed.

Brugsanvisning til Precision Flow Hi-VNI 3101477-01-DA Rev. D

Side 25




Afsnit 12 Alarmer

Andre alarmer — Alarmskema

rencevaerdien
meget lavere
end tidligere
temperatur.

Alarmikon Lydsignal Indikerer Arsag Handling
Lyser for generel fejl, Medium- Temperatur uden | Overophedning | Kan ikke rettes af bruger:
og temperaturparame- | prioritet for interval. eller funktions- | frakobl patienten. Kobl
ter viser " - - " (blinker) | kan ikke fejl i tempera- vekselstrammen fra, og
daempes tursensor. tryk og hold pa kersels-/
standbyknappen i 3 sekun-
der for at rydde alarmen.
Send enheden til service.
Numerisk skaerm for Medium Temperatur 2° Bruger har Sluk alarmen, og vent pa,
temperatur blinker prioritet > referenceveerdi | indtastet refe- at temperaturen falder.

Temperatur 2°
< referenceveerdi

Meget lav
vandtemperatur
efter udskiftning
af posen.

Sluk alarmen, og vent pa,
at temperaturen stiger.
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Afsnit 13 Nedlukning

13-1. Stop enheden ved at trykke pa kersels-/standbyknappen, og hold den nede i 2 sekunder.
Enheden vil ga i standbytilstand.

13-2. Afklem vandforsyningsslangen.

13-3. Abn den haengslede lage, fiern engangsvandforsyningen med fugtoverfgrselspatron og
afgangsslange pasat ved at fgre den opad og ud af dockingstationen.

13-4. Bortskaf alt engangsudstyr i henhold til hospitalets retningslinjer.
13-5. Kobl enheden fra vekselstrammen.

Bemaerk: Precision Flow® Hi-VNI har ingen netafbryder. Slut enheden til en stikkontakt for at holde
batteriet fuldt opladet.

FORSIGTIG: Selv et fuldt opladet batteri vil miste sin ladning i lgbet af nogle uger, nar
enheden ikke er sluttet til vekselstrem. Det anbefales, at enheden er tilsluttet vekselstram
i mindst to timer en gang om maneden for at opretholde batteriladningen.

Afsnit 14 Rutinevedligeholdelse

14.a Det interne reservebatteri skal udskiftes hvert andet ar. Kontakt Vapotherm for at fa flere
oplysninger.

14.b Oxygensensor

Oxygensensoren (varenr. 3003011) skal udskiftes en gang om aret. Den kan tilgas ved at fierne et

panel pa bagsiden af enheden og kan skiftes pa fa minutter af brugeren eller en biomedicinsk tekniker.
Anvend kun Vapotherm-godkendte dele.

Sadan udskiftes oxygensensoren:

1. Lesn de tre (3) fangskruer pa adgangspanelet. Treek panelet
veek fra enheden.

. Frakobl ledningsstikket: Tag fat med en tang, og traek det lige
ud.

3. Skru sensorhoveddelen ud fra sit hus. Indseet en ny sensor,
og skru den fast.

4. Seet ledningen i, og seet deekslet pa plads. Serg for ikke at
klemme kablerne, nar deekslet saettes pa igen. Undlad at
overspaende skruerne.

5. Seet en meerkat pa for at angive, hvornar udskiftning skal

foretages, eller skriv datoen med en pen til permanent
markering.

N

FORSIGTIG: Sensoren ma kun tilspeendes, sa den er fingerstram.
Anvend ikke veerktgj.

Adgangspanel til oxygensensor
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Afsnit 14 Rutinevedligeholdelse

14.c Gasindlgbsfiltre og vandlase

Udskift gasindlgbsfiltrene (varenr. 3003034) hver 6. maned. Kontakt Vapotherm for at fa
bestillingsoplysninger.

14.d Sikringer

Hovedsikringerne (to GMA — 3A F250 V, 5 x 20 mm) sidder ved siden af stramledningsstikket. Sarg
for, at enheden er koblet fra strammen, fer sikringerne udskiftes. Anvend en lille skruetraekker med et
fladt blad til at lempe laget op til sikringsrummet for at fa adgang til sikringerne.

BEMAERK: Vapotherms forebyggende vedligeholdelsesszet inkluderer alle dele, der er ngdvendige
til arlig (forebyggende vedligeholdelsessaet varenr. 3100904) og halvarlig (forebyggende
vedligeholdelsessaet varenr. 3100906) rutinevedligeholdelse.

Afsnit 15 Renggring og desinficering

Det komplette engangspatientkredslgb er til engangsbrug, og desinficering er ikke nadvendig.
Hovedenheden, inklusive dockingstationen til engangsvandforsyningen, skal terres af med Super
Sani-Cloth®. Frakobl Precision Flow® Hi-VNI under rengering og desinficering. Precision Flow®
Hi-VNI skal altid renggres og desinficeres mellem patienter. Falg trinene herunder for at sikre en ren
og desinficeret enhed.

Ter hovedenheden af med Super Sani-Cloth®.
Undersgg den for synlig tilsmudning. Brug en bgrste, hvis der forekommer synlig
tilsmudsning (f.eks. en Spectrum M16-bgrste) til at fierne den synlige tilsmudsning.

° Aftgr hovedenheden med en anden Super Sani-Cloth®. Hold overfladen vad i mindst seks
minutter. Anvend om ngdvendigt flere Super Sani-Cloth®.

Precision Flow® Hi-VNI skal renggres og desinficeres med Super Sani-Cloth®. Derudover kan falgende
anvendes, hvis hospitalsprocedurerne kreever det:

BEMAERK De gennemsigtige sensorabninger i dockingstationen skal vaere rene. Se en tegning
af dockingstationen med pile, der peger mod placeringen af sensorabningerne i afsnit 4. Se
efter, at der er en gennemsigtig overflade pa sensorabningerne for at bekreefte, at renggringen
har veeret effektiv. Enheden vil ikke fungere, hvis sensorerne ikke modtager et klart signal.

FORSIGTIG: Anvend ikke organiske oplgsningsmidler eller slibende renggringsmidler.
Hypokloritoplgsninger afgiver giftige gasser, sdsom klorin, nar de forsyres eller opvarmes.
Reaktionen med ammoniak eller med substanser, der kan udvikle ammoniak, kan danne kloramin,
hvilket ogsa er giftigt og har eksplosive egenskaber. Udsaet ikke overfladen pa varmepladen pa
Precision Flow® Hi-VNI-enheden for koncentrationer af kloroplgsninger (natriumhypoklorit)

i leengere tid, da dette kan forarsage overfladeskader pa metalpladerne.

A Hvis Precision Flow® Hi-VNI-enheden ikke rengeres korrekt med godkendte
renggringsmidler, vil den ikke fungere korrekt.

Side 28 Brugsanvisning til Precision Flow Hi-VNI 3101477-01-DA Rev. D



&% VAPOTHERM*

Afsnit 16 Specifikationer

FYSISKE KARAKTERISTIKA

Dimensioner:

Hgjde 300 mm, bredde 200 mm, dybde 180 mm, eksklusive Vapotherm-godkendte rullestativsklemmer
og gasforsyningsfiltre.

Vaegt:

4,81 kg uden engangspatientkredslgb
Cirkulationsvandvolumen: Ca. 400 ml inklusive afgangsslange og fugtoverfgrselspatron.

Montering:

Klemme monteret pa bagsiden passer til Vapotherm-godkendte rullestativer med en diameter pa op til
38 mm.

Gasstik:
Ikke-udskiftelige standardbeslag til medicinsk luft og oxygen.
SIKRINGER: (2 stk.) GMA 3A F250 V5 mm x 20 mm —F——

SYSTEMKRAV

Strom:

100-240 VAC, 50-60 Hz, < 350 VA under opvarmning, ca. 80 VA i stationeer tilstand (afhaenger af
flowhastighed og temperatur).

Reservestrom:

4,8 V nikkelmetalhydridbatteripakke.

Gasforsyning:

Medicinsk luft og oxygen ved forsyningstryk mellem 4 og 85 psi (28-586 KPa).

BEMAERK: Det fulde interval for flow og oxygenprocent kan kun opnas, hvis begge gasser er til stede
med forsyningstryk p& mindst 40 psi (276 kPa). Enheden er kalibreret af Vapotherm med 100 % O,

Vand:
Sterilt vand til indanding i forfyldt forseglet beholder.

Anbefalet interval for vandudskiftning baseret pa flowhastighed og funktion ved 37 °C.

Flowhastighed Gennemsnitligt Anbefalet
vandforbrug interval for skift
1-10 l/min. 650 ml 500 ml /12t
10-20 I/min. 1300 ml 500 ml/ 8t
20-30 I/min. 2000 ml 1000 ml /12t
30-40 I/min. 2600 ml 1000 ml /8 t
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YDEEVNE

Temperatur:
Interval 33 til 39 °C ved afgang fra afgangsslangen, justerbart

Oplgsning 1 °C

Ngjagtighed + 2 °C

Opvarmningstid:

+ 2 °C af 33 °C referenceveerdi < 5 minutter (ved rumtemperatur pa 23 °C)

BEMAERK: Tiden, der kraeves til opvarmning, afhaenger af temperaturreferenceveerdien,
flowhastigheden og den omgivende temperatur. Pa grund af normale systemvariationer er
det muligt, at ikke alle kombinationer af temperaturer og flowhastigheder kan opnas, iseer ved
hgijere indstillinger.

Luftfugtighed:

Minimum 12 mg/I

Oxygenprocent:

Interval 21 til 100 % O,

Ngjagtighed + 2 %

Oplgsning 1 %

BEMAERK: Ved flowhastigheder under 3 I/min. er den leverede oxygen 21 % for

oxygenblandinger pa 22 % og 23 %. Ved flowhastigheder under 3 I/min. er den leverede
oxygen 100 % for oxygenblandinger pa 98 % og 99 %.
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Afsnit 16 Specifikationer

YDEEVNE
Flowhastighed: Fugtoverfarselspatron Interval Oplgsning
Lavt flow 1-8 I/min 0,5 I/min
Haijt flow 5-40 |/min 1,0 I/min

Ngjagtighed + 10 % eller 0,5 I/min. alt efter hvad der er storst

STANDARDER
Designet til overensstemmelse med fglgende standarder:
IEC 60601-1
IEC 60601-1-2:2014
UL60601-1
CSA C.22.2/Nr.
AS/NZS 3200,1:2
EN60601-1
ISO/IEC 80601-2-74
ISO 11195
ISTA-2A

MILJZOPLYSNINGER
Drift

Omgivende temperatur: 18-30 °C
Omgivende relativ fugtighed: 20-90 % ikke-kondenserende

Omgivende tryk: 86 kPa til 108 kPa — Ma ikke anvendes under hyperbariske forhold
Hajde op til 1.948 m

Opbevaring og forsendelse
Omgivende temperatur: -10 - +50 °C

Omgivende relativ fugtighed: 20-90 %

INTERVAL FOR ALARMLYDTRYK

Mediumprioritetsalarm
47 dB malt 1 m fra enheden

Lavprioritetsalarm
45 dB malt 1 m fra enheden

FORVENTET LEVETID

Precision Flow® Hi-VNI har en forventet levetid pa 5 ar ved typisk brug i ca. 150 dage om aret.
Den faktiske levetid vil variere afhaengigt af, om den typiske brug er mere end 150 dage om

aret, kvaliteten af den leverede gas, rengering med korrekte midler, anvendelse som anvist i
brugsanvisning og forholdsregler samt rettidige gennemfarelser af rutinemaessig vedligeholdelse.
Hyppigere anvendelse, snavsede og/eller vade gasforsyninger eller brug af organiske
oplgsningsmidler eller slibende renggringsmidler vil reducere den forventede levetid.

Brugsanvisning til Precision Flow Hi-VNI 3101477-01-DA Rev. D Side 31



Appendiks

Standardkanyle

Spids,

udvendig Maks.
Storrelse Varenr. diameter (mm) | flow
Preematur MN1100A 1,5 8
Neonatal MN1100B 1,5 8
Spaedbarn MI1300 1,9 8
Mellemstort spaedbarn | MI1300B 1,9 8
SOLO-kanyle SOLO1300 1,9 8
Paediatrisk, lille MPS1500 1,9 20
Paediatrisk/voksen, lille | MP1500 2,7 40
Voksen (base) MA1700 4,8 40

Karakteristika for lydtoner
Basis- Impulser Impul- Im_puls- Interval
Tonetype frekvens safstand | varighed | mellem pust
(Hz) Pr-pust | =) (ms) | Interval (s)

Mediumprioritet 660 3 200 200 2,5
Lav prioritet 660 2 200 200 22
Skift mellem karsel/ 440 1 - 30 -
standby
Tryk pa indkoderknap 880 1 - 30 -
Fejl i brugerinterface 220 1 - 100 -
Selvtest 660 5 1000 50 -
Detektering af 660 1 - 100 0,9
engangsvandforsyning
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Appendiks

Softwaredriftstilstande

Fejlet selvtest

Fejltilstand vist |«

—i Slukket tilstand

Selvtest bestaet

Kontrolleret

Standbytilstand strem slukket

Vekselstrammen afbrudt og

batteriet opbrugt
Batteri
naesten
opbrugt
s iveri Tryk pa
Tryk pa en Ingen aktivering Kaisels./

. for knap eller
hehl\élt”;engsl'l]rer indstillingsknap| Hold kersels-/ standbyknap ]
helst knap i>5min.| standbyknap | Batterikerselsstrem
indstillingsknap nede i > 2 sek. Vek?glsggm -
| afbrudt -

Korselstilstand |~

Vekselstrom

l_r_\—J‘ afbrudt Kontrolleret
| Dvaetistand | strem slukket

Diagrammet illustrerer enhedens driftstilstande.

« Straks ved tilslutning af vekselstrom keres der en startselvtest for at verificere korrekte
funktioner af undersystemer, sensorer og aktiveringsenheder i Precision Flow® Hi-VNI.

Nar selvtesten er vellykket fuldfert, gar enheden i STANDBY, medmindre der er en testfejl, nar
systemalarmerne gar i fejltilstand og ikke kan startes.

Precision Flow® Hi-VNI gar i kerselstilstand fra STANDBY, nar der trykkes pa kersels-/
standbyknappen. Normal funktion starter. Pumpe, varmer og gasflowproportioneringssystemer
starter. Sensorer og alarmer er aktive og flow, temperatur og oxygenprocent kan indstilles.

For at returnere til STANDBY trykkes igen pa kgrsels-/standbyknappen, og den holdes nede i
2 sekunder.

Hvis vekselstrammen kobles fra, nar enheden er i karselstilstand, gar den i batteritilstand.
Hvis batteriet er fuldt opladet, fortseetter gasblanding og maling i mindst 15 minutter, men vand
cirkuleres og opvarmes ikke. Nar batteriet er afladet, gar enheden i slukningstilstand.

Hvis vekselstremmen kobles fra i STANDBY, gar enheden i slukningstilstand.
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Elektromagnetisk kompatibilitet
Precision Flow® Hi-VNI er velegnet til et elektromagnetisk miljg i typiske erhvervs- eller hospitalsomgivelser.

Under den immunitetstestning, der beskrives herunder, fortszetter Precision Flow® Hi-VNI med at levere luftfugtighed ved hgje
flowhastigheder, opvarmning af vand til fysiologiske niveauer og tilfersel af passende FiOz.

ADVARSLER:

. | modsat fald kan det fere til forringet ydeevne for dette udstyr.

. Anvendelse af dette udstyr ved siden af eller stablet oven pa andet udstyr skal undgas, fordi det kan resultere i forkert funktion. Hvis s&dan brug
er ngdvendig, skal der holdes oje med dette udstyr og andet udstyr for at verificere, at det fungerer normalt.

. Anvendelse af andet tilbeher, andre transducere og andre kabler end dem, der er specificeret eller leveret af producenten, kan medfere egede

elektromagnetiske emissioner eller nedsat elektromagnetisk immunitet for dette udstyr og resultere i forkert betjening.

Vejledning og producentens erklzering — elektromagnetiske emissioner

Precision Flow® Hi-VNI er beregnet til brug i det nedenfor specificerede elektromagnetiske miljg.
Kunden eller brugeren af Precision Flow® Hi-VNI-enheden skal sikre sig, at den anvendes i et sadant miljg.

Over El;
melse

miljo -

RF-emissioner CISPR 11 Gruppe 1 Precision Flow® Hi-VNI anvender kun RF-energi til den interne funktion. Derfor er RF-emissionerne

meget lave, og det er ikke sandsynligt, at de vil forarsage interferens med naertstdende udstyr.

RF-emissioner CISPR 11 Klasse A Precision Flow® Hi-VNI er egnet til brug i alle institutioner bortset fra bygninger til beboelse.

Advarsel: Det kan vaere ngdvendigt at treeffe afvaergeforanstaltninger som f.eks. at vende eller

Ikke rel t e
© relevan flytte udstyret eller Precision

Harmoniske emissioner
IEC 61000-3-2

Spaendingsudsving/ Ikke relevant
flimmeremissioner IEC

61000-3-3

Elektromagnetisk immunitet

Precision Flow® Hi-VNI er beregnet il brug i det nedenfor specificerede elektromagnetiske miljg. Kunden eller brugeren af Precision Flow® Hi-VNI-
enheden skal sikre sig, at den anvendes i et sadant milje.

Immunitetstest Overensstem- El miljo —

melsesniveau
Elektrostatisk udladning + 8 KV luft Gulve skal veere lavet af trae, beton eller belagt med keramiske fliser. Hvis gulvene
(ESD, Electrostatic discharge) | + 15 kV kontakt er daekket med et syntetisk materlale skal den relative luftfugtighed veere mindst
IEC 61000-4-2 30 %.

IEC 61000-4-2

Elektrisk hurtig transient/burst
IEC 61000-4-4

+ 2kV for tilledninger
+/- 1 kV I/0-kabler

Kvaliteten af netstremmen skal veere typisk for et erhvervs- eller hospitalsmilja.

+ 1kV differentialtilstand
+ 2 KV ledning til jord

Speendingsbelge IEC Kuvaliteten af netstrammen skal vaere typisk for et erhvervs- eller hospitalsmilja.
61000-4-5

> 95 % UT-fald i 5 perioder

Spaendingsfald, korte af-
brydelser og spaendingsvari-
ationer pa stremforsyningens
tilledninger IEC 61000-4-11
IEC 61000-4-11

pa <5 % UT-testniveau.

> 60 % UT-fald i 5 perioder
pa < 40 % UT-testniveau.
30 % UT-fald i 25 perioder
pa et 70 % UT-testniveau.

Kvaliteten af netstremmen skal veere typisk for et erhvervs- eller hospitalsmilje. Hvis
brugeren af Precision Flow® Hi-VNI kraever fortsat funktion under stremafbrydelser,
ud over hvad batteriet leverer, anbefales det at stramfare Precision Flow® Hi-VNI via
en ngdstremsforsyning.

Stremfrekvens (50/60 Hz)
magnetfelt IEC 61000-4-8

4 Alm

1s skal veere pa niveauer, der er
karaktenstlske for en typisk placerlng i et typisk erhvervs- eller hospltalsmllm

BEMZ/RK: UT er vekselstramsspzendingen fer anvendelse af testniveauet.

Elektromagnetisk immunitet

Precision Flow® Hi-VNI er beregnet til brug i det nedenfor specificerede elektromagnetiske miljg. Kunden eller brugeren af Precision Flow® Hi-VNI-
enheden skal sikre sig, at den anvendes i et sadant miljo.

Immunitetstest

Overensstem-
melsesniveau

El isk milj — r

Ledet RF IEC 61000-4-6 3 Vrms
IEC 61000-4-6 6 Vrms i ISM- og
amaterradioband Precision Flow® Hi-VNI er velegnet til et elektromagnetisk miljo i typiske
erhvervs- eller hospitalsomgivelser.
Udstralet RF 3Vim
IEC 61000-4-3
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Anbefalede separationsafstande mellem bzerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr og Precision Flow® Hi-VNI
Maks. udgangseffekt Separation (m) 150 kHz til 80 MHz Separation (m) 80 til 800 MHz Separation (m) 800 MHz til 2,5 GHz

(Watt) D = (3,5/V1) (VP) D =3,5/E1) (\P) D = (7/E1) (P)

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

0,1 0,37 0,37 0,74

1 1,17 117 2,33

10 3,69 3,69 7,38

100 11,67 11,67 23,33

Garanti

Vapotherm garanterer udtrykkeligt, at Precision Flow® Hi-VNI-enheden overholder de specifikationer, der er angivet

i den relevante officielle brugsanvisning til betjeningen, der leveres med hver enkel Precision Flow® Hi-VNI-enhed
(“brugsanvisningen”) i en periode pa et (1) ar fra datoen for afsendelse fra Vapotherm til den oprindelige kaber af

Precision Flow® Hi-VNI-enheden (“kunden”). Vapotherm vil betale alle forsendelsesomkostninger i forbindelse med

reparation eller udskiftning af enhver del eller hele Precision Flow® Hi-VNI-enheden i Igbet af garantiperioden. Derefter vil
forsendelsesomkostninger skulle betales af kunden. Kunden vil ogsa veere ansvarlig for arbejdslennen ved reparation. Denne
garanti daekker ikke engangsudstyr til Precision Flow® Hi-VNI-enheden, herunder uden begreensning engangspatientkredslgbet
og slanger, der leveres med Precision Flow® Hi-VNI-enheden.

Den her anferte garanti bortfalder og er ugyldig, hvis: (1) Precision Flow® Hi-VNI-enheden ikke anvendes eller serviceres

i overensstemmelse med de relevante instruktioner eller enhver forebyggende vedligeholdelsesinstruktion, der er leveret

med Precision Flow® Hi-VNI-enheden; eller (2) hvis Precision Flow® Hi-VNI-enheden er blevet dbnet eller aendret, eller hvis
reparationer eller service er udfert eller forsggt udfert pa Precision Flow® Hi-VNI-enheden af enhver anden end Vapotherm eller
et Vapotherm-certificeret servicecenter.

MEDMINDRE DET UDTRYKKELIGT ER ANGIVET OVENFOR, YDER VAPOTHERM INGEN GARANTI, UDTRYKT,
UNDERFORSTAET, LOVBESTEMT ELLER PA ANDEN MADE, MED HENSYN TIL PRODUKTERNE ELLER ENHVER
ANDEN DEL, SOM ER LEVERET AF VAPOTHERM, OG UDTRYKKER HERMED UDTRYKKELIG AFVISNING AF ENHVER
ANDEN FORM FOR GARANTI, INKLUSIVE, UDEN BEGRANSNINGER, ENHVER GARANTI OM SALGBARHED ELLER
EGNETHED TIL ET SPECIFIKT FORMAL. DEN ANGIVNE GARANTI ER EKSKLUSIV OG ER | STEDET FOR ALLE ANDRE
LOVBESTEMTE GARANTIER.

Fa yderligere oplysninger ved at kontakte:
Vapotherm Inc.

100 Domain Drive -
Exeter, NH 03833 mm

USA

Telefon: 603-658-0011 AJW Technology Consulting GmbH
Fax: 603-658-0181 Kénigsallee 106

603-658-0181 www.vapotherm.com 40215 Dusseldorf

Germany
Phone: +49 (0) 211 3013 2232

Teknisk hjeelpelinje
Nationalt: 855-557-8276
Internationalt: 603-658-5121
TS@Vtherm.com
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