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La confezione di Precision Flow® Hi-VNI contiene:
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 con cavi adattatori (a seconda del Paese)
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 Clip per tubo di erogazione
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Vapotherm Inc. ha dichiarato che questo prodotto è conforme alla
Direttiva europea 93/42/CEE del Consiglio concernente i dispositivi medici,  
se impiegato in conformità alle istruzioni fornite nelle Istruzioni per l’uso.

Questo simbolo indica che le apparecchiature elettriche ed elettroniche di scarto
non devono essere smaltite insieme ai rifiuti domestici indifferenziati e devono essere 
conferite separatamente. Si prega di contattare un rappresentante autorizzato del 
fabbricante per informazioni sulla messa fuori servizio dell’apparecchiatura.

Non adatto a RMAttenzione: 
consultare il 

manuale

Corrente 
alternata

Tacitazione 
allarmi

Funzionamento/
Arresto

Protezione 
antisgocciolamento

Monopaziente Terra protettiva Non coprire Tipo BF  
Classe 1

Sezione 1   Indicazioni, avvertenze e precauzioni

Destinazione d’uso
Vapotherm HVNI fornisce un supporto non invasivo alla respirazione attraverso una confortevole 
cannula nasale. In uno studio clinico con 204 pazienti adulti, la terapia con Precision Flow® 
Hi-VNI è risultata non inferiore alla ventilazione a pressione positiva non invasiva (non-invasive 
positive pressure ventilation, NIPPV)1. Precision Flow® Hi-VNI, una forma di ventilazione non 
invasiva, esegue l’insufflazione nasale ad alta velocità (high velocity nasal insufflation, HVNI) 
con erogazione simultanea di ossigeno per migliorare la respirazione dei pazienti con distress 
respiratorio e/o ipossiemia che respirano spontaneamente nell’ambiente ospedaliero. Il dispositivo 
non è pensato per soddisfare l'intero fabbisogno ventilatorio del paziente, e non deve essere 
utilizzato durante il trasporto del paziente verso la struttura ospedaliera.   

Precision Flow® Hi-VNI è inoltre progettato per erogare al paziente gas respiratori umidificati e 
riscaldati in maniera ottimale. I gas respiratori, addizionati con umidità riscaldata proveniente 
da una fonte esterna, vengono somministrati a neonati/lattanti, pazienti pediatrici e adulti in 
ospedali e istituti per cure subacute. Il dispositivo riscalda e umidifica una miscela di aria/
ossigeno medicali e garantisce l’integrità della miscela precisa di aria/ossigeno così ottenuta 
grazie a un analizzatore di ossigeno integrato. I valori di flusso attraverso la cannula nasale 
sono compresi tra 1 e 40 litri/minuto.

1 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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Sezione 1   Indicazioni, avvertenze e precauzioni
Indicazioni e controindicazioni generali.
Indicazioni principali:
Precision Flow® Hi-VNI è un sistema per il condizionamento mediante umidificazione e riscaldamento dei 
gas respiratori provenienti da una fonte esterna e destinati alla somministrazione a neonati/lattanti, pazienti 
pediatrici e adulti in ospedali e istituti per cure subacute. Riscalda e umidifica una miscela di aria/ossigeno 
medicali e garantisce l’integrità della miscela precisa di aria/ossigeno così ottenuta grazie a un analizzatore 
di ossigeno integrato. I valori di flusso attraverso la cannula nasale sono compresi tra 1 e 40 litri/minuto.
Precision Flow® Hi-VNI esegue l’insufflazione nasale ad alta velocità (high velocity nasal insufflation, 
HVNI) con erogazione simultanea di ossigeno per fornisce un supporto alla respirazione ai pazienti 
con distress respiratorio e/o ipossiemia che respirano spontaneamente nell’ambiente ospedaliero. 
Precision Flow® Hi-VNI non è pensato per soddisfare l'intero fabbisogno ventilatorio del paziente e  
non deve essere utilizzato durante il trasporto del paziente verso la struttura ospedaliera.
Controindicazioni:
Generali:• Non adatto a pazienti che non respirano spontaneamente, con incapacità di proteggere le vie 

aeree, o con ostruzioni di natura anatomica o traumatica delle vie aeree nasali in direzione della 
cavità nasofaringea• Non adatto al trattamento dell’apnea ostruttiva del sonno (OSA) e del russamento• Precision Flow® Hi-VNI non è adatto al trasporto del paziente verso la struttura ospedaliera• Precision Flow® Hi-VNI non è compatibile con la risonanza magnetica (RM). Non utilizzare in 
ambienti in cui si eseguono esami di RM.

Avvertenze e precauzioni 
Un’Avvertenza indica che potrebbe verificarsi una situazione potenzialmente dannosa per il paziente o 
per l’operatore.
Un’indicazione di Attenzione segnala una condizione che potrebbe causare danni, 
malfunzionamento o funzionamento non accurato dell’apparecchiatura. Una Nota segnala un 
suggerimento o un punto importante per aumentare l’efficienza operativa o agevolare l’utilizzo.
Si prega di dedicare qualche momento alla lettura delle avvertenze, precauzioni e note riportate nelle 
presenti istruzioni, che comprendono considerazioni di sicurezza, requisiti speciali e riferimenti normativi.
L’operatore di questo prodotto è il solo responsabile di qualsiasi malfunzionamento dovuto all’uso 
o agli interventi di manutenzione eseguiti da persone non addestrate dal personale Vapotherm o in 
base alla documentazione di formazione ufficiale.
Nel manipolare qualsiasi componente di Precision Flow® Hi-VNI, attenersi sempre alle linee guida 
dell’ospedale per il controllo delle infezioni nosocomiali e alle Precauzioni standard. Vapotherm 
raccomanda inoltre agli operatori di attenersi alle indicazioni riportate nelle pubblicazioni dei 
Centers for Disease Control (CDC): Guidelines for Maintenance of In-Use Respiratory Therapy 
Equipment e Guidelines for Prevention of Nosocomial Pneumonia.

Avvertenze di carattere generale
In conformità alle leggi federali statunitensi, questo dispositivo deve essere venduto esclusivamente a 
medici o dietro prescrizione medica. Questo dispositivo deve essere utilizzato ESCLUSIVAMENTE da 
terapisti respiratori addestrati o da operatori certificati. La formazione deve essere gestita e condotta 
esclusivamente da personale autorizzato da Vapotherm.
Questo è un dispositivo di umidificazione generalmente utilizzato per erogare un flusso continuo di gas 
respiratorio. 
Precision Flow® Hi-VNI non è un ventilatore e non deve essere usato come macchinario di supporto 
alle funzioni vitali.
L’ossigeno facilita la combustione; questo dispositivo non deve essere usato in prossimità di fiamme 
libere, olio, grasso o sostanze infiammabili.
La manutenzione del dispositivo deve essere eseguita esclusivamente da tecnici dell’assistenza 
qualificati e certificati.
Onde evitare infortuni, non cercare di effettuare interventi di manutenzione su Precision Flow®  
Hi-VNI mentre un paziente è collegato al dispositivo.
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Sezione 1   Indicazioni, avvertenze e precauzioni
Se il dispositivo è danneggiato o non funziona correttamente, non utilizzarlo. Contattare Vapotherm 
o il rappresentante autorizzato Vapotherm di riferimento.
Non usare il dispositivo se il cavo di alimentazione è danneggiato.
Non è consentito apportare modifiche all’apparecchio. Non modificare l’apparecchio senza 
l’autorizzazione di Vapotherm. Qualora si apportino modifiche all’apparecchio, quest’ultimo deve 
essere sottoposto a ispezioni e test appropriati per assicurare che possa ancora essere utilizzato in 
sicurezza.
Il dispositivo non deve essere portato in modalità di funzionamento e lasciato incustodito in ambienti 
non adibiti a medicazioni e terapie. Quando viene utilizzato in un ambiente sanitario, l’operatore 
deve rimanere a distanza sufficiente da poter udire gli allarmi.
Precision Flow® Hi-VNI non deve essere impiegato ad altitudini superiori a 1.948 m (6.392 piedi) o 
a temperature non rientranti nel range di 18-30 °C. Utilizzando Precision Flow® Hi-VNI al di fuori del 
range di temperature previsto o a quote superiori a quelle specificate, si potrebbe compromettere la 
qualità della terapia o causare danni al paziente.
Non utilizzare Flow® Hi-VNI in acqua o in presenza di acqua, all’infuori dell’acqua sterile che 
alimenta il sistema.
Non utilizzare il sistema Precision Flow Hi-VNI insieme a qualsiasi altro sistema di umidificazione dei 
gas respiratori (per es. scambiatori di calore e umidità [HMES]). 
Non utilizzare Precision Flow® Hi-VNI con collegamenti o accessori non approvati da Vapotherm, 
poiché potrebbero compromettere la qualità della terapia.
Prima dell’uso, Precision Flow® Hi-VNI deve essere posizionato e assicurato a un supporto a rotelle 
approvato da Vapotherm, con la base dell’unità a una distanza non superiore a 102 cm (40 pollici) 
dal suolo, per ridurre il rischio di ribaltamento.
Assicurarsi che tutte le connessioni del circuito monopaziente siano ben fissate.
La cartuccia scambiatrice di calore, la linea monouso dell’acqua e il tubo di erogazione sono 
etichettati come monopaziente e devono essere sostituiti dopo 30 giorni di utilizzo su un singolo 
paziente (la cannula nasale deve essere sostituita secondo necessità): non cercare di sterilizzarli 
o riutilizzarli, e attenersi a tutte le leggi e i regolamenti locali e federali per lo smaltimento. Al di 
fuori degli Stati Uniti, attenersi alle normative nazionali o internazionali. Riutilizzando uno qualsiasi 
di questi componenti si potrebbero causare guasti meccanici e/o un aumento del rischio di 
contaminazione batterica.
Il mancato utilizzo di acqua sterile o di gas pulito può comportare un aumento del rischio di 
contaminazione batterica.
• Adottare una tecnica asettica.
• Il gas in entrata deve essere gas “medical grade” secco e pulito, per evitare di procurare lesioni 

al paziente e di danneggiare Precision Flow® Hi-VNI.
Precision Flow® Hi-VNI non è un dispositivo per erogazione di pressione positiva continua 
alle vie aeree (Continuous Positive Airway Pressure, CPAP) e non è dotato di comandi per 
l’erogazione o il monitoraggio della pressione delle vie aeree. Precision Flow® Hi-VNI non deve 
essere utilizzato per erogare pressione in un sistema chiuso.
L’unità non deve essere mai collegata al paziente prima che raggiunga la temperatura di almeno  
33 °C. Attendere che l’unità si riscaldi per eliminare la condensa e per evitare disagi al paziente 
dovuti al gas freddo o parzialmente umidificato.
I pazienti a cui viene somministrata una supplementazione di ossigeno sono in condizioni acute, 
pertanto devono essere sottoposti a vigilanza clinica appropriata da parte dell’équipe sanitaria. Se 
Precision Flow® Hi-VNI viene utilizzato per la supplementazione di ossigeno, il paziente deve essere 
sottoposto a monitoraggio supplementare, comprendente la pulsiossimmetria.
Precision Flow® Hi-VNI non è compatibile con la RM. Non utilizzare in ambienti in cui si eseguono 
esami di RM.
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Sezione 1   Indicazioni, avvertenze e precauzioni
L’unità è dotata di un cavo di alimentazione per uso ospedaliero. Non usarla con nessun altro 
cavo. Non usare cavi di prolunga. Per assicurare una messa a terra affidabile, il cavo deve 
essere collegato a una presa contrassegnata da diciture analoghe a “Hospital Grade” (“Qualità 
ospedaliera”) o “Hospital Only” (“Solo per ospedale”). In caso di dubbi relativi al collegamento di 
terra, non utilizzare il dispositivo.
Le apparecchiature elettriche per uso sanitario richiedono precauzioni speciali relative alle radiazioni 
elettromagnetiche. Le apparecchiature di comunicazione RF portatili e mobili possono interferire con 
le apparecchiature mediche e non devono essere utilizzate in prossimità di Precision Flow® Hi-VNI.
La batteria di riserva è progettata esclusivamente per un utilizzo temporaneo, in caso di interruzione 
dell’alimentazione CA verso l’unità. La batteria di riserva interna mantiene il flusso e la percentuale 
di ossigeno per almeno 15 minuti in caso di interruzione dell’alimentazione CA. Quando Precision 
Flow® Hi-VNI è in funzione con alimentazione a batteria, l’erogazione di calore o umidità per il 
mantenimento del flusso impostato èinterrotta, e la FiO2 e il livello di umidità potrebbero scendere 
al di sotto dei limiti di sicurezza. Quando la batteria si scarica completamente, il dispositivo cessa 
di funzionare e il flusso di gas al paziente viene interrotto. Successivamente all’esaurimento della 
batteria, l’apparecchio non emette più allarmi e non visualizza più nessun indicatore sul display.  
La batteria non è progettata per il trasporto del paziente verso la struttura ospedaliera.
Per ridurre il rischio che il paziente aspiri dell’acqua di condensa dal circuito respiratorio, mantenere il 
paziente sotto osservazione e controllare regolarmente che non venga emessa una quantità di acqua 
eccessiva in corrispondenza dell’interfaccia paziente. Qualora ciò dovesse verificarsi, rimuovere 
l’interfaccia paziente dal paziente. La presenza di acqua nel lume centrale può essere dovuta alla 
formazione di condensa o a una fuoriuscita dai lumi esterni che circondano il circuito respiratorio.

Precauzioni generali

Leggere e assicurarsi di aver compreso queste istruzioni prima di utilizzare il sistema.
Quando il sistema non è in uso, incluso quando è in modalità Standby, clampare il tubo di ingresso 
dell’acqua sterile con un morsetto, onde evitare danni dovuti all’ingresso di acqua.
Quando si utilizzano apparecchiature mediche è necessario adottare sempre tecniche asettiche (come 
ad esempio lavarsi le mani ed evitare di toccare i punti di connessione) e osservare le Precauzioni 
standard. Quando si viene a contatto con i pazienti osservare sempre le Precauzioni standard.
Non coprire l’unità. Ostruendo l’apertura di sfiato si rischia di danneggiarla.
Non:
• immergere Precision Flow® Hi-VNI in acqua.• sterilizzare Precision Flow® Hi-VNI con vapore o gas.• pulirlo con soluzioni contenenti più del 2% di candeggina.
Si raccomanda di usare sacche d’acqua sterile flessibili. Per usare flaconi rigidi o semirigidi è 
necessario procurarsi un adattatore approvato da Vapotherm.

NOTA: FiO2 e flusso sono interdipendenti e direttamente correlati alla pressione di alimentazione in 
ingresso. Precision Flow® Hi-VNI può essere utilizzato con pressioni di ingresso del gas molto basse, fino 
a 4 psi (28 kPa), con un calo delle prestazioni; tuttavia, per ottenere valori del flusso di gas e percentuali 
di ossigeno rientranti nei range indicati nelle specifiche tecniche la pressione in corrispondenza di 
entrambi gli ingressi di gas deve essere di almeno 40 psi (276 kPa). Se la pressione di alimentazione 
su uno o entrambi gli ingressi è inferiore a 40 psi, Precision Flow® Hi-VNI calcola il flusso e/o il volume 
massimo/a raggiungibile e impone dei limiti ai parametri impostabili dall’operatore sull’interfaccia utente.
La pressione operativa massima e la pressione massima di Precision Flow® Hi-VNI con queste 
limitazioni attive è pari a 20 psi (138 kPa).
Precision Flow® Hi-VNI non è adatto al trasporto del paziente verso la struttura ospedaliera. Tuttavia, 
se utilizzato insieme alle apparecchiature ausiliarie previste, Precision Flow® Hi-VNI Precision Flow® 
Plus può essere impiegato per trasferire i pazienti all’interno nella struttura ospedaliera.
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Sezione 2   Panoramica
Precision Flow® Hi-VNI è un sistema per terapia respiratoria con umidificazione ad alto flusso 
mediante un’interfaccia approvata da Vapotherm. Il sistema utilizza la tecnologia di umidificazione 
centrale Vapotherm e comprende un miscelatore elettronico e un controllore di flusso. Le linee di 
acqua e gas sono entrambe incorporate in un circuito monopaziente rimovibile.
Caratteristiche
• Il sistema è dotato di connettività EMR e chiamata 

infermiere, pertanto permette di segnalare una condizione 
di allarme su un sistema ospedaliero di chiamata infermiere 
e può interfacciare con tecnologie di gestione delle cartelle 
cliniche elettroniche (Electronic Medical Record, EMR).

• Il circuito paziente è rimovibile e usa e getta: non richiede 
disinfezione

• Tempo di attesa minimo tra un paziente e l’altro: la 
sostituzione dei materiali usa e getta richiede meno di 
cinque minuti

• Miscelatore ossigeno/aria incorporato
• Misuratori di flusso elettronici e controllori incorporati
• Funzione di auto-test e calibrazione automatica
• La batteria di riserva interna mantiene il flusso e la percentuale 

di ossigeno per almeno 15 minuti in caso di interruzione 
dell’alimentazione CA. La batteria si ricarica in 2 ore.

• Tutti i sensori interni vengono tarati automaticamente e 
sono dotati di funzione di automonitoraggio

• Un unico pulsante per avviare e arrestare il dispositivo
• Per la regolazione di temperatura, flusso e percentuale di 

ossigeno si utilizza un’unica manopola di controllo delle 
impostazioni situata sul pannello anteriore 

• Tutti i valori e gli allarmi sono visualizzati su un unico ampio pannello con codifica a colori
• Range di flusso: 1-40 l/min
• La percentuale di ossigeno è completamente regolabile dal 21 al 100% quando si usano due fonti 

di gas a 40 psi (276 kPa).
• Il range di pressione di ingresso del gas è di 4-85 psi (28-586 kPa)
• Funzionamento con singola fonte di gas: Precision Flow® Hi-VNI rileva la pressione del gas 

in ingresso e regola il flusso in base alla domanda e al gas disponibile in entrata. La frazione 
inspirata FiO2 e il flusso erogato vengono regolati in base alla pressione in ingresso; se la 
domanda supera il flusso in entrata viene emesso un segnale acustico

• Con basse pressioni del gas in ingresso, le impostazioni di flusso massimo e percentuale di 
ossigeno vengono automaticamente ridotte in funzione della pressione di ingresso

• L’apparecchio rileva automaticamente il tipo di cartuccia: se si inserisce una cartuccia a basso 
flusso l’impostazione di flusso massimo viene automaticamente ridotta

• Tempo di riscaldamento inferiore a cinque minuti
• Per connettere il contenitore di acqua sterile alla linea monouso dell’acqua si utilizza un 

perforatore standard
• Requisiti di alimentazione universali che permettono di utilizzare il dispositivo ovunque, 

semplicemente cambiando il cavo di alimentazione
• Manutenzione programmata: i filtri del gas di ingresso vengono sostituiti ogni 6 mesi, il sensore 

dell’ossigeno viene sostituito una volta all’anno, la batteria ogni due anni

Precision Flow® Hi-VNI
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Sezione 3   Principi di funzionamento
Precision Flow® Hi-VNI riscalda e umidifica i gas respiratori per l’erogazione mediante un’interfaccia 
approvata da Vapotherm a flussi che variano da 1 a 40 l/min. L’unità comprende un miscelatore elettronico 
e sensori di flusso che permettono di impostare in modo indipendente la percentuale di ossigeno e il flusso 
totale del gas. 
Precision Flow® Hi-VNI è costituito da due componenti:
Unità principale
• L’unità principale contenente tutti i componenti elettrici ed elettronici, inclusi il miscelatore, i controllori 

del flusso elettronici e i sensori a distanza per il monitoraggio della linea monouso dell’acqua. L’unità 
principale non contiene linee dell’acqua e la linea del gas contiene solo gas secco a temperatura 
ambiente, pertanto non richiede interventi di pulizia interna o disinfezione.

• I flussi di ossigeno e aria sono misurati da sensori di flusso massico. Il software operativo 
calcola il flusso richiesto per ognuno per raggiungere il valore di flusso e la percentuale di ossigeno 
impostati dall’operatore. Il sistema regola di conseguenza i flussi di gas impostando le elettrovalvole 
proporzionali sulle linee del gas. Un sensore di ossigeno controlla la miscela dei gas e segnala 
qualsiasi discrepanza tra percentuale impostata e misurata. Il sensore dell’ossigeno è calibrato 
automaticamente con ossigeno all’accensione e ogni 24 ore.

• Il firmware in esecuzione sull’unità principale utilizza i sensori per monitorare la pressione dei gas e la 
temperatura dell’acqua, e per rilevare eventuali perdite d’aria nel circuito monopaziente (rilevatore di 
bolle). Se viene rilevato un parametro non rientrante nel range di normalità, vengono visualizzati degli 
allarmi. Altri indicatori segnalano la condizione di batteria in esaurimento e indicano il tipo di cartuccia 
installata. Per una descrizione degli stati e dei passaggi di stato del firmware consultare l’Appendice. 

• Dopo una carica di due ore, la batteria di riserva interna è in grado di mantenere il flusso e la miscela 
di ossigeno impostati per almeno 15 minuti in assenza di alimentazione CA.

Circuito monopaziente
• Il circuito monopaziente (disposable patient circuit, 

DPC) comprende la linea monouso dell’acqua (disposable 
water path, DWP), la cartuccia scambiatrice di calore 
(vapor transfer cartridge, VTC) e il tubo di erogazione. 
Le condizioni dell’acqua in circolazione e dei flussi di gas 
sono monitorate in remoto mediante l’interfaccia tra l’unità 
principale e la linea monouso dell’acqua.

• Cartuccia scambiatrice di calore. Nella cartuccia, il 
gas miscelato passa attraverso i lumi di centinaia di 
fibre cave parallele composte da un polimero sviluppato 
appositamente. L’acqua calda circola attorno alle fibre 
e si diffonde nel flusso gassoso sotto forma di vapore, 
passando attraverso le fibre del materiale. A differenza 
di quanto accade nella maggior parte degli umidificatori, 
non c’è contatto diretto fra i flussi d’acqua e di gas. Il 
flusso gassoso lascia la cartuccia satura di vapore alla 
temperatura impostata.

Nota: usare solo cartucce approvate da Vapotherm Inc.

AVVERTENZA: la batteria di riserva è progettata esclusivamente per un utilizzo temporaneo, in 
caso di interruzione dell’alimentazione CA verso l’unità. Quando Precision Flow® Hi-VNI è alimentato 
a batteria, l’erogazione di calore o umidità per il mantenimento del flusso impostato è interrotta, e la FiO2 
e il livello di umidità potrebbero scendere al di sotto dei limiti di sicurezza. Quando la batteria si scarica 
completamente, il dispositivo cessa di funzionare e il flusso di gas al paziente viene interrotto. 
Quando è completamente carica, la batteria offre un’autonomia di almeno15 minuti. La batteria non 
è progettata per il trasporto del paziente. 

Air Outlet

Water Outlet

Air Inlet

Water Inlet

Ingresso aria

Ingresso 
acqua

Uscita acqua

Uscita aria
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• Tubo di erogazione al paziente. I gas umidificati e 
riscaldati passano attraverso il centro di un tubo di 
erogazione riscaldato a lume triplo. Il lume centrale è 
circondato da due lumi esterni che trasportano acqua 
calda per mantenere in temperatura il lume interno e per 
ridurre al minimo la formazione di condensa. All’estremità 
del tubo di erogazione è collegata un’esclusiva cannula 
nasale corta, che porta il gas respiratorio umidificato 
nelle narici del paziente. È normale che il tubo in 
PVC privo di DEHP appaia leggermente opaco o 
giallo, specialmente quando viene usato a lungo o a 
temperature elevate.

• Linea monouso dell’acqua. La linea monouso 
dell’acqua comprende un serbatoio dell’acqua, una 
pompa, le connessioni per la cartuccia scambiatrice 
di calore e il tubo di erogazione, e le interfacce tra i 
sensori e l’unità principale. L’acqua viene pompata 
oltre una piastra di riscaldamento, e quindi attraverso 
i lumi esterni del tubo di erogazione. L’acqua di ritorno 
passa attraverso il rivestimento esterno della cartuccia 
scambiatrice di calore progettata appositamente, dove 
una parte dell’acqua viene persa in quanto si trasforma 
in vapore durante il percorso verso il flusso del gas. 
Non c’è un contatto diretto fra l’acqua e i flussi gassosi. 
L’acqua ritorna quindi al serbatoio della pompa. Il 
dispositivo di riscaldamento mantiene automaticamente 
la temperatura impostata. L’acqua fluisce nel circuito dal 
contenitore di acqua sterile per compensare le perdite 
dovute all’evaporazione nella cartuccia scambiatrice 
di calore. L’aria viene filtrata passando attraverso una 
membrana filtrante idrofobica e rilasciata nell’atmosfera.

Cross-section of Tubing

Warm Water
Flow

Warm Water
Return

Breathing
Gas

Integrazione con sistemi EMR

Precision Flow® Hi-VNI è predisposto per interfacciare con sistemi di gestione delle cartelle 
cliniche elettroniche (Electronic Medical Record, EMR). Precision Flow® Hi-VNI non si connette 
direttamente ai sistemi EMR. Affinché Precision Flow® Hi-VNI possa interfacciare con un sistema 
EMR è necessario rivolgersi a un integratore EMR, che doterà la rete fisica della struttura di 
componenti di interfaccia hardware appositi (adattatori per dispositivi cablati o wireless) e di un 
gateway di comunicazione che tradurrà i dati in uscita da Precision Flow® Hi-VNI in formati specifici 
per il sistema EMR e quindi verificherà il funzionamento della connessione. Gli integratori esterni 
consigliati da Vapotherm sono Bernoulli Systems (precedentemente denominata Nuvon) e Capsule.

Per una descrizione delle modalità di funzionamento, consultare la sezione 5.

Sezione 3   Principi di funzionamento

Flusso acqua 
calda

 
Gas respiratorio

Ritorno acqua 
calda

Sezione del tubo
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Sezione 4  Comandi, display e connessioni
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Nota: Precision Flow® Hi-VNI non è dotato di un interruttore di accensione/spegnimento. 
Collegare l’unità a una presa a parete per mantenere la batteria completamente carica.

1. Livello batteria basso o batteria in carica
2.  Linea monouso dell’acqua difettosa o 

assente
3. Tipo di cartuccia scambiatrice di calore
4. Guasto cartuccia scambiatrice di calore
5. Guasto erogazione dei gas
6. LED di stato Funzionamento/Arresto
7.  Pulsante Funzionamento/Standby  

(v. nota)
8. Manopola di controllo delle impostazioni

  9. Pulsante di tacitazione allarmi
10. LED allarmi tacitati
11. Guasto generale
12. Acqua esaurita
13. Tubo ostruito
14. Display della temperatura
15. Display del flusso
16. Display della % di ossigeno

14

15

16
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Sezione 4 Comandi, display e connessioni

Vista frontale 

1. Maniglia di trasporto a scomparsa
2. Display multifunzione:
 •  Indica i valori impostati per % di ossigeno, 

flusso e temperatura
 •  Le icone indicano le condizioni di allarme 

e lo stato del dispositivo
3. Tacitazione allarmi:
 •  Premere per tacitare gli allarmi per un 

massimo di 2 minuti
 •  Il LED indica che uno o più allarmi sono 

stati tacitati
4. Manopola di controllo delle impostazioni:
 •  Premere per selezionare la variabile da 

regolare
 •  Ruotare per regolare il valore del 

parametro
 •  Premere nuovamente per impostare il 

valore

5. Sportello incernierato:
 •  Si apre per installare o rimuovere la linea 

monouso dell’acqua
6. Spia di stato:
 • giallo lampeggiante in modalità Riposo
 • giallo fisso in modalità Standby
 •  verde lampeggiante in modalità di 

Funzionamento quando i valori di uscita 
non corrispondono a quelli impostati (ad es. 
durante il riscaldamento)

 •  verde fisso in modalità di Funzionamento 
quando l’unità funziona normalmente

7. Pulsante Funzionamento/Standby:
 •  Premere per attivare l’unità dopo la 

connessione della linea dell’acqua, del circuito 
monopaziente (DPC) e dei gas

1
2

3

4

5

6

7
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Sezione 4  Comandi, display e connessioni

Vista posteriore 
1. Sportello incernierato
 • Si apre per installare o rimuovere la linea monouso dell’acqua.
2. Apertura di sfiato
3.  Pannello di accesso per sensore di O2 con connettore chiamata infermiere/EMR  

(v. nota)
4. Morsetto per asta
5. Connessione per cavo di alimentazione e portafusibili
6. Raccordo DISS o NIST per l’ossigeno
7. Raccordo DISS o NIST per l’aria
8. Sifoni e filtri di ingresso del gas
Nota: utilizzando un pennarello indelebile, scrivere la data di scadenza sulla cella 
del sensore di O2 (un anno dalla data di prelievo dalla confezione). La porta per il 
connettore di chiamata infermiere/EMR non deve essere utilizzata per collegare 
computer o altre apparecchiature. Utilizzare esclusivamente il cavo di chiamata 
infermiere/EMR (codice prodotto 3100897).

1

2

3

4

5

6

7

8
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Sezione 4  Comandi, display e connessioni

AVVERTENZA: la 
piastra del dispositivo 
di riscaldamento 
potrebbe essere molto 
calda!

Stazione di attacco per linea monouso dell’acqua

Le frecce indicano la posizione delle porte dei sensori ottici.

Non graffiare o strofinare le porte.  
Non pulire con solventi organici o candeggina.

Sezione 5  Modalità di funzionamento

Modalità Azione Colore della spia

Riposo Display in modalità Riposo, flusso di gas assente Giallo

Standby Sul display è visualizzata l’indicazione “00” lampeggiante;  
possibilità di regolare i parametri, flusso di gas assente

Giallo

Funziona-
mento

Riscaldamento in corso per raggiungere la temperatura  
impostata, flusso di gas

Unità in funzione al set-point, flusso di gas

Verde lampeggiante

Verde fisso

Per una descrizione delle modalità operative del software consultare l’Appendice.
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Sezione 6  Montaggio iniziale
Per poter utilizzare Precision Flow® Hi-VNI è necessario installare preventivamente alcuni accessori, 
che generalmente vengono forniti in una confezione diversa da quella dell’unità principale, poiché 
alcuni di essi variano da paese a paese. Il cavo di alimentazione si innesta nella presa IEC60320 sul 
pannello posteriore.

AVVERTENZA: non installare Precision Flow® Hi-VNI in una posizione in cui sia difficile scollegare 
il dispositivo.

6a. Installazione del sensore dell’ossigeno

ATTENZIONE: il sensore dell’ossigeno è fornito in una 
confezione sigillata. Aprendo la confezione si espone 
all’ossigeno il sensore, che deve essere sostituito dopo 
1 anno. Non aprire la confezione fino al momento 
dell’utilizzo dell’unità. Scrivere la data di scadenza 
sulla cella del sensore dell’ossigeno.

 1.  Svitare le tre (3) viti prigioniere dal pannello di accesso. 
Rimuovere il pannello dall’unità.

 2.  Inserire l’estremità filettata del sensore dell’ossigeno nella 
porta e avvitarlo. Il sensore va avvitato solo a mano. Non 
usare attrezzi.

 3.  Innestare il cavo del sensore nel connettore. Rimettere a 
posto il coperchio. Quando ripone il coperchio, assicurarsi 
di non schiacciare i cavi. Non serrare eccessivamente le 
viti.

6b. Gruppi sifone e filtro di ingresso del gas.
I filtri e i sifoni di ingresso del gas vengono forniti in una confezione separata insieme al sensore di 
O2 e devono essere installati prima dell’uso iniziale. I gruppi filtro e sifone di ingresso sono provvisti di 
un raccordo a sgancio rapido che si collega all’unità principale, e di un raccordo per il gas adatto a un 
tubo dell’ossigeno o dell’aria.

Nota: i tubi a sgancio rapido per i filtri dell’ossigeno e dell’aria hanno dimensioni diverse, in modo che 
non possano essere connessi in modo errato.

AVVERTENZA: non cercare mai di mettere in funzione l’unità Precision Flow® Hi-VNI senza i filtri 
di ingresso del gas. Le particelle presenti nel flusso di gas in entrata provocano danni irreparabili ai 
sensori di flusso massico.

Installazione dei filtri di ingresso del gas

 1.  Spingere con decisione il gruppo filtro nell’apertura del connettore appropriato finché non 
risulta completamente inserito ed emette uno scatto. Il filtro deve poter ruotare ma non deve 
essere possibile estrarlo. I tamburi filtranti devono essere verticali (con il lato in vetro rivolto 
verso il basso) quando il dispositivo è in uso.

Rimozione del gruppo filtro di ingresso gas dall’unità principale
Nota: normalmente non è necessario rimuovere i gruppi filtro e sifone di ingresso (a meno che non si 
esegua una manutenzione preventiva), ma la spedizione e il confezionamento risultano più semplici 
staccando preventivamente i filtri.
 1. Premere il gruppo filtro nell’unità principale.
 2.  Tenendo fermo l’anello di bloccaggio, spingerlo indietro contro la piastra posteriore dell’unità 

principale.
 3. Estrarre il gruppo filtro.

Pannello di accesso al 
sensore dell’ossigeno
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Sezione 7  Preparazione
7-1.  Appendere il gancio del contenitore dell’acqua sterile 

sul supporto a rotelle approvato da Vapotherm.
7-2.  Collegare l’unità al supporto a rotelle approvato 

da Vapotherm, al di sotto del punto più basso del 
contenitore dell’acqua sterile.

NOTA: i raccordi di ingresso aria e ossigeno di Precision 
Flow® Hi-VNI variano a seconda del gas utilizzato, per 
assicurare un collegamento corretto.

AVVERTENZA: l’unità pesa 4,81 kg (10,6 lb.). Per evitare 
possibili infortuni o danni dovuti a cadute, deve essere 
fissata saldamente a un supporto a rotelle approvato 
da Vapotherm, con la base dell’unità a un’altezza non 
superiore a 102 cm (40”) dal pavimento. È possibile 
utilizzare anche un supporto a un supporto a binario fisso.

Usare con supporti a rotelle approvati da Vapotherm.

7-3.   Collegare i tubi di ingresso ossigeno e aria agli ingressi 
corretti, infine collegarli alle prese a parete.

7-4.  Collegare il cavo di alimentazione.
7-5.   Aprire le confezioni contenenti la linea monouso 

dell’acqua, la cartuccia scambiatrice di calore e il tubo 
di erogazione, e assemblarli come descritto di seguito:

  7-5-1.  Rimuovere i tappi di gomma dalla cartuccia  
scambiatrice di calore. Inserire una cartuccia scambiatrice di calore ad alto o a basso 
flusso nella linea monouso dell’acqua come illustrato. La cartuccia scambiatrice di calore 
può essere inserita con un lato qualsiasi rivolto verso l’alto. Allineare le porte della 
cartuccia di trasferimento del vapore alle aperture della linea monouso dell’acqua e 
premere con decisione affinché si inseriscano correttamente in sede.

    Di seguito è rappresentata una cartuccia scambiatrice di calore ad alto flusso.  
È contrassegnata dalla dicitura REF: PF-VTC-HIGH ed è dotata di tappi blu. Le cartucce  
ad alto flusso sono indicate per flussi di 5-40 l/min.

  Di seguito è rappresentata una cartuccia scambiatrice di calore a basso flusso. È 
contrassegnata dalla dicitura REF: PF-VTC-LOW ed è dotata di tappi rossi; inoltre, sono 
presenti due strisce nere. Le cartucce a basso flusso sono indicate per flussi di 1-8 l/min.

OssigenoCavo di  
alimentazione

Morsetto 
per asta
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  7-5-2. Collegare il tubo di erogazione alla linea monouso dell’acqua come illustrato.
   Premere con decisione affinché si inserisca correttamente.

NOTA:  se lo sportello non si chiude facilmente, controllare che la cartuccia sia installata 
correttamente e che la linea monouso dell’acqua sia inserita completamente nella stazione  
di attacco.

ATTENZIONE: non rimuovere il circuito monopaziente mentre l’unità è in funzione.

7-6.  Inserimento del circuito monopaziente:
  7-6-1.  Aprire lo sportello per accedere alla stazione di attacco.
  7-6-2.   Tenere il circuito monopaziente per la relativa maniglia, 

con il tubo di erogazione rivolto verso il basso come 
illustrato.

  7-6-3.  Fare scorrere il circuito monopaziente verso il basso 
nella stazione di attacco, fino all’arresto.

  7-6-4.   Premere con decisione verso il basso, in modo che non 
rimanga spazio libero tra la parte inferiore della linea 
monouso dell’acqua e la base della stazione di attacco.

  7-6-5.  Chiudere lo sportello.

 
Nota
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7-6-6. Linee guida generali

Dopo aver effettuato il collegamento al contenitore di acqua sterile e aver aperto il tubo 
di ingresso dell’acqua rimuovendo il morsetto, controllare che l’acqua scorra nel circuito 
monopaziente (DPC). Attendere circa 90 secondi (o 180 secondi se si utilizza un flacone di 
acqua rigido) prima di premere il pulsante Funzionamento/Standby. Se lo schermo è scuro, 
prima di portare il dispositivo in modalità di Funzionamento premere un pulsante qualsiasi 
oppure girare la manopola di controllo delle impostazioni. Srotolare e raddrizzare il tubo di 
erogazione in modo che l’acqua scorra più facilmente nel DPC. Se si osservano sacche d’aria, 
picchiettare delicatamente il tubo di erogazione in modo da eliminare l’aria. In caso di flusso 
d’acqua insufficiente, potrebbe essere generato un allarme di temperatura fuori range. Tenendo 
l’estremità distale del tubo di erogazione al di sotto dell’unità Precision Flow® Hi-VNI si agevola 
ulteriormente il flusso d’acqua nel DPC.

Dopo aver premuto il pulsante Funzionamento/Pausa, controllare che l’acqua circoli 
correttamente nell’apparecchiatura, assicurandosi che tutto il tubo di erogazione al paziente sia 
caldo. Se non si è certi che l’acqua circoli correttamente, controllare che il flusso non sia ostruito 
a causa della presenza di bolle d’aria nel tubo di ingresso dell’acqua collegato all’erogatore 
d’acqua o nel tubo di erogazione al paziente. Picchiettare e agitare delicatamente il tubo o 
muoverlo in su e in giù, in modo da eliminare l’aria riscontrata nelle linee.

Per informazioni sugli allarmi consultare la Sezione 12 del Manuale d’uso di Precision Flow®  
Hi-VNI. Ulteriori informazioni sugli allarmi:

Se viene generato un allarme di acqua esaurita di priorità media, ciò può essere dovuto 
all’esaurimento del contenitore dell’acqua sterile, alla presenza di un’ostruzione nel tubo di 
erogazione o all’accumulo di aria nel DPC. Se il contenitore dell’acqua sterile è vuoto, sostituirlo. 
Se il tubo di ingresso è ostruito, raddrizzarlo. Se necessario, rimuovere e riposizionare il DPC in 
modo che sia completamente alloggiato nell’unità Precision Flow® Hi-VNI. Premere il pulsante 
Funzionamento/Standby per riavviare l’unità. Se l’allarme persiste, scollegare il paziente per 
interrompere la terapia.

Il DPC può essere utilizzato per un massimo di 30 giorni. Tuttavia il circuito potrebbe avere una 
vita utile inferiore a 30 giorni, specialmente se il sistema viene utilizzato con flussi elevati e ad 
alte temperature, condizioni che possono ridurre la durata della cartuccia scambiatrice di calore. 
Di solito in questi casi la sacca dell’acqua sterile si riempie d’aria e/o viene generato un allarme 
di guasto cartuccia dovuto alla presenza di bolle di gas nella linea dell’acqua.

Dopo aver risolto i problemi all’origine delle condizioni d’allarme, e in particolare le ostruzioni del 
flusso del gas o dell’acqua, controllare che non siano presenti perdite sulle connessioni e che la 
cartuccia scambiatrice di calore (VTC) sia completamente inserita nel DPC.
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  AVVERTENZA: usare cartucce ad alto flusso per flussi di 5-40 l/min e cartucce a basso flusso per 
  flussi di 1-8 l/min.
7-7.   Inserire il cavo di alimentazione e controllare che tutti gli indicatori del display si accendano. 

Precision Flow® Hi-VNI esegue un auto-test:
 • tutte le icone e le visualizzazioni numeriche si accendono per alcuni secondi
 • viene eseguita una verifica del funzionamento dei sensori interni e dei sistemi di controllo
 • se non vengono rilevati guasti, l’unità passa in modalità STANDBY
 • L’icona di assenza acqua indica che non vi è acqua nella linea monouso dell’acqua
 • il LED di stato è giallo (fisso)
7-8. L’unità Precision Flow® Hi-VNI è dotata di tre elementi di comando.
  Pulsante Funzionamento/Standby - consente di portare l’unità in modalità di Funzionamento o 

Standby.
 Manopola di controllo delle impostazioni - consente di regolare i parametri.
  Pulsante di tacitazione allarmi – consente di tacitare gli 

allarmi in modo intermittente e di ridurre la luminosità del 
display.

  Precision Flow® Hi-VNI ha tre modalità di funzionamento:  
  Riposo, Standby e Funzionamento. In modalità di Riposo, 

lo schermo dell’unità è vuoto ed è presente una spia gialla 
lampeggiante. 

  Quando è in questa modalità, l’unità non può essere 
accesa. (Nota: se l’operatore non esegue alcuna operazione 
per 5 minuti quando l’unità è in modalità Standby, l’unità passa 
automaticamente in modalità di Riposo).

  Per portare l’unità in modalità Standby (dalla modalità di 
Riposo), è sufficiente ruotare la manopola blu di controllo delle 
impostazioni per accendere il display. Sul display verranno 
visualizzati i tre parametri: flusso, percentuale di ossigeno 
e temperatura. Inoltre, in basso a destra sarà visualizzato 
l’indicatore della cartuccia scambiatrice di calore, che indica il 
tipo di circuito monopaziente installato (blu/alto flusso o  
rosso/basso flusso). 

  Per passare in modalità di Funzionamento (dalla modalità Standby) con lo schermo illuminato,  
è sufficiente premere e rilasciare il pulsante Funzionamento/Standby.

  Il dispositivo emette 10 segnali acustici e inizia la sequenza di accensione. A questo punto la 
piccola spia presente sopra il pulsante Funzionamento/Standby cambia colore, passando da giallo 
a verde lampeggiante. Durante la procedura di avviamento si accendono anche due indicatori di 
allarme gialli. Ciò è normale e fa parte della sequenza di auto-test eseguita da Precision Flow®  
Hi-VNI in fase di avviamento.

7-9.  Spingere o ruotare la manopola di controllo delle impostazioni in una direzione qualsiasi per 
accendere il display in modalità STANDBY.

7-10.  Premere il pulsante di tacitazione per selezionare alta o bassa luminosità del display (questa 
funzione è disponibile solo se non sono presenti allarmi attivi).

7-11.  Per collegare il contenitore dell’acqua sterile, rimuovere il tappo del perforatore (spike) e 
disinfettare il perforatore con una soluzione di alcol isopropilico al 70-90% o equivalente. Inserire 
con decisione il perforatore nell’apposita apertura sul contenitore dell’acqua sterile, evitando il 
contatto diretto con la mano. Togliere il morsetto dal tubo di ingresso dell’acqua, in modo che 
l’acqua (>200 ml) possa scorrere nella linea monouso dell’acqua e l’icona di allarme assenza 
acqua scompaia.

  (*Attendere circa 90 secondi (o 180 secondi se si utilizza un flacone d’acqua rigido) prima di 
premere il pulsante Funzionamento/Standby).

Sezione 7 Preparazione

Pulsante  
Funzionamento/Standby
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7-12.  Premere il pulsante Funzionamento/Standby per attivare il flusso del gas, la pompa e il 
dispositivo di riscaldamento.

  Premerlo due volte se il display è inizialmente vuoto (una volta per attivare l’unità dallo stato 
di inattività e la seconda volta per portarla in modalità di funzionamento). Verificare che l’unità 
emetta dei segnali acustici mentre esegue il controllo della linea monouso e della pompa  
(v. note di seguito).

7-13.  Se tutte le verifiche hanno esito positivo, l’apparecchio passa in modalità di FUNZIONAMENTO. 
L’acqua circola e riempie il tubo di erogazione. Le tre indicazioni numeriche di flusso, 
temperatura e % di ossigeno visualizzate sul display inizialmente si riferiscono alle impostazioni 
di fabbrica o alle ultime impostazioni utilizzate. Il LED di stato lampeggia, quindi, quando l’unità 
raggiunge la temperatura desiderata, diventa verde fisso.

NOTE sull’avvio:
 •  Quando si preme il pulsante Funzionamento/Standby, l’unità passa in modalità di 

rilevamento. Viene emesso un segnale acustico di notifica e l’icona della linea monouso 
dell’acqua lampeggia per circa cinque secondi. In questa modalità l’unità controlla la linea 
monouso dell’acqua per verificare che sia presente una cartuccia scambiatrice di calore, che 
sia presente la linea monoouso dell’acqua e che il livello dell’acqua sia corretto. Quindi viene 
attivata l’alimentazione della pompa dell’acqua. Dopo cinque secondi l’unità controlla che la 
pompa dell’acqua si sia avviata e che sia in funzione alla velocità corretta.

 •  Se viene visualizzata l’icona di assenza acqua e contemporaneamente viene emesso 
un allarme, portare l’unità in standby per permettere al DPC di riempirsi completamente. 
Premere il pulsante Funzionamento/Standby.

 •  Non è possibile controllare visivamente l’eliminazione delle bolle d’aria dal circuito, poiché 
il gas viene liberato attraverso una membrana posta nella parte superiore del DWP, non 
fuoriesce attraverso il contenitore dell’acqua.

 •  Quando l’unità è in modalità stand-by, clampare sempre il tubo di ingresso con un 
morsetto per interrompere il flusso d’acqua verso il circuito monopaziente.

Per regolare le impostazioni: vedere sezione 8 (Regolazioni)
Per informazioni sugli allarmi e la ricerca guasti: vedere sezione 12 (Allarmi)

Sezione 7 Preparazione

Sezione 8  Regolazioni
Le regolazioni di flusso, percentuale di ossigeno e temperatura 
vengono tutte effettuate mediante la manopola di controllo delle 
impostazioni situata al centro del pannello anteriore.
8-1.   Per passare in modalità di Regolazione, premere e 

rilasciare la manopola di controllo delle impostazioni. 
Uno dei tre parametri visualizzati lampeggia, per 
indicare che è selezionato per la regolazione. 
Premere ripetutamente la manopola per cambiare la 
selezione attiva, passando ciclicamente a flusso,  
% di ossigeno e temperatura.

8-2.  Per cambiare la variabile selezionata, ruotare la 
manopola finché non viene visualizzato il valore 
desiderato. Premere nuovamente la manopola per 
confermare il valore e selezionare la variabile successiva.

8-3.  Se non si ruota la manopola per cinque (5) secondi, 
l’apparecchio ritorna in modalità di Funzionamento 
normale oppure in modalità Standby. Per ritornare 
in modalità di Regolazione, premere nuovamente la 
manopola. La rotazione della manopola di per sé non 
ha alcun effetto, se non è stata precedentemente 
selezionata una delle impostazioni e uno dei valori 
visualizzati non lampeggia. 8-2. 8-3.
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Sezione 8  Regolazioni
NOTE sulle impostazioni:

•   Con pressioni di ingresso dei gas inferiori a 40 psi (276 kPa) non è possibile ottenere tutto il 
range specificato di valori di flusso e di miscele di ossigeno. Precision Flow® Hi-VNI rileva le 
pressioni di ingresso effettive e calcola il range di valori raggiungibili. Se l’operatore cerca di 
impostare valori non rientranti in tale range, viene emesso un segnale acustico di allarme.

•   Se l’ossigeno non è collegato, l’impostazione del miscelatore rimane fissa al 21%. Se l’aria non 
è connessa l’impostazione rimane fissa al 100%. Se l’operatore cerca di impostare qualsiasi 
altro valore, viene emesso un segnale acustico.

•  Se è inserita una cartuccia ad ALTO FLUSSO non è possibile impostare un valore di flusso 
inferiore a 5 l/min.

•  Se è inserita una cartuccia a BASSO FLUSSO non è possibile impostare un valore di flusso 
superiore a 8 l/min.

NOTE sulla regolazione:
• Dopo rapidi cambiamenti delle impostazioni di flusso, possono verificarsi variazioni temporanee 

della temperatura.
• Durante il riscaldamento il display della temperatura indica la temperatura effettiva dei gas in 

corso di erogazione, non il valore impostato.
• In modalità di Funzionamento il display indica i valori di impostazione correnti per flusso, % di 

ossigeno e temperatura.
• La manopola di controllo delle impostazioni è sensibile alla velocità. Ruotandola velocemente i 

valori vengono modificati con incrementi consistenti, mentre ruotandola lentamente le variazioni 
sono di lieve entità.

• Quando si spegne completamente l’unità (scollegandola dalla fonte di alimentazione elettrica 
CA), vengono ripristinate le impostazioni di default.

Sezione 9   Collegamento al paziente
9-1.  Attendere che l’unità raggiunga la temperatura di 33 °C prima di posizionare la cannula (applied 

part, “Parte applicata”) all’estremità del tubo di erogazione al paziente. Il LED di stato verde 
lampeggiante diventa fisso quando viene raggiunta la temperatura impostata.

9-2.  Controllare il livello dell’acqua, il valore di temperatura visualizzato a display, il flusso di gas e la 
percentuale di ossigeno.

9-3.  La cannula nasale (applied part, “Parte applicata”) utilizzata deve essere di dimensioni corrette, 
in modo che i beccucci non chiudano eccessivamente le narici (metà del diametro delle narici).

9-4.  Collegare una cannula di dimensioni corrette (applied part, “Parte applicata”) per il paziente e la 
cartuccia scambiatrice di calore sul tubo di erogazione al paziente. Regolare il flusso al valore 
desiderato e inserire la cannula nelle narici del paziente. Per informazioni sui valori di flusso delle 
cannule consultare la tabella riportata in appendice. I valori di flusso del DPC sono indicati nella 
tabella sotto riportata:

Cartuccia Tipo di cannula Flussi di esercizio

Alto flusso Adulto, pediatrico & adulto 
small, pediatrico small* 5-40 l/min

Basso flusso 
Per pazienti di peso inferiore a  

3 kg è necessario usare sempre 
il tipo a basso flusso

Prematuro, SOLO, neonatale, 
lattante, lattante intermedio, 

pediatrico small*
1-8 l/min

*La cannula di tipo pediatrico small è intesa per flussi di erogazione da 1-20 l/min
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Sezione 9  Collegamento al paziente

Sezione 10  Funzionamento: Linee guida generali

10-1.  Controllare che l’acqua circoli correttamente nella linea monouso, assicurandosi che il tubo di 
erogazione al paziente sia completamente caldo, per tutta la lunghezza. Se non si è certi che 
l’acqua circoli correttamente, controllare che la presenza di bolle d’aria non impedisca il flusso 
d’acqua nel tubo di erogazione al paziente.

10-2.  Controllare che il tubo di erogazione al paziente non sia occluso a causa della posizione del 
paziente o di elementi mobili del letto del paziente.

10-3.  Adottare opportune precauzioni per ridurre al minimo il raffreddamento della cannula non 
riscaldata cercando di mantenere il contatto con la cute del paziente e isolando la parte scoperta 
della cannula con delle coperte.

10-4. Durante il funzionamento, lo sportello deve essere chiuso.
10-5.  Controllare che non siano presenti contaminanti nei sifoni del gas in ingresso, e premere la 

valvola per eliminare la condensa eventualmente presente.
10-6. Verificare che l’apertura di sfiato sul retro dell’unità non sia ostruita.

NOTE:
 •  L’interfaccia approvata da Vapotherm deve essere collegata al paziente solo quando l’unità ha 

raggiunto una temperatura di almeno 33 °C.
 •  Durante il riscaldamento dell’apparecchio potrebbero comparire delle goccioline di condensa 

all’estremità del tubo di erogazione al paziente. Ciò è normale; quando si raggiunge la 
temperatura impostata e si inserisce la cannula nelle narici del paziente, la formazione di 
condensa si arresta nel giro di pochi minuti.

 •  Si potrebbe verificare la formazione di condensa attorno al naso. Inoltre, un livello elevato 
di umidità potrebbe smuovere le secrezioni del naso e dei seni paranasali. Accertarsi che il 
paziente abbia dei fazzoletti.

 •  L’unità non deve essere lasciata in modalità Standby per periodi prolungati. Per sospensioni 
temporanee della terapia, mantenere l’unità in modalità di FUNZIONAMENTO, rimuovere 
la cannula dal paziente e impostare i parametri ai valori minimi disponibili. Per riprendere la 
terapia, attendere che venga eliminata la condensa accumulata prima di reinserire la cannula 
nelle narici del paziente.

AVVERTENZE:• L’unità non deve essere mai collegata al paziente prima che raggiunga la temperatura di 
almeno 33 °C. Attendere che l’unità si riscaldi per eliminare la condensa e per evitare disagi al 
paziente dovuti al gas freddo o parzialmente umidificato.• In alcune condizioni ambientali con valori di flusso inferiori a 5 l/min (cartuccia a basso flusso)  
o inferiori a 10 l/min (cartuccia ad alto flusso) si potrebbe formare della condensa nella cannula. 
Per ridurre al minimo la formazione di condensa si consiglia di non impostare la temperatura a 
valori superiori a 34 °C se si usano flussi inferiori a 5 l/min.

AVVERTENZE:
• Adottare sempre tecniche asettiche (come ad esempio lavarsi le mani ed evitare di toccare 

i punti di connessione) per configurare Precision Flow® Hi-VNI e osservare le Precauzioni 
standard per collegarlo a un paziente.

• I beccucci della cannula nasale non devono ostruire più del 50% delle narici del paziente.
• Sostituire le cannule nasali sporche. La frequenza di sostituzione delle cannule deve essere 

basata sul giudizio clinico e sulle politiche della struttura ospedaliera, tuttavia non si devono 
superare 30 giorni di uso continuativo.

• Per ridurre il rischio che il paziente aspiri dell’acqua di condensa dal circuito respiratorio, 
mantenere il paziente sotto osservazione e controllare regolarmente che non venga emessa 
una quantità di acqua eccessiva in corrispondenza dell’interfaccia paziente. Qualora ciò 
dovesse verificarsi, rimuovere l’interfaccia paziente dal paziente. La presenza di acqua nel 
lume centrale può essere dovuta alla formazione di condensa o a una fuoriuscita dai lumi 
esterni che circondano il circuito respiratorio.
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Sezione 11 Sostituzione del circuito monopaziente
Il circuito monopaziente, comprendente la linea monouso dell’acqua, la cartuccia di 
trasferimento del vapore e il tubo di erogazione, è contrassegnata per 30 giorni di utilizzo 
con un unico paziente. Il circuito paziente monouso deve essere sostituito quando risulta 
visibilmente sporco o contaminato. La frequenza di sostituzione deve essere basata sul 
giudizio clinico e sulle politiche della struttura ospedaliera, tuttavia non si devono superare 
i 30 giorni di uso continuativo.
11-1.   Fermare l’unità tenendo premuto per 2 secondi il pulsante Funzionamento/Standby. 
 L’unità entra in modalità Standby.
11-2.  Clampare con un morsetto il tubo di ingresso collegato al contenitore dell’acqua sterile. 
11-3.  Aprire lo sportello per accedere alla linea monouso dell’acqua.
11-4.   Rimuovere il circuito monopaziente dell’unità Precision Flow® Hi-VNI sollevandolo e smaltirlo in 

conformità alle linee guida della struttura sanitaria.
11-5.   Pulire la stazione di attacco con salviettine Super Sani-Cloth®. Precision Flow® Hi-VNI deve 

essere sempre pulito e disinfettato tra un paziente e l’altro.

11-8.   Inserire il circuito monopaziente nella stazione di attacco facendolo scorrere e chiudere lo 
sportello.

11-9.   Appendere un nuovo contenitore di acqua sterile al gancio del supporto a rotelle approvato da 
Vapotherm. 

11-10.  Pulire il perforatore (spike) del tubo di ingresso dell’acqua con alcol isopropilico al 70-90% e 
inserirlo nell’apposito attacco sul contenitore dell’acqua sterile.

11-11. Riavviare l’apparecchio.

AVVERTENZE:
  •  La piastra del dispositivo di riscaldamento nella stazione di attacco 

e la linea dell’acqua monouso possono essere molto calde!
  •  Durante la manipolazione delle parti monouso attenersi alle precauzioni 

universali e adottare tecniche asettiche.

ATTENZIONE:
  •  Le finestre dei sensori nella stazione di attacco non devono essere graffiate o 

danneggiate. Se necessario, pulire la stazione di attacco con salviette imbevute con alcol 
isopropilico al 70-90% oppure con salviette Super Sani-Cloth®. Non usare mai attrezzi 
acuminati o detergenti abrasivi per pulire le finestre.

11-6.   Aprire una cartuccia scambiatrice di calore, un tubo di erogazione e una linea monouso 
dell’acqua nuovi.

11-7.   Installare la cartuccia scambiatrice di calore e il tubo di erogazione nella linea monouso 
dell’acqua come descritto nella Sezione 7 (Preparazione).

NOTA:  se lo sportello non si chiude facilmente, controllare che la cartuccia sia installata 
correttamente e che la linea monouso dell’acqua sia completamente inserita nella stazione di 
attacco.
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Sezione 12  Allarmi
Il dispositivo è stato concepito per assicurare un’umidificazione appropriata con flussi elevati, il 
riscaldamento dell’acqua a livelli fisiologici e una somministrazione corretta di FiO2. In caso di allarmi, 
l’operatore deve intervenire come previsto per assicurare che il dispositivo continui a garantire le 
prestazioni previste.
Le condizioni di guasto sono segnalate da icone visualizzate sul pannello anteriore e da segnali 
acustici.• Salvo diversamente indicato, gli allarmi si azzerano automaticamente quando viene risolta la 

condizione di guasto.• Il pulsante di TACITAZIONE allarmi consente di silenziare gli allarmi a bassa priorità per 2 minuti 
e gli allarmi di priorità media per 20 secondi (tranne l’allarme di tubo ostruito, che può solo 
essere tacitato per un massimo di 5 secondi mentre si resetta l’allarme). Gli allarmi per guasti 
generali non possono essere tacitati• Il flusso di gas non viene interrotto in presenza di molte condizioni di allarme, tranne quando la 
pressione della fonte di erogazione di O2 non rientra nel range specificato.• Il LED giallo sopra il pulsante di tacitazione allarmi indica che uno o più allarmi è stato tacitato.

PRIORITÀ DEI SEGNALI ACUSTICI DI ALLARME
• Gli allarmi a MEDIA PRIORITÀ richiedono un intervento immediato e sono segnalati da toni 

rapidi intermittenti (tre bip ad alta frequenza). • Gli allarmi a BASSA PRIORITÀ richiedono di intervenire non appena ragionevolmente 
possibile e sono segnalati da toni intermittenti a bassa frequenza (due bip a bassa 
frequenza).

Oltre agli allarmi a media e a bassa priorità, Precision Flow® Hi-VNI emette i seguenti 
segnali acustici:

• tono grave singolo quando l’unità passa da modalità di Funzionamento a modalità Standby• bip acuto singolo ogni volta che si preme la manopola di controllo delle impostazioni• cicalino a bassa frequenza quando si cerca di modificare un’impostazione non modificabile 
o quando sono presenti condizioni di allarme che impediscono di passare in modalità di 
Funzionamento• cinque bip singoli ripetuti a bassa frequenza durante la verifica della linea monouso 
dell’acqua e durante il passaggio in modalità di Funzionamento.

Visualizzazione FLUSSO in litri/min          Visualizzazione % ossigeno
Batteria in esaurimento 
o in carica (non è 
un’indicazione del
livello di carica)

Linea monouso 
dell’acqua difettosa
o assente

Cartuccia scambiatrice 
di calore a basso flusso 
installata

Cartuccia scambiatrice 
di calore difettosa 
(basso o alto flusso)

Cartuccia scambiatrice 
di calore ad alto flusso 
installata

Guasto erogazione gas

Tubo  
ostruito

Acqua  
assente

Guasto  
generale

Display della TEMPERATURA

l /min
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ALLARMI DI GUASTO GENERALE: i guasti relativi al sistema di controllo o di misurazione causano un allarme di 
guasto generale indicato da questa icona; contemporaneamente, in corrispondenza dell’indicazione di temperatura vengono 
visualizzati numeri compresi tra 50 e 84 (codici di errore), mentre in corrispondenza di O2 e flusso vengono visualizzati dei 
trattini. Quando viene visualizzato un codice di errore, l’erogazione di gas viene interrotta. L’operatore deve monitorare 
il paziente in terapia e intervenire in risposta agli allarmi di guasto generale. Per informazioni sulle condizioni di allarme 
specifiche e gli interventi previsti, consultare le descrizioni riportate di seguito accanto alle icone di allarme corrispondenti. 
Gli allarmi di guasto generale non possono essere silenziati mediante il pulsante di tacitazione. Per resettare, scollegare 
preventivamente l’unità dall’alimentazione CA, quindi premere il pulsante Funzionamento/Standby. Tutte le riparazioni, a 
eccezione della sostituzione del sensore di O2, devono essere effettuate da un centro di assistenza autorizzato. Le riparazioni 
di altri componenti effettuate presso centri non autorizzati potrebbero comportare rischi inaccettabili.

Sezione 12  Allarmi

Allarmi tecnici - Tabella degli allarmi

Icona di allarme Segnale 
acustico

Indica Causa Azione

Icona di guasto 
generale accesa 
e indicazione di 
flusso " - - " 
(lampeggiante)

Priorità media
Impossibile 
tacitare

Malfunzionamento 
del sensore o del 
sistema di controllo 

Guasto a  
componente 
interno 

Controllare la linea di 
erogazione del gas. Se 
il problema non viene 
corretto, scollegare il 
paziente. Scollegare 
l’alimentazione CA, 
tenere premuto il pulsante 
Funzionamento/Standby 
per 3 secondi per 
azzerare l’allarme, quindi 
inviare in riparazione.

Icona di guasto 
generale accesa  
e indicazione di  
flusso “ - - ” 
(lampeggiante)

Priorità media
Impossibile 
tacitare

Impossibile  
raggiungere il 
valore di flusso 
desiderato

Pressione di 
erogazione  
insufficiente 
per il flusso 
impostato

Aumentare la pressione 
di erogazione

Icona di guasto 
generale accesa e 
indicazione di O2
“ - - ” 
(lampeggiante)

Priorità media
Impossibile 
tacitare

Guasto sensore O2 Sensore O2  
a fine vita o 
difettoso

Disattivare 
l’alimentazione CA, 
mantenere premuto il 
pulsante Funzionamento/
Standby per 3 secondi 
per azzerare l’allarme. 
Sostituire il sensore di 
O2. Riavviare l’unità.

Icona di guasto 
generale accesa  
e indicazione  
di O2 “ - - ” 
(lampeggiante)

Priorità media
Impossibile 
tacitare

Impossibile  
mantenere la %  
di ossigeno 
desiderata

Interruzione 
dell’erogazione 
di ossigeno, 
flusso o  
pressione

Verificare presenza di 
gas e pressione nel 
sistema di erogazione 
ossigeno

Tubo ostruito 
(lampeggiante) 

Priorità media
Viene tacitato 
solo durante 
un breve  
periodo di 
reset

Contropressione 
alta

Cannula/tubo 
di erogazione 
ostruita/o o 
schiacciata/o, 
tipo di cannula 
non corretto per 
il flusso, o DPC 
non posizionato 
correttamente

Eliminare l’ostruzione, 
controllare il tipo di  
cannula, reinserire DPC 

Acqua esaurita Priorità media Mancanza acqua 
nella linea monouso 
dell’acqua. Il flusso 
dei gas rimane 
attivo senza riscal-
damento e circola-
zione dell’acqua.

Contenitore 
dell’acqua 
sterile vuoto o 
tubo di ingresso 
ostruito.

Sostituire la sacca 
d’acqua o raddrizzare 
il tubo di ingresso. 
Riavviare l’unità. Se 
l’allarme persiste, 
scollegare il paziente per 
interrompere la terapia.
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Icona di allarme Segnale 
acustico

Indica Causa Azione

Linea monouso 
dell’acqua 
(lampeggiante)

Priorità 
media

Linea monouso 
dell’acqua guasta 
o non rilevata. 
L’unità non 
funziona.

Linea monouso 
dell’acqua 
difettosa, non 
posizionata 
correttamente o 
non installata.  

Se la linea monouso 
dell’acqua è presente, 
portare l’unità in modalità 
Standby, rimuovere e 
sostituire il circuito 
monopaziente per resettare 
il rilevatore. Riavviare l’unità.

Batteria
in carica
(fissa)

Nessuno La batteria di riserva interna non è completamente carica. In 
caso di interruzione dell’alimentazione, l’unità avrà un’autonomia 
inferiore quando sarà alimentata dalla batteria. Non sono richiesti 
interventi. 

Batteria 
(lampeggiante)

Priorità 
media

L’apparecchio è 
in funzione in mo-
dalità BATTERIA. 
Il flusso dei gas 
e la miscelazione 
rimangono attivi 
senza riscalda-
mento e circola-
zione dell’acqua.

L’alimentazione 
CA è scolle-
gata.

Ricollegare l’alimentazione 
CA.

Guasto cartuccia
 

Priorità 
media

Cartuccia e/o 
DPC non rileva-
ta/o. L’unità non 
funziona.

Modalità di 
FUNZIO-
NAMENTO: 
sensore guasto 
o cartuccia non 
rilevata.

Scollegare il paziente. 
Rimuovere il circuito mono-
paziente. Controllare che 
la cartuccia sia installata. 
Controllare che le finestre 
dei sensori siano pulite. 

Bassa 
priorità

Presenza di bolle 
di gas nell’acqua 
in circolazione. 
L’unità continua a 
funzionare.

Eccessiva dif-
fusione di gas 
attraverso 
le fibre della 
cartuccia.

Scollegare il paziente. Portare 
l’unità in Standby. Sostituire il 
circuito monopaziente, inclusi 
la linea dell’acqua, la cartuccia 
e il tubo di erogazione.

Nessuno Cartuccia e/o 
DPC non  
rilevata/o. 

Modalità STAN-
DBY: cartuccia 
assente.

Rimuovere il circuito mono-
paziente. Controllare che la 
cartuccia sia installata. 

Tipo di cartuccia Nessuno Indica il tipo di cartuccia installata (ad alto o a basso flusso). 
Non è un allarme.

Erogazione gas 
(lampeggiante)
Erogazione gas 
(continua, l’indicazione 
numerica del flusso 
lampeggia)

Priorità 
media

Pressione di 
erogazione dei 
gas non rientrante 
nel range 4-85 psi  
(28-586 kPa). 
L’unità non 
funziona.

Linea di 
erogazione gas 
scollegata o 
gas esaurito.

Controllare la linea di ero-
gazione del gas e apportare 
le correzioni necessarie.

Priorità 
media

In base alle 
caratteristiche 
correnti del siste-
ma di erogazione 
dei gas, non è 
possibile ottenere 
il valore di flusso 
impostato.

Pressione di 
ingresso gas 
troppo bassa 
per il flusso 
selezionato.

Aumentare la pressione 
dei gas o ridurre il valore di 
flusso impostato.

Sezione 12 Allarmi

Altri allarmi - Tabella degli allarmi
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Icona di allarme Segnale 
acustico

Indica Causa Azione

Icona di guasto 
generale accesa e 
visualizzazione  
temperatura “ - - ” 
(lampeggiante)

Priorità 
media
Impossibi-
le tacitare

Temperatura al di 
fuori del range di 
valori previsto. 

Surriscal-
damento o 
anomalia di 
funzionamento 
del sensore di 
temperatura. 

Guasto non risolvibile 
dall’operatore: scollegare 
il paziente. Scollegare 
l’alimentazione CA, 
tenere premuto il pulsante 
Funzionamento/Standby 
per 3 secondi per azzerare 
l’allarme, quindi inviare 
in riparazione.

L’indicazione numerica 
della temperatura 
lampeggia 

Priorità 
media

Temperatura 2°  
> set-point

Il valore 
impostato 
dall’operatore è 
molto inferiore 
al valore di 
temperatura 
precedente.

Tacitare l’allarme e  
attendere che la  
temperatura scenda. 

Temperatura 2°  
< set-point

Temperatura 
molto bassa 
dopo la sosti-
tuzione della 
sacca.

Tacitare l’allarme e  
attendere che la  
temperatura salga. 

Sezione 12 Allarmi

Altri allarmi - Tabella degli allarmi



Precision Flow Hi-VNI Istruzioni per l’uso 3101477-01-IT Rev. D Pagina  27

Sezione 13 Spegnimento
13-1.  Fermare l’unità tenendo premuto per 2 secondi il pulsante Funzionamento/Standby. L’unità 

passa in modalità Standby.
13-2. Clampare il tubo di ingresso dell’acqua con un morsetto.
13-3.  Aprire lo sportello incernierato, rimuovere la linea monouso dell’acqua con la cartuccia 

scambiatrice di calore e il tubo di erogazione collegato facendoli scorrere verso l’alto ed 
estraendoli dalla stazione di attacco.

13-4. Smaltire tutti i materiali monouso in conformità alle linee guida della struttura sanitaria. 
13-5.  Scollegare l’unità dall’alimentazione CA.
Nota: Precision Flow® Hi-VNI non è dotato di interruttore di accensione/spegnimento.  
Collegare l’unità a una presa a parete per mantenere la batteria completamente carica.

Sezione 14  Manutenzione ordinaria
14.a  La batteria di riserva interna deve essere sostituita ogni due anni. Per ulteriori informazioni, 

contattare Vapotherm.
14.b Sensore dell’ossigeno
Il sensore dell’ossigeno (3003011) deve essere sostituito ogni anno. Vi si accede rimuovendo un 
pannello sul retro dell’unità, e può essere sostituito in pochi minuti dall’operatore o da un tecnico 
biomedico. Usare solo parti approvate da Vapotherm.
Per sostituire il sensore dell’ossigeno:
1. Svitare le tre (3) viti prigioniere dal pannello di accesso. 
 Rimuovere il pannello dall’unità.
2. Scollegare il connettore del cavo: afferrarlo con delle pinze e tirarlo indietro con decisione.
3.  Svitare il corpo del sensore dal relativo alloggiamento. Inserire 

un nuovo sensore e avvitare.
4.  Collegare il cavo e riposizionare il coperchio. Quando si richiude 

il coperchio, fare attenzione a non schiacciare i cavi. Non 
serrare eccessivamente le viti.

5.  Applicare un adesivo per indicare la data della successiva 
sostituzione, oppure scrivere la data con un pennarello 
indelebile. 

ATTENZIONE: anche una batteria completamente carica si scarica nel giro di qualche 
settimana, se l’unità non è collegata a una fonte di alimentazione elettrica CA. Si 
consiglia di collegare l’unità alla rete CA almeno per due ore al mese per mantenere la 
batteria carica. 

ATTENZIONE: il sensore va avvitato solo a mano. Non utilizzare 
attrezzi.

Pannello di accesso al sensore dell’ossigeno
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ATTENZIONE: non usare solventi organici o detergenti abrasivi. Le soluzioni di ipoclorito liberano 
gas tossici come il cloro in seguito ad acidificazione o riscaldamento. La reazione con ammoniaca 
o con sostanze che possono generare ammoniaca può determinare la formazione di clorammine, 
che sono anch’esse tossiche e potenzialmente esplosive. Non trattare la superficie della piastra 
di riscaldamento dell’unità Precision Flow® con soluzioni di candeggina (ipoclorito di sodio) in 
concentrazioni elevate per periodi prolungati, poiché si potrebbe danneggiare la placcatura 
metallica di rivestimento.
  Se non viene pulita correttamente con detergenti approvati, l’unità Precision Flow® Hi-VNI 

non può funzionare correttamente.

Sezione 14  Manutenzione ordinaria
14.c Sifoni e filtri di ingresso del gas
I filtri di ingresso gas (codice 3003034) devono essere sostituiti ogni 6 mesi. Per informazioni sulle 
modalità di ordinazione, contattare Vapotherm.
14.d Fusibili
I fusibili di rete (due fusibili GMA - 3A F250 V, 5 x 20 mm) sono situati accanto all’ingresso del cavo 
di alimentazione. Si raccomanda di scollegare l’unità dalla rete di alimentazione elettrica prima di 
sostituire i fusibili. Usare un piccolo cacciavite a testa piatta per aprire lo sportello del portafusibili e 
accedere ai fusibili.
NOTA: i kit Vapotherm per la manutenzione preventiva includono tutte le parti richieste per la 
manutenzione ordinaria annuale (PM Kit, codice prodotto 3100904) e biennale (PM Kit, codice 
prodotto 3100906).

Sezione 15  Pulizia e disinfezione
L’intero circuito monopaziente è usa e getta e non richiede disinfezione. L’unità principale, inclusa 
la stazione di attacco per la linea monouso dell’acqua, deve essere pulita con salviettine Super 
Sani-Cloth®. Durante le operazioni di pulizia e disinfezione scollegare Precision Flow® Hi-VNI 
dall’alimentazione. Precision Flow® Hi-VNI deve essere sempre pulito e disinfettato tra un paziente 
e l’altro. Attenersi alla seguente procedura per assicurare che il dispositivo sia sempre pulito e 
disinfettato.

• Pulire l’unità principale con Super Sani-Cloth®.• Controllare visivamente che non sia presente sporcizia. Se è presente sporcizia visibile, 
eliminarla con uno spazzolino (ad es. spazzolino Spectrum M16).• Inumidire l’unità principale con un’altra salviettina Super Sani-Cloth®. Lasciare la superficie 
bagnata per almeno sei minuti. Se necessario, utilizzare un’altra salviettina Super Sani-
Cloth®.

Precision Flow® Hi-VNI deve essere pulito e disinfettato con salviettine Super Sani-Cloth®. Inoltre, se 
le procedure della struttura ospedaliera lo richiedono, è possibile utilizzare quanto segue: soluzione di 
alcol isopropilico al 70-90%, soluzione detergente di candeggina (ipoclorito di sodio) al 2% (massimo), 
soluzione detergente di perossido di idrogeno al 6% (massimo), salviettine Caviwipes TM, AF3 
Germicidal, Incidin® OxyWipe, Bacillol® 30, salviettine disinfettanti Clinell® o Tuffie Disinfectant  
Wipes-Cloth®.

NOTA:  le porte trasparenti dei sensori nella stazione di attacco devono essere pulite. Per la 
posizione delle porte dei sensori, consultare la Sezione 4, comprendente uno schema della 
stazione di attacco in cui le porte sono indicate da frecce. Ispezionare visivamente le porte dei 
sensori, che devono essere trasparenti in seguito a una pulizia efficace. L’unità non funziona se i 
sensori non ricevono un segnale chiaro. 
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Sezione16  Specifiche tecniche
CARATTERISTICHE FISICHE
 Dimensioni:
  Altezza 300 mm (11,5 poll.), larghezza 200 mm (8 poll.), profondità 180 mm (7 poll.), morsetto per 

supporto a rotelle approvato da Vapotherm e filtri gas esclusi.
 Peso:
 4,81 kg (10,6 lb), circuito monopaziente escluso
 Volume acqua circolante: 400 ml ca. inclusi tubo di erogazione e cartuccia scambiatrice di calore.
 Montaggio:
  Il morsetto per montaggio posteriore è adatto ai supporti a rotelle approvati da Vapotherm di diametro 

massimo di 38 mm (1,5 poll.).
 Connessioni gas:
 Raccordi standard non intercambiabili per aria e ossigeno di tipo medicale.
FUSIBILI: (Q.tà 2) GMA 3A F250 V 5 mm x 20 mm

REQUISITI DI SISTEMA
 Alimentazione elettrica:
  100-240 VCA, 50-60 Hz, < 350 VA durante il riscaldamento, ca. 80 VA in condizioni di regime  

(in funzione del flusso e della temperatura).
 Alimentazione di riserva:
 Batteria nichel-metallo idruro (NiMH) da 4,8 V.
 Fornitura gas:
 Aria e ossigeno di tipo medicale a pressioni di ingresso comprese tra 4 e 85 psi (28-586 KPa).
  NOTA: il range completo di valori di flusso e percentuale di ossigeno può essere ottenuto solo se 

la pressione agli ingressi di entrambi i gas è almeno pari a 40 psi (276 kPa). L’unità è calibrata in 
stabilimento da Vapotherm con O2 al 100%.

 Acqua:
 Acqua sterile per inalazione in un contenitore preriempito sigillato.

  Frequenza raccomandata di sostituzione dell’acqua in base al flusso, con temperatura di 
funzionamento di 37 °C.

Flusso Consumo medio giornaliero 
di acqua

Frequenza 
raccomandata di 

cambio acqua
1-10 l/min 650 ml 500 ml / 12 h

10-20 l/min 1300 ml 500 ml / 8 h

20-30 l/min 2000 ml 1000 ml / 12 h

30-40 l/min 2600 ml 1000 ml / 8 h
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CARATTERISTICHE PRESTAZIONALI
 Temperatura:
 Range da 33 a 39 °C all’uscita del tubo di erogazione, regolabile
 Risoluzione 1 °C
 Accuratezza ± 2 °C
 Tempo di riscaldamento:
 ± 2 °C rispetto al setpoint di 33 °C < 5 minutes (a temperatura ambiente di 23 °C)
  NOTA: il tempo di riscaldamento richiesto dipende dalla temperatura impostata, dal flusso 

e dalla temperatura ambiente. A seguito di normali variazioni del sistema, potrebbe non 
essere possibile ottenere tutte le combinazioni di temperatura e flusso, soprattutto ai valori di 
impostazione più alti.

 Umidificazione: 
 min. 12 mg/l
 Percentuale di ossigeno: 
 Range 21 - 100% O2

 Accuratezza ± 2%
 Risoluzione 1%

  NOTA: con flussi inferiori a 3 l/min, per miscele al 22% e 23% di ossigeno, l’ossigeno erogato 
è pari al 21%. Con flussi inferiori a 3 l/min, per miscele al 98% e 99% di ossigeno, l’ossigeno 
erogato è pari al 100%.

Sezione16  Specifiche tecniche
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Sezione16  Specifiche tecniche
CARATTERISTICHE PRESTAZIONALI 
 Risoluzione del flusso:

 Accuratezza ± 10% o 0,5 l/min (a seconda di quale risulti maggiore)

STANDARD
 L’apparecchio è progettato in conformità ai seguenti standard: 
 IEC 60601-1
 IEC 60601-1-2:2014
 UL60601-1
 CSA C.22.2/n. 60601.1
 AS/NZS 3200.1.2 
 EN60601-1
 ISO/IEC 80601-2-74
 ISO 11195 
 ISTA-2A

AMBIENTE
 Funzionamento
 Temperatura ambiente: 18-30 °C
 Umidità relativa ambiente: 20-90% senza condensa
 Pressione ambiente: da 86 kPa a 108 kPa, non è consentito l’impiego in condizioni iperbariche 
 Altitudine fino a 1.948 m (6.392 piedi)
 Immagazzinamento e spedizione
 Temperatura ambiente: da -10 a +50°C 
 Umidità relativa ambiente: 20-90%

RANGE DI PRESSIONE ACUSTICA ALLARMI
 Allarme a priorità media
 47 dB misurati a 1 m dall’unità
 Allarme a bassa priorità
 45 dB misurati a 1 m dall’unità

DURATA PREVISTA
 Precision Flow® Hi-VNI ha una vita utile di 5 anni con un utilizzo tipico di 150 giorni all’anno. La 

durata effettiva varia a seconda della durata di utilizzo (inferiore o superiore a 150 giorni all’anno), 
nonché in base ad altri fattori quali la qualità delle forniture di gas, l’utilizzo di detergenti adatti per 
la pulizia, il rispetto delle istruzioni e precauzioni riportate nelle Istruzioni per l’uso e la puntualità 
di esecuzione della manutenzione ordinaria. Un uso più frequente, l’utilizzo di gas sporchi o 
umidi o l’uso di detergenti organici o abrasivi comportano una riduzione della durata prevista 
dell’apparecchiatura.

Cartuccia scambiatrice 
di calore

Range Risoluzione

Basso flusso 1-8 l/min 0,5 l/min

Alto flusso 5-40 l/min 1,0 l/min
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Cannula standard

Misura Codice

Diametro 
esterno 
beccuccio (mm)

Flusso 
max.

Prematuro MN1100A 1,5 8

Neonatale MN1100B 1,5 8

Lattante MI1300 1,9 8

Lattante intermedio MI1300B 1,9 8

Cannula SOLO SOLO1300 1,9 8

Pediatrico Small MPS1500 1,9 20

Pediatrico/Adulto Small MP1500 2,7 40

Adulto (base) MA1700 4,8 40

Caratteristiche dei segnali acustici

Tipo di segnale acustico

Fre-
quen-

za 
fonda-
men-
tale 
(Hz)

Impulsi 
per se-
quenza

Intervallo 
tra un 

impulso 
e l’altro 

(ms)

Durata 
impulsi 

(ms)

Intervallo 
tra una 

sequenza e 
l’altra (s)

Priorità media 660 3 200 200 2,5

Bassa priorità 660 2 200 200 22

Transizione Funzionamen-
to/Standby

440 1 - 30 -

Pressione manopola 
encoder

880 1 - 30 -

Errore interfaccia operatore 220 1 - 100 -

Autotest 660 5 1000 50 -

Rilevamento DWP 660 1 - 100 0,9
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Modalità operative software

Nel diagramma sono illustrate le modalità operative dell’unità.
 •  In seguito al collegamento all’alimentazione CA viene immediatamente eseguito un POST (test 

automatico all’accensione) per verificare che i sottosistemi, i sensori e gli attuatori di Precision 
Flow® Hi-VNI funzionino correttamente.

 •  In seguito al superamento del POST, l’unità passa in STANDBY. In caso di esito negativo del 
test, invece, il sistema emette un allarme, passa in modalità GUASTO e non può essere avviato.

 •  Premendo il pulsante FUNZIONAMENTO/STANDBY, Precision Flow® Hi-VNI passa da modalità 
STANDBY a modalità di FUNZIONAMENTO e inizia a funzionare normalmente. Vengono attivati 
la pompa, il dispositivo di riscaldamento e i sistemi di dosaggio dei flussi di gas. I sensori e gli 
allarmi sono attivi ed è possibile impostare il flusso, la temperatura e la % di ossigeno.  

 •  Per ritornare in STANDBY, occorre tenere premuto nuovamente il pulsante RUN/STANDBY per 
2 secondi.

 •  Se l’alimentazione CA viene interrotta mentre l’apparecchio è in modalità di FUNZIONAMENTO, 
quest’ultimo passa in modalità BATTERIA. Se la batteria è completamente carica, la 
misurazione e la miscelazione dei gas proseguono per almeno 15 minuti, ma l’acqua non 
viene mandata in circolo né riscaldata. Quando la batteria si scarica l’unità passa in modalità di 
SPEGNIMENTO.

 •  Se l’alimentazione CA viene disattivata mentre l’unità è in STANDBY, quest’ultima passa in 
modalità di SPEGNIMENTO.

Visualizzazione 
modalità guasto

Test automatico 
all’accensione 

(POST)
Alimentazione in 

ingresso?

POST non 
superato Sì

Stato di spegnimento

No

Modalità Standby

POST superato

Spegnimento 
controllato

Interruzione alimentazione 
CA e batteria scarica

Funzionamento a 
batteriaInterruzione 

alimentazione CA

Pressione 
pulsante 

Funzionamento/
Standby

Pressione 
pulsante 

qualsiasi o 
manopola di 

controllo

Modalità 
Funzionamento

Nessun intervento 
su pulsanti o 
manopola di 

controllo per più 
di 5 min

Pulsante 
Funzionamento/
Standby premuto 

per più di 2 s

Modalità Riposo

Interruzione 
alimentazione CA Spegnimento 

controllato

Batteria 
quasi 
scarica
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Appendice
Compatibilità elettromagnetica (EMC)
Precision Flow® Hi-VNI è idoneo all’impiego in un ambiente con le caratteristiche elettromagnetiche tipiche degli ambienti 
commerciali o ospedalieri.
Durante le prove di immunità descritte di seguito Precision Flow® Hi-VNI ha continuato a svolgere un’azione di umidificazione 
corretta con flussi elevati, riscaldando l’acqua a livelli fisiologici e garantendo una somministrazione corretta di FiO2.
AVVERTENZE:
• Non utilizzare apparecchiature di comunicazione RF portatili (incluse periferiche quali cavi d’antenna e antenne esterne) a distanza inferiore a  

30 cm (12 poll.) da qualsiasi componente del sistema Precision Flow® Hi-VNI, inclusi i cavi specificati da Vapotherm. In caso contrario, si 
potrebbe verificare un degrado delle prestazioni di questo apparecchio.

• Evitare di utilizzare l’apparecchio nelle immediate vicinanze di altre apparecchiature o di impilarlo su altri apparecchi, poiché ciò potrebbe 
comportare anomalie di funzionamento. Qualora ciò sia inevitabile, tenere sotto osservazione sia questo che gli altri apparecchi, per assicurarsi 
che funzionino correttamente.

• L’uso di accessori, trasduttori e cavi diversi da quelli specificati o forniti dal produttore di questo apparecchio potrebbe determinare un aumento 
delle emissioni elettromagnetiche o una diminuzione dell’immunità elettromagnetica di questo apparecchio, causando anomalie di funzionamento.

Dichiarazione del produttore e linee guida - emissioni elettromagnetiche

Precision Flow® Hi-VNI è indicato per l’uso in ambienti elettromagnetici con le caratteristiche sotto riportate.
Il cliente o l’operatore dell’apparecchio è tenuto ad assicurarsi che Precision Flow® venga utilizzato in un ambiente conforme a queste caratteristiche.

Prova delle emissioni Conformità Ambiente elettromagnetico - linee guida

Emissioni RF CISPR 11 Gruppo 1 Precision Flow® Hi-VNI utilizza energia a RF solo per il suo funzionamento interno. Pertanto, 
le emissioni RF sono molto basse ed è improbabile che causino interferenze a carico delle 
apparecchiature vicine.

Emissioni RF CISPR 11 Classe A Precision Flow® Hi-VNI è adatto all’uso in tutti i tipi di edifici a eccezione degli edifici a uso abitativo.

Avvertenza: questo apparecchio/sistema è destinato a essere utilizzato esclusivamente da 
operatori sanitari. Questo apparecchio/sistema può causare interferenze radio o perturbare il 
funzionamento di apparecchi vicini. Potrebbe essere necessario adottare misure correttive, ad 
esempio riorientare o spostare Precision Flow® Hi-VNI o schermarlo.

Emissioni armoniche
IEC 61000-3-2

n/d

Fluttuazioni di tensione/flicker 
(sfarfallamento) IEC 61000-3-3

n/d

Immunità elettromagnetica

Precision Flow® Hi-VNI è indicato per l’uso in ambienti elettromagnetici con le caratteristiche sotto riportate. Il cliente o l’operatore dell’apparecchio è 
tenuto ad assicurarsi che Precision Flow® venga utilizzato in un ambiente conforme a queste caratteristiche.

Test di immunità Livello di conformità Ambiente elettromagnetico - linee guida

Scariche elettrostatiche (ESD)
IEC 61000-4-2

±8 kV aria
± 15 kV contatto

I pavimenti devono essere rivestiti di legno, calcestruzzo o piastrelle in ceramica. 
Se i pavimenti sono rivestiti con materiali sintetici, l’umidità relativa deve essere 
almeno pari al 30%.

Transitori elettrici veloci/burst
IEC 61000-4-4

±2 kV per linee di 
alimentazione elettrica
+/- 1 kV cavi di I/O

La qualità dell’alimentazione di rete deve essere quella di un tipico ambiente 
commerciale o ospedaliero.

Sovratensioni IEC 61000-4-5 ± 1 kV modo differenziale
+/- 2 kV da linea a terra

La qualità dell’alimentazione di rete deve essere quella di un tipico ambiente 
commerciale o ospedaliero.

Cali di tensione, brevi inter-
ruzioni e variazioni di tensione 
sulle linee di ingresso 
dell’alimentazione. 
IEC 61000-4-11

<5% UT calo >95% UT  
per 1/2 ciclo
40% UT calo 60% UT 
per 5 cicli
70% UT calo 30% UT  
per 25 cicli 

La qualità dell’alimentazione di rete deve essere quella di un tipico ambiente 
commerciale o ospedaliero. Se l’utilizzatore di Precision Flow® Hi-VNI ha necessità 
di garantire un funzionamento continuo anche durante interruzioni dell’alimentazione 
elettrica di durata superiore all’autonomia della batteria, si raccomanda di collegare 
Precision Flow® Hi-VNI a un gruppo di continuità.

Frequenza di rete (50/60 Hz)
Campo magnetico  
IEC 61000-4-8

4 A/m I campi magnetici a frequenza di rete devono essere ai livelli tipici degli ambienti 
commerciali o ospedalieri. 

NOTA:  UT rappresenta la tensione di rete CA prima dell’applicazione del livello del test.

Immunità elettromagnetica

Precision Flow® Hi-VNI è indicato per l’uso in ambienti elettromagnetici con le caratteristiche sotto riportate. Il cliente o l’operatore dell’apparecchio è 
tenuto ad assicurarsi che Precision Flow® venga utilizzato in un ambiente conforme a queste caratteristiche.

Test di immunità Livello di conformità Ambiente elettromagnetico - linee guida

RF condotta 
IEC 61000-4-6 

3 Vrms
6 Vrms - bande ISM e 
amatoriali Precision Flow® Hi-VNI è idoneo all’impiego in un ambiente con le caratteristiche 

elettromagnetiche tipiche degli ambienti commerciali o ospedalieri.
RF irradiata 
IEC 61000-4-3

3 V/m
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Distanze di separazione raccomandate tra dispositivi di comunicazione RF portatili e mobili e Precision Flow® Hi-VNI

Potenza di uscita max 
(Watt)

Separazione (m) 150 kHz - 80 MHz
D = (3,5/V1)(√P)

Separazione (m) 80 kHz - 
800 MHz

D = (3,5/E1)(√P)

Separazione (m) 800 MHz - 2,5 GHz
D = (7/E1)(√P)

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

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

1 1,17 1,17 2,33

10 3,69 3,69 7,38

100 11,67 11,67 23,33

Garanzia

Vapotherm garantisce espressamente, per un periodo di un (1) anno dalla data della spedizione da parte di Vapotherm 
all’acquirente iniziale del dispositivo Precision Flow® Hi-VNI (“Cliente”) che il dispositivo Precision Flow® Hi-VNI sarà conforme 
alle specifiche tecniche riportate nelle istruzioni per l’uso applicabili e ufficiali fornite con ciascun dispositivo Precision Flow® Hi-
VNI (“Istruzioni”). Vapotherm, a sua esclusiva discrezione, rimborserà, riparerà o sostituirà in toto o in parte qualsiasi dispositivo 
Precision Flow® Plus difettoso, senza alcun costo per il Cliente: questo è l’unico rimedio previsto. Durante il periodo di garanzia 
Vapotherm si farà carico delle eventuali spese di spedizione richieste per la riparazione o la sostituzione di qualsiasi parte o 
dell’intero dispositivo Precision Flow® Hi-VNI. Dopo tale periodo, le spese di spedizione saranno a carico del Cliente, così come 
i costi di manodopera associati alle riparazioni. Questa garanzia non copre i componenti monouso di Precision Flow® Plus, 
inclusi, a titolo esemplificativo ma non limitativo, i circuiti monopaziente e i tubi flessibili forniti con il dispositivo Precision Flow® 
Hi-VNI.

La presente garanzia decadrà automaticamente nei seguenti casi: (1) qualora Precision Flow® Hi-VNI non venga utilizzato o 
sottoposto a manutenzione in conformità alle istruzioni applicabili o alle istruzioni per la manutenzione preventiva fornite insieme 
al dispositivo Precision Flow® Hi-VNI; (2) in caso di apertura o manomissione del dispositivo Precision Flow® Hi-VNI, o in caso di 
tentativi di riparazione o di interventi di manutenzione su Precision Flow® Hi-VNI da parte di personale esterno a Vapotherm o ai 
centri di assistenza certificati Vapotherm.

ECCETTO QUANTO ESPRESSAMENTE DISPOSTO IN PRECEDENZA, VAPOTHERM NON RILASCIA ALCUNA GARANZIA, 
ESPRESSA, IMPLICITA, LEGALE O DI ALTRO TIPO, IN RELAZIONE AI PRODOTTI O A QUALSIASI ALTRO ARTICOLO 
FORNITO DA VAPOTHERM, E CON IL PRESENTE DOCUMENTO DECLINA ESPRESSAMENTE QUALSIASI ALTRA 
FORMA DI GARANZIA, INCLUSA, SENZA LIMITAZIONE, QUALSIASI GARANZIA DI COMMERCIABILITÀ O IDONEITÀ PER 
UN USO SPECIFICO. QUESTA GARANZIA SPECIFICA È ESCLUSIVA E SOSTITUISCE TUTTE LE ALTRE GARANZIE 
PREVISTE PER LEGGE.

AJW Technology Consulting GmbH

Königsallee 106

40215 Düsseldorf

Germany

Phone: +49 (0) 211 3013 2232

Per ulteriori informazioni contattare:
 Vapotherm Inc. 
 100 Domain Drive 
 Exeter, NH 03833
 USA
 Telefono: 603-658-0011
 Fax: 603-658-0181
 www.vapotherm.com

Potrebbe essere brevettato
www.vapotherm.com/patents

Assistenza tecnica telefonica
Nazionale: 855-557-8276
Internazionale: 603-658-5121
TS@Vtherm.com

Appendice
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