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Ambalajul Precision Flow® Hi-VNI contine:

Unitatea Precision Flow® Hi-VNI

Instructiuni de utilizare

Ghid de referinta rapida

Cablu de alimentare

Celula senzor de O

Camere de condensare pentru materii particulate la admisia de aer si oxigen cu
conectori

EXCLUSIV SUA - Furtunuri de aer si oxigen

Apelarea asistentei/Cablu de comunicare EMR

cu cabluri adaptoare (difera in functie de tara)

Autocolant pentru setare rapida

Clema pentru tubul de livrare
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Atentie: Curent alternativ. =~ Oprirea tonurilor Functionare/ Nesigur pentru
consultati de alarma oprire mediul IRM
manualul

Utilizare . Protectie cu A nu se acoperi Tip BF Clasa 1 Protejat impotriva
individuala’ impamantare picurarilor

Vapotherm Inc. a declarat ca acest produs este conform cu Directiva Consiliului
C € ooar European 93/42/CEE privind dispozitivele medicale cand sunt utilizate in conformitate
cu instructiunile furnizate in Instructiunile de utilizare.

Acest simbol indica faptul ca deseurile de echipamente electrice si electronice nu
trebuie eliminate sub forma deseurilor municipale nesortate si trebuie colectate separat.
Va rugam sa contactati un reprezentant autorizat al producatorului pentru informatii
privind casarea echipamentului dvs.

Sectiunea 1 Indicatii, avertismente si precau

Utilizare preconizata

Vapotherm HVNI ofera asistenta ventilatorie neinvaziva cu ajutorul unei canule nazale
confortabile. S-a demonstrat ca Tratamentul cu Precision Flow® Hi-VNI nu este inferior NIPPV
n cadrul unui studiu clinic care implica 204 de pacienti adulti'. Precision Flow® Hi-VNI, o forma
de ventilare neinvaziva, ofera insuflatie nazala la viteze inalte (HVNI) cu furnizare simultana
de oxigen pentru asistenta ventilatorie neinvaziva a pacientilor cu respiratii spontane care
sufera de detresa respiratorie si/sau hipoxemie intr-o unitate spitaliceasca. Dispozitivul nu
este conceput sa ofere pacientului resurse de ventilare totala si nici pentru utilizarea in timpul
transportului.

Precision Flow® Hi-VNI este conceput si pentru a genera gaze respiratorii incalzite si umidificate
in mod optim pacientului. Acesta adauga umezeala gazelor respiratorii dintr-o sursa externa
pentru administrarea la un pacient nou-nascut/sugar, copil sau pacienti adulti in medii
spitalicesti si subacute. Acesta adauga caldura si umezeala intr-un amestec de aer/oxigen de
grad medical combinat si asigura integritatea amestecului exact de aer/oxigen cu ajutorul unui
analizor al oxigenului integral. Volumele de debit pot varia de la 1 la 40 de litri pe minut prin
canula nazala.

" 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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Sectiunea 1 Indicatii, avertismente si precautii

Indicatii generale si contraindicatii
Indicatii principale:
Precision Flow® Hi-VNI este destinat utilizarii in vederea adaugarii de umiditate calda la gazele de
respirat dintr-o sursa externa pentru administrarea la un pacient nou-nascut/sugar, copil sau pacienti
adulti in medii spitalicesti si subacute. Acesta adauga caldura si umezeala intr-un amestec de aer/
oxigen de grad medical combinat si asigura integritatea amestecului exact de aer/oxigen cu ajutorul
unui analizor integral de oxigen. Volumele de debit pot varia de la 1 la 40 de litri pe minut prin canula
nazala.
Precision Flow® Hi-VNI ofera insuflatie nazala la viteze inalte (HVNI) cu furnizare simultana de
oxigen pentru a oferi asistenta ventilatorie pacientilor cu respiratii spontane care sufera de detresa
respiratorie si/sau hipoxemie intr-o unitate spitaliceasca. Precision Flow® Hi-VNI nu este conceput sa
ofere pacientului resurse de ventilare totala si nici pentru utilizarea in timpul transportului.
Contraindicatii:
Generale:
® Nu este adecvat pentru pacientii care nu respira spontan, nu fsi pot proteja caile respiratorii

sau prezinta blocaje anatomice sau induse prin vatamare ale cailor respiratorii catre spatiul

nazofaringian
® Nu este destinat tratarii AOS si sforaitului
® Precision Flow® Hi-VNI nu este destinat pentru transport
®  Precision Flow® Hi-VNI nu prezinta siguranta in medii IRM. Nu il utilizati intr-un mediu IRM.

Avertismente si precautii

Un Avertisment indica faptul ca poate aparea o situatie care este potential periculoasa pentru pacient
sau utilizator.

O Precautie indica o conditie care poate duce la deteriorarea, functionarea gresita sau
functionarea incorecta a echipamentului. O Nota indica un punct de accentuare pentru a face
functionarea mai eficienta sau mai comoda.

Va rugam sa va familiarizati cu avertismentele, precautiile si notele prezentate in cadrul acestor
instructiuni. Acestea acopera considerentele de siguranta, cerintele speciale si regulamentele.

Utilizatorul acestui produs va fi singurul responsabil pentru orice functionare gresita datorata
operarii sau intretinerii efectuate de orice persoana care nu este instruita de personalul Vapotherm
sau documentele oficiale de instruire.

Cand manipulati orice parte a Precision Flow® Hi-VNI, respectati intotdeauna liniile indicatoare de
control al infectiilor intraspitalicesti si Precautiile standard. De asemenea, Vapotherm recomanda
utilizatorilor sa respecte comunicarile Centrelor de control al bolilor (CDC): Liniile directoare pentru
ntretinerea echipamentului de terapie respiratorie in curs de utilizare si Liniile directoare pentru
prevenirea pneumoniei nozocomiale.

Avertismente generale

Legea federala (SUA) restrictioneaza vanzarea acestui dispozitiv la sau prin comanda unui medic.
Acest dispozitiv trebuie utilizat NUMAI de catre un medic curant al afectiunilor respiratorii instruit
sau un operator autorizat. Se vor oferi instructaje, iar acestea vor fi desfasurate numai de personalul
autorizat Vapotherm.

Acesta este un dispozitiv de umidificare folosit, in general, pentru a asigura un debit continuu de gaze
respiratorii.

Precision Flow® Hi-VNI nu este dispozitiv de ventilare si nu trebuie utilizat ca si dispozitiv de mentinere
a functiilor vitale.

Oxigenul sustine combustia; acest dispozitiv nu trebuie utilizat in apropierea sau in jurul surselor cu
flacara, ulei sau grasime sau gaze inflamabile.

Lucrarile de depanare a dispozitivului trebuie efectuate numai de cétre tehnicieni calificati, autorizati
de service.
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Sectiunea 1 Indicatii, avertismente si precautii

Pentru a preveni vatamarea, nu incercati sa efectuati lucrari de service asupra Precision Flow®
Hi-VNI in timp ce este conectat la un pacient.

Daca dispozitivul este deteriorat sau nu functioneaza corect, nu il utilizati. Contactati Vapotherm sau
reprezentantul autorizat Vapotherm.

Nu puneti in functionare daca cablul de alimentare este deteriorat.

Nu este permisa nicio modificare a echipamentului. Nu modificati acest echipament fara autorizatia
Vapotherm. Daca acest echipament este modificat, trebuie efectuate verificarea si testarea adecvate
pentru a garanta utilizarea in siguranta in continuare a echipamentului.

Dispozitivul nu trebuie amplasat in modul de functionare si lasat nesupravegheat intr-un mediu
nespitalicesc. Cand este utilizat intr-un mediu spitalicesc, operatorul va rdmane suficient de aproape
pentru a auzi alarmele.

Nu utilizati Precision Flow® Hi-VNI la o altitudine de peste 6.392 picioare sau in afara intervalului de
temperatura 18-30 °C. Utilizarea Precision Flow® Hi-VNI in afara acestui interval de temperatura sau
peste aceasta altitudine poate afecta calitatea tratamentului sau vatama pacientul.

Nu utilizati Precision Flow® Hi-VNI sau in apropierea surselor de apa, altele decat sursa de apa
sterila care alimenteaza sistemul.

Nu utilizati sistemul Precision Flow® Hi-VNI in asociere cu orice alt sistem destinat umidificarii
gazelor respiratorii (de ex., dispozitivele de schimb de caldura si umezeala (HMES)).

Nu adéugati anexe sau accesorii la Precision Flow® Hi-VNI care nu sunt aprobate de Vapotherm.
Anexele sau accesoriile neautorizate pot afecta calitatea tratamentului.

Tnainte de utilizare, Precision Flow® Hi-VNI trebuie pozitionat si fixat pe un stander rulant aprobat de
Vapotherm cu baza unitatii la o indltime nu mai mica de 40” (102 cm) de la podea pentru a reduce
riscul de rasturnare.

Asigurati-va ca toate conexiunile circuitului pentru pacient de unica folosinta au fost fixate bine.

Cartusul de transfer al vaporilor, calea de unica folosinta si tubul de alimentare sunt etichetate ca
fiind numai de unica folosinta si trebuie inlocuite dupa 30 de zile de utilizare pe un singur pacient
(cu canula nazala inlocuita, conform indicatiilor); nu incercati sa le sterilizati sau sa le reutilizati

si respectati toate regulamentele locale si federale privind eliminarea. In afara SUA, respectati
regulamentele nationale sau internationale. Reutilizarea oricaror dintre aceste componente poate
duce la defectiuni mecanice si/sau risc crescut de contaminare bacteriana.

Neutilizarea unei surse de apa sterild sau a unei surse de gaz curat poate creste riscul de
contaminare bacteriana.

® Utilizati tehnica aseptica.
® Sursa de gaz trebuie contind gaz de grad medical curat, uscat pentru a preveni vatamarea
pacientului si a preveni deteriorarea Precision Flow® Hi-VNI

Precision Flow® Hi-VNI nu este un dispozitiv de presiune respiratorie pozitiva continua (CPAP).
Nu existéa comenzi pentru livrarea sau monitorizarea presiunii respiratorii. Precision Flow® Hi-VNI nu
trebuie utilizat pentru a furniza presiune intr-un sistem inchis.

Nu conectati niciodata unitatea la un pacient pana cand nu ajunge la o temperatura de cel putin
33° C. Lasati unitatea sa se incalzeasca pentru a purja condensatul si a preveni disconfortul
pacientului, din cauza gazului rece sau umidificat partial.

Pacientii carora li se administreaz& oxigen suplimentar sunt acuti, iar acestia trebuie monitorizati cu
vigilenta clinica adecvata de echipa de ingrijire. Daca Precision Flow® Hi-VNI este utilizat pentru a furniza
oxigen suplimentar, este necesara monitorizarea suplimentara a pacientului, inclusiv a oximetriei.

Precision Flow® Hi-VNI nu prezinta siguranta in medii IRM. Nu il utilizati intr-un mediu IRM.
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Sectiunea 1 Indicatii, avertismente si precautii

Unitatea este dotata cu un cablu de alimentare de grad spitalicesc. Nu utilizati niciun alt cablu. Nu
utilizati prelungitoare. Din motive de impamantare, cablul trebuie conectat la o priza echivalenta
marcata cu ,Grad spitalicesc” sau ,Exclusiv pentru spital”. Daca aveti dubii referitoare la conectarea
la impamantare, nu operati dispozitivul.

Echipamentul medical electric are nevoie de precautii speciale privind radiatiile electromagnetice.
Echipamentul portabil si mobil de comunicatii RF poate afecta echipamentul medical si nu trebuie
utilizat in apropierea Precision Flow® Hi-VNI.

Bateria de rezerva este conceputa numai pentru utilizare temporara, cand alimentarea cu c.a. a
unitatii a fost intrerupta. Rezerva bateriei interne mentine debitul si procentul de oxigen timp de cel
putin 15 minute in cazul intreruperii alimentarii cu c.a. Cand Precision Flow® Hi-VNI functioneaza
pe baterie, nu va furniza caldura sau umiditate cu debitul setat, iar nivelul de FiO si umiditate
poate scadea sub limitele de siguranta. Dupa ce bateria este complet descarcata, dispozitivul nu va
functiona, iar debitul de gaz catre pacient se va opri. Nu exista alarme sau indicatori pe afisaj dupa
descarcarea bateriei. Bateria nu este destinata transportului pacientului.

Pentru a reduce riscul ca pacientul sa aspire apa condensata din circuitul de respirat, observati
periodic pacientul si valorile afisate pe interfata pentru pacient privind apa in exces, si, daca este
detectata, scoateti interfata pentru pacient de pe pacient. Apa din lumenul central poate aparea
n urma condensarii sau datorita unei scurgeri din lumenele exterioare care inconjoara circuitul de
respirat.

Precautii generale
Cititi si intelegeti aceste instructiuni inainte de a opera sistemul.

Obstructionati sursa de apa sterild cu clema cand nu este utilizata, inclusiv in modul Asteptare,
pentru a preveni deteriorarea prin patrunderea apei.

Tehnicile aseptice (inclusiv spalarea mainilor si evitarea atingerii punctelor de conectare) si
Precautiile standard trebuie respectate intotdeauna la manipularea echipamentelor medicale.
Precautiile standard trebuie respectate intotdeauna cand intra in contact cu pacientii.

Nu acoperiti unitatea; blocarea aerisirii poate deteriora unitatea.
Nu:

® introduceti Precision Flow® Hi-VNI in apa.
® sterilizati cu abur sau cu gaz Precision Flow® Hi-VNI.
® stergeti cu solutie de clor pentru albire cu concentratie mai mare de 2%.

Se recomanda pungile cu apa sterila flexibile. Daca se utilizeaza flacoane rigide sau semi-rigide,
trebuie utilizat un adaptor aprobat Vapotherm.

NOTA: Interdependenta FiO. si a debitului este legata direct de sursa de presiune conectata.
Precision Flow® Hi-VNI poate fi operat cu performanta limitata la presiuni de intrare a gazului nu mai
mari de 4 psi (28 kPa); cu toate acestea, pentru intervalul complet specificat al debitelor de gaz si

al procentelor de oxigen, presiunile de gaz livrate trebuie sa fie de 40 psi (276 kPa) sau mai mari.
Cand ambele sau oricare dintre presiunile sursei sunt mai mici de 40 psi, Precision Flow® Hi-VNI
calculeaza debitul maximum care se poate obtine si/sau titrarea si limiteaza parametrii ajustabili ai
utilizatorilor de pe interfata cu utilizatorul.

Presiunea maxima limitatd si presiunea maxima de functionare a Precision Flow® Hi-VNI este 20 psi
(138 kPa).

Precision Flow® Hi-VNI nu este destinat transportului. Cand este utilizat cu echipamentul auxiliar
aprobat, Precision Flow® Hi-VNI poate fi utilizat pentru transferarea pacientilor in spital.
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VAPOTHERM*

Sectiunea 2 Prezentare generala

Precision Flow® Hi-VNI este un sistem pentru tratament respirator umidificat la debit inalt prin
interfata aprobata Vapotherm. Aceasta incorporeaza tehnologia de baza de umidificare cu un blender
electronic si controler de debit. Caile pentru apa si gaz sunt ambele incorporate intr-un circuit pentru
pacient detasabil, de unica folosinta.

Caracteristici

® EMR si conectivitate pentru apelarea asistentei care
poate indica o conditie de alarma pe un sistem de apelare
a asistentei n spital si interfata intre tehnologiile de
nregistrare medicala electronica.

®  Circuitul pentru pacient este detasabil si de unica
folosinta: nu este necesara dezinfectarea

® Timp de asteptare minim intre pacienti: mai putin de
cinci minute pentru schimbarea componentelor de unica
folosinta

® Blender de oxigen/aer incorporat
® Debitmetre si controlere electronice incorporate
® Autotestare si autocalibrare

® Rezerva bateriei interne mentine debitul si procentul de
oxigen timp de cel putin 15 minute in cazul intreruperii
alimentarii cu c.a. Bateria se reincarca in 2 ore.

® Toti senzorii interni se autocalibreaza si se
automonitorizeaza

® Un singur buton porneste si opreste dispozitivul

® Temperatura, debitul si procentul de oxigen sunt reglate . )
printr-un buton de control cu o singuréa setare de pe Precision Flow® Hi-VNI
panoul frontal

® Toate valorile si alarmele sunt afisate pe un panou mare unicolor
® Interval de debit 1-40 I/min

® Procentul de oxigen este complet reglabil de la 21 la 100% cand se utilizeaza doua surse de gaz
de 40 psi (276 kPa)

® Intervalul presiunii gazului admis este 4-85 psi (28-586 kPa)

® Operarea cu un singur gaz: Precision Flow® Hi-VNI detecteaza presiunea gazului admis si
amesteca debitul pe baza necesitétii si sursei disponibile. Presiunea sursei determina FiO: si
debitul furnizat; daca necesitatea depaseste sursa, se emite un sunet de alarma

® La presiuni scazute, volumul de debit maxi si setarile procentului de oxigen sunt reduse automat
pentru a se potrivi cu presiunea admisa

® Detecteaza automat tipul de cartus: setarea debitului maxim este redusa automat daca este
instalat un cartus de debit scazut

®  Timpul de incalzire mai mic de cinci minute
® Sursa de apa sterila este conectatd la calea pentru apa de unica folosinta utilizand un arbore standard

® Cerintele de alimentare cu curent universale permit utilizarea oriunde numai cu o simpla
schimbare a cablului de alimentare

® Intretinere programata: filtrele de admisie a gazului inlocuite la intervale de 6 luni, senzorul de
oxigen Tnlocuit anual, bateria Tnlocuita la fiecare doi ani
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Sectiunea 3 Principii de functionare

Precision Flow® Hi-VNI incalzeste si umidificd gazul de respirat pentru livrarea printr-o interfatd Vapotherm
aprobata la debite intre 1 si 40 I/min. Unitatea incorporeaza un blender electronic si senzori de debit care
permit setarea independenta a procentului de oxigen si a debitului maxim de gaz.

Precision Flow® Hi-VNI consta din doud parti:

Unitatea principala

® Unitatea principalé care contine toate componentele electrice si electronice, inclusiv blenderul
electronic si controlerele de debit, si senzorii de control la distanta pentru a monitoriza calea apei de
unica folosinta. Unitatea principald nu are cai pentru apa, iar calea pentru gaz contine numai gaz uscat
la temperatura camerei si, in consecinta, nu are nevoie de curatare sau dezinfectare interna.

Debitul de oxigen si de aer este masurat prin senzorii debitului in masa. Software-ul instalat
calculeaza debitul necesar al fiecaruia pentru a atinge debitul si procentul de oxigen tinta setati de
operator. Sistemul controleaza debitele de gaz in consecinta regland proportional supapele solenoide
de pe liniile de gaz. Un senzor de oxigen monitorizeaza amestecul de gaz si semnaleaza orice
discrepanta intre procentul tinta si cel masurat. Senzorul de oxigen este calibrat automat cu oxigen la
pornire si la fiecare 24 de ore.

Firmware care functioneaza in unitatea principala utilizeaza senzorii pentru a monitoriza presiunea
gazului, temperatura apei si pentru a detecta scurgerile de aer in calea pentru apa ale circuitului pentru
pacient de unica folosinta (detector de bule de aer). Alarmele sunt afisate daca oricare dintre parametri
ies Tn afara intervalului normal. Alti indicatori aratd gradul de consum al bateriei de rezerva si tipul de
cartus instalat. Consultati Anexa pentru o descriere a statutelor firmware si ale tranzitiilor.

Dupa o perioada de incarcare de doua ore, o baterie de rezerva interna va mentine debitul si
amestecul de oxigen setati timp de cel putin 15 minute fara curent c.a.

AVERTISMENT: Bateria de rezerva este conceputa numai pentru utilizare temporara, cand
alimentarea cu c.a. a unitatii a fost intrerupta. Cand Precision Flow® Hi-VNI functioneaza pe baterie,
nu va furniza caldura sau umiditate cu debitul setat, iar nivelul de FiO; si de umiditate poate scadea
sub limitele de sigurantd. Dupa ce bateria este complet descarcata, dispozitivul nu va functiona, iar
debitul de gaz catre pacient se va opri. Cand este complet incarcata, bateria ofera cel putin 15
minute de alimentare. Bateria nu este destinata transportului pacientului.

Circuit pentru pacient de unica folosinta

® Circuitul pentru pacient de unica folosinta (DPC)
consta din calea pentru apa de unica folosinta (DWP),
cartusul de transfer al vaporilor (VTC) si tubul de livrare.
Conditiile apei circulante si curentii de gaz sunt detectati
de la distanta prin interfata dintre unitatea principala si
calea pentru apa de unica folosinta.

. Admisie aer

) Admisie apa

Cartusul de transfer al vaporilor. In cartus, gazul
amestecat patrunde prin lumenele sutelor de fibre goale
paralele fabricate dintr-un polimer dezvoltat special. Apa
calda circula in jurul fibrelor si difuzeaza in vapori prin
materialul fibrei in curentul de gaz care trece prin fiecare
fibra. Spre deosebire de toti umidificatorii, nu exista un
contact direct intre apa si curentii de gaz. Curentul de gaz
iese din cartus saturat cu vapori la temperatura setata.

“

, Evacuare apa
Nota: Utilizati numai cartusele aprobate de Vapotherm Inc. U

1 Evacuare aer
(S -
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VAPOTHERM*

Sectiunea 3 Principii de functionare

® Tub de livrare catre pacient. Gazul umidificat incalzit
trece prin centrul unui tub de livrare cu lumen triplu
incalzit. Lumenul central este inconjurat de doua lumene
exterioare care circula apa incalzitd pentru a mentine
temperatura lumenului interior si a reduce scurgerile in
ploaie. O canula nazala scurta brevetata este conectata
la capatul tubului de livrare si conduce gazul de respirat
umidificat catre narile pacientului. Este normal pentru
tuburile din PVC non-HDPE sa para usor tulburate sau
galbene, in special in timpul utilizarii mai indelungate sau
cand functioneaza la temperaturi mai mari.

® Cale pentru apa de unica folosinta. Calea pentru
apa de unica folosinta contine un rezervor pentru
apa, pompa, conexiunile pentru cartusul de transfer al
vaporilor si tubul de livrare, si interfete cu senzori catre
unitatea principala. Apa este pompata dupa o placa de Gaz respirator
incalzire prin lumenele exterioare ale tubului de livrare.
Apa care se intoarce trece prin mantaua exterioara
a cartusului pentru transferul vaporilor conceput Debitde apa W /YN
special unde o parte din apa se pierde sub forma de calda
vapori catre curentul de gaz. Nu exista contact direct
intre apa si debitele de gaz. Apoi, apa revine catre
rezervorul pompei. Puterea de incélzire mentine automat
temperatura setata. Apa curge catre circuit din sursa
de apa sterila pentru a inlocui pierderile prin evaporare
din cartusul de transfer al vaporilor. Aerul este purjat
n atmosfera din circulatie printr-o membrana cu filtru
hidrofob.

Retur apa
calda

Sectiune transversalé
a tubului

Integrarea sistemului de inregistrare medicala electronica (EMR)

Precision Flow® Hi-VNI ofera capacitati de iesire din interfata care faciliteaza integrarea in sistemele
de inregistrare medicala electronica (EMR). Precision Flow® Hi-VNI nu se conecteaza direct

la sistemele EMR. Interfata Precision Flow® Hi-VNI cu sistemele EMR are nevoie de service si
tehnologia unui Integrator EMR. Integratorul EMR ofera integrarea in reteaua fizica a institutiei cu
hardware-ul interfetei (adaptoare pentru dispozitiv, cablate sau wireless) si un motor de transpunere
a comunicarilor (Gateway) pentru a transpune datele Precision Flow® Hi-VNI in formate specifice
sistemului EMR, apoi valideaza functionalitatea conexiunii. Sistemele Bernoulli (foste Nuvon) si
Capsule sunt recomandate de Vapotherm ca integratori parte terta.

Consultati Sectiunea 5 pentru o descriere a modurilor de operare.
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Hi-VNI° Technology

PRECISION FLOW Hi-VNI

VAFPOTHERM

1. Nivel scazut al bateriei sau la incarcare 9. Buton de oprire a tonului de
2. Cale pentru apa de unica folosinta defecta alarma
sau absenta 10. LED ton de alarma oprit
3. Tipul de cartus de transfer al vaporilor 11. Eroare generala
4. Cartus de transfer al vaporilor defect 12. Apa eliminata
5. Sursa de gaz defecta 13. Tub blocat
6. LED de stare Functionare/Oprire 14. Afisare temperatura
7. Buton de Functionare/Asteptare 15. Afisare debit
(consultati nota) 16. Afisare % de oxigen

8. Setarea butonului de control

Nota:Precision Flow® Hi-VNI nu are buton de OPRIRE/PORNIRE. Conectati unitatea la o priza de
perete pentru a mentine bateria complet incarcata.

Pagina 10 Instructiuni de utilizare Precision Flow Hi-VNI 3101477-01-RO Rev. D



% VAPOTHERM*

Sectiunea 4 Comenzi, afisaje si conexiuni

Vedere frontala

1. Maner de transport pliabil
2. Afisaj multifunctional:
* Afiseaza valorile setate pentru % de
oxigen, debit si temperatura
* Pictogramele indica conditiile de alarma si
statutul dispozitivului
3. Oprire ton de alarma:
» Apaésati pentru a opri tonul de alarma timp
de pana la 2 minute
* LED-ul indica ca unul sau mai multe tonuri
de alarma sunt oprite
4. Setarea butonului de control:
» Apasati pentru a selecta ce variabila sa
reglati
* Rotiti pentru a regla la valoarea
parametrului
» Apasati din nou pentru a seta valoarea

5. Usé cu balama:
» Se deschide pentru a instala sau elimina calea
pentru apa de unicé folosinta
6. Indicator luminos de stare:
+ Clipeste intermitent in culoarea chihlimbarie in
modul Somn
* Lumineaza constant in culoarea chihlimbarie
in modul Asteptare
» Clipeste intermitent in culoarea verde in modul
Functionare cand valorile rezultate nu se
potrivesc cu setarile (de ex., in timpul incalzirii)
* Lumineaza constant in culoarea verde cand
unitatea functioneaza normal
7. Buton de Functionare/Asteptare:
» Apasati pentru a porni unitatea dupa
conectarea apei, DPC si a gazului
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Vedere posterioara

1. Usa cu balama 8
« Se deschide pentru a instala sau elimina calea pentru apa de unica folosinta

2. Aerisire

w

. Panou de acces pentru senzorul de Oz cu conector pentru apelarea asistentei/EMR
(consultati nota)

. Clema stalp

. Conexiune cablu de alimentare si suport pentru siguranta
. Conexiune oxigen DISS sau NIST

. Conexiune aer DISS sau NIST

8. Filtre si camere de condensare la admisia gazului

~N o o b

Nota: Utilizand o carioca permanenta, scrieti o data de expirare pe celula senzorului de
O: care este de un an de la scoaterea din ambalaj. Computerele sau alte echipamente
nu trebuie conectate la portul pentru Apelarea asistentei/EMR. Se va utiliza numai
cablul de Apelare a asistentei/EMR (PN# 3100897).

Pagina 12
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Sectiunea 4 Comenzi, afisaje si conexiuni

AVERTISMENT:
Statie de andocare pentru calea pentru apa de unica Placa de incélzire
folosinta poate fi fierbinte!

Sagetile indica locatiile orificiilor senzorilor optici.

Nu zgariati sau nu razuiti orificiile.
Nu aplicati solventi organici sau agent de albire.

Sectiunea 5 Moduri de operare

Mod Actiune Culoare indicator luminos
Somn Afisaj In modul somn, fara debit de gaz Chihlimbariu
Asteptare Afisajul clipeste intermitent 00; parametrii pot fi ajustati, fara | Chihlimbariu
debit de gaz
Functionare | Avertisment pentru a seta punctul de temperatura, debitul Clipeste intermitent in
de gaz culoafea verde
Unitatea functioneaza la punctul setat, debitul de gaz Lumineaza constant in

culoarea verde

Consultati Anexa pentru o descriere a modurilor de operare a software-ului.
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Sectiunea 6 Instalare initiala

Anumite accesorii trebuie instalate in unitatea Flow® Hi-VNI inainte sa poats fi utilizatd. In mod normal,
acestea vor fi furnizate intr-un ambalaj separat de unitatea principald, ca fiind specifice unei tari.
Cablul de alimentare se conecteaza in priza conforma IEC60320 de pe panoul din spate.

AVERTISMENT: Nu pozitionati Precision Flow® Hi-VNI, astfel incat sa ingreuneze operarea
deconectarii dispozitivului.

6a. Instalarea senzorului de oxigen

ATENTIE: Senzorul de oxigen este intr-un ambalaj
sigilat. Desigilarea ambalajului admite oxigen in
senzor, care trebuie Tnlocuit dupa 1 an Nu deschideti
ambalajul pana cand unitatea nu va fi folosita. Scrieti
data de expirare pe celula senzorului de oxigen.

1. Slabiti cele trei (3) suruburi prinse de pe panoul de
acces. Scoateti panoul de pe unitate.

2. Introduceti capatul filetat al senzorului de oxigen in
port si insurubati-I pe pozitie. Senzorul trebuie strans
exclusiv manual. Nu utilizati instrumente.

3. Conectati cablul senzorului in conector. nlocuiti
capacul. Cand inlocuiti capacul, asigurati-va ca nu
prindeti cablurile. Nu strangeti suruburile in exces.

6b. Ansamblurile camerei de condensare a filtrului de
admisie a gazului.

Filtrele si camerele de condensare ale admisiei de gaz sunt Panou de acces la senzorul de oxigen
furnizate intr-o cutie separata cu senzorul de Oasi trebuie instalate inainte de prima utilizare.
Ansamblurile filtrului de admisie si ale camerei de condensare au un fiting de deconectare rapida

care conecteaza unitatea principala si un fiting de gaz pentru un furtun de oxigen si un furtun de aer.

Nota: Tuburile de deconectare rapida pentru filtrele de oxigen si de aer sunt de dimensiuni diferite,
astfel incat nu pot fi conectate incorect.

AVERTISMENT: Nu incercati niciodata sa puneti in functiune unitatea Precision Flow® Hi-VNI fara
filtrele admisiei de gaz. Particulele din debitul de gaz admis vor cauza daune ireparabile senzorilor
debitului in masa.

Instalarea filtrelor admisiei de gaz

1. Impingeti ferm ansamblul filtrului in deschiderea conectorului corect pana la fixarea completé
si pana cand face clic. Filtrul se poate roti, dar nu poate fi scos. Recipientele filtrului trebuie sa
stea in pozitie verticala (cu partea din sticla in jos) in timpul utilizarii.

Scoaterea ansamblului cu filtru de gaz al admisiei din unitatea principala

Nota: Nu este neaparat necesar sa scoateti ansamblurile cu filtru si camera de condensare la
admisie (numai daca se efectueaza intretinere preventiva), dar expedierea si ambalarea sunt mai
usoare daca mai intai detasati filtrele.

1. Apasati pe ansamblul filtrului din unitatea principala.

2. Tineti inelul de blocare pe pozitie si impingeti-l inapoi spre placa de sustine din unitatea
principala.

3. Trageti de ansamblul filtrului direct in afara.
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Sectiunea 7 Instalarea

7-1.  Agatati sursa de apa sterila de carligul de pe standerul
rulant Vapotherm aprobat.

7-2. Atasati unitatea la standerul rulant Vapotherm aprobat
sub cel mai inferior punct al sursei de apa sterila.

NOTA: Fitingurile de admisie a sursei de oxigen si de aer
Precision Flow® Hi-VNI sunt specifice pentru gaze pentru a
garanta conectarea corecta.

AVERTISMENT: Unitatea cantareste 10,6 Ib.(4,81kg)
Pentru a preveni posibila vatamare sau deteriorare in
urma cazaturilor, aceasta trebuie fixata in siguranta la un
stander rulant Vapotherm aprobat, cu baza unitatii la o
inaltime nu mai mare de 40” (102cm) deasupra podelei.
Pot fi folositi si suportii sinei fixe.

Utilizati standerele rulante Vapotherm aprobate.

7-3. Conectati furtunurile sursei de oxigen si de aer si la
admisiile corecte, apoi conectati-le la prizele de perete.

7-4. Conectati cablul de alimentare.

7-5. Deschideti pungile care contin calea pentru apa de
unica folosinta, cartusul de transfer al vaporilor si tubul
de livrare si asamblati-le, dupa cum urmeaza: alimentare

7-5-1. Scoateti dopurile de cauciuc din cartusul de transfer al vaporilor.
Instalati un cartus de transfer al vaporilor cu debit inalt sau scazut in calea pentru apa de
unica folosinta, conform ilustratiei. Cartusul de transfer al vaporilor poate fi introdus in orice
mod cu fata in sus. Aliniati porturile cartusului de transfer al vaporilor cu fantele caii pentru
apa de unica folosinta si apasati ferm pentru fixare pe pozitie.

Oxigen

Mai jos este prezentat un cartus de transfer al vaporilor cu debit inalt. Acesta este indicat
cu un MARCAJ DE REFERINTA: PF-VTC-HIGH si capace albastre. Cartusele cu debit inalt
sunt destinate pentru volume de debit de 5-40 I/min.

([E—=7))

Mai jos este prezentat un cartus de transfer al vaporilor cu debit scazut. Acesta este indicat
cu un MARCAJ DE REFERINTA: PF-VTC-LOW, capace rosii si, in plus, doua dungi negre.
Debit scazut Cartusele cu debit scazut sunt destinate pentru volume de debit de 1-8 I/min.
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Sectiunea 7 Instalare

7-5-2. Conectati tubul de livrare la calea pentru apa de unica folosinta, conform ilustratiei.
Apasati ferm pe pozitie.

7-6. Introducerea circuitului pentru pacient de unica folosinta:
7-6-1. Deschideti usa pentru a expune statia de andocare.

7-6-2. Tineti circuitul pentru pacient de unica folosinta de
maner, cu tubul de livrare indreptat in jos, conform
ilustratiei.

7-6-3. Glisati circuitul pentru pacient de unica folosinta in jos
spre statia de andocare pana cand se opreste.

7-6-4. Apasati ferm in jos pentru a vedea daca nu exista un
spatiu gol intre partea inferioara a caii pentru apa de
unica folosinta si baza statiei de andocare.

7-6-5. Inchideti usa.

NOTA: Daca usa nu se inchide usor, verificati dac& cartusul este instalat corect si daca
calea pentru apa de unica folosinta este introdusa complet in statia de andocare.

ATENTIE: Nu scoateti circuitul pentru pacient de unica folosinta in timp ce unitatea
functioneaza
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Sectiunea 7 Instalare

7-6-6. Indicatii generale

Dupa conectarea la sursa de apa sterild si deblocarea tubului de admisie a apei, asigurati-va
ca apa curge in circuitul pentru pacient de unica folosinta (DPC). Asteptati aproximativ 90 de
secunde (sau 180 de secunde daca utilizati un flacon dur de apa) inainte de a apasa butonul
Functionare/Asteptare. Daca ecranul este intunecat, apasati orice buton sau rotiti butonul de
control inainte de a accesa modul Functionare. Desfaceti si indreptati tubul de livrare pentru a
permite apei sa curga mai usor in DPC. Daca se observa buzunare de aer, bateti usor in tubul
de livrare pentru a le elimina. Debitul insuficient de apa poate duce la o alarma de temperatura
n afara intervalului. Daca tineti de capatul distal al tubului de livrare de sub unitatea Precision
Flow® Hi-VNI puteti ajuta apa sa curga in DPC.

Dupa ce apasati butonul Functionare/Asteptare, confirmati ca apa circula in mod adecvat prin
aparat, asigurandu-va ca tubul de livrare catre pacient este cald pe intreaga sa lungime. Daca
nu se poate confirm buna circulare, verificati daca debitul de apa nu este obstructionat de bule
de aer in tubul de admisie a apei conectat la sursa de apa sau in tubul de livrare catre pacient.
Bateti usor si scuturati tubul sau ridicati-l in sus si in jos pentru a elimina tot aerul observat in
tuburi.

Consultati Sectiunea 12 din Instructiunile de utilizare a Precision Flow® Hi-VNI pentru informatii
privind alarmele. Informatii suplimentare despre alarme:

Daca apare o Alarma de apa consumata cu prioritate medie, aceasta se poate datora sursei

de apa sterila care este goala, un tub de admisie obstructionat sau acumulare de aer in DPC.
Daca sursa de apa sterila este goala, inlocuiti sursa de apa sterila. Daca tubul de admisie este
obstructionat, indreptati tubul de admisie. Dacé este cazul, scoateti DPC pentru a va asigura

ca DPC este complet introdus in unitatea Precision Flow® Hi-VNI. Apasati butonul Functionare/
Asteptare pentru a restarta unitatea. Daca alarma persista, deconectati pacientul de la tratament.

DPC poate fi utilizat pana la 30 de zile. Durata de viata a circuitului poate fi mai mica de 30 de
zile, in special cand functioneaza la volume de debit si temperaturi mai mari care pot reduce
durata de viata utild a cartusului de transfer al vaporilor. De regula, aceasta apare cand punga
cu apa sterila se umple cu aer si/sau apare o alarma de cartus defect, din cauza bulelor de aer
din calea pentru apa.

Dupa ce rezolvati toate conditiile de alarma, in special cele care implica o obstructie a debitului
de gaz sau de vapori, verificati toate conexiunile pentru scurgeri si asigurati-va ca cartusul de
transfer al vaporilor (VTC) este complet introdus in DPC.
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Sectiunea 7 Instalare

AVERTISMENT: Utilizati un cartus cu debit inalt pentru debite de 5 pana la 40 I/min si un cartus cu deb
scazut pentru debite de 1 pana la 8 I/min.

—

7-7.

7-9.

7-10.

7-11.

Conectati cablul de alimentare si verificati daca se aprind toti indicatorii pe afisaj. Precision Flow®
Hi-VNI efectueaza o autotestare:

« toate pictogramele si afisajele numerice se aprind timp de cateva secunde
 senzorii interni si sistemele de control sunt verificate
» dacéa nu se detecteaza erori, unitatea intra in modul ASTEPTARE

 pictograma ,Apa consumata” indica ca nu exista apa in calea pentru pacient de unica folosinta

* LED-ul de stare are culoarea chihlimbarie (constant)

Unitatea Precision Flow® Hi-VNI are trei comenzi.
Butonul Functionare/Asteptare — Amplaseaza unitatea in modul de functionare sau de asteptare.
Butonul de control de setare - Va permite sa reglati parametrii.

Butonul de Oprire a tonului de alarma — Va opri cu
intermitenta tonurile de alarma, dar va si diminua luminozitatea
panoului de afisaj.

Unitatea Precision Flow® Hi-VNI are trei moduri. Acestea sunt
Somn, Asteptare si Functionare. Tn modul Somn, unitatea
va avea un ecran gol si va prezenta un indicator luminos
chihlimbariu care clipeste intermitent.

Unitatea nu poate fi pornita din modul somn. (Nota: Daca
unitatea este Tn modul Asteptare si nu exista interactiune intre
utilizator si unitate timp de 5 minute, unitatea intra automat in
modul Somn).

Pentru a pune unitatea in Asteptare (din modul Somn), pur

si simplu rotiti butonul de control albastru pentru a ilumina
afisajul. Veti vedea cei trei parametri ai debitului, procentului de
oxigen si ai temperaturii. De asemenea, va exista un indicator
corespunzator al cartusului de transfer al vaporilor in partea
dreapta jos care va identifica tipul de circuit pentru pacient  Buton de
de unica folosinta instalat (AIbastru/TnaIt sau Rosu/Scazut). Functionare/Asteptare

Pentru a intra in Modul Functionare (din modul Asteptare), cu ecranul iluminat,
pur si simplu apasati si eliberati butonul Functionare/Asteptare.

Aparatul va emite o serie de 10 tonuri si va incepe s4 initierea. In acest moment un indicator
luminos mic deasupra butonului Functionare/Asteptare isi va modifica culoarea din Chihlimbariu
in Verde. Tn timpul initierii, veti vedea aprinse si doua indicatoare luminoase chihlimbarii.

Acest lucru este normal si face parte din autotestarea la pornirea Precision Flow® Hi-VNI.

Y

Tmpingeti sau rotiti butonul de control in orice directie pentru a aprinde afisajul in modul
ASTEPTARE.

Apasati butonul Silentios pentru a comuta intre afisaj luminos si slab iluminat (aceasta functie este
disponibila daca nu sunt alarme active).

Pentru a conecta sursa de apa sterila, scoateti capacul arborelui si dezinfectati arborele cu
alcool izopropilic 70-90% sau echivalentul. Introduceti ferm arborele in portul sdu de pe sursa de
apa sterila, evitdnd contactul direct cu mana. Deblocati clema tubului de admisie a apei, astfel
incéat apa (>200 ml) sa curga in calea pentru apa de unica folosinta, iar pictograma alarmei

,Apa consumata” sa dispara. (*Asteptati aproximativ 90 de secunde (sau 180 de secunde daca
utilizati un flacon dur de apa) inainte de a apasa butonul Functionare/Asteptare).
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Sectiunea 7 Instalare

7-12. Apasati butonul Functionare/Asteptare pentru a initia debitul de gaz, pompa si incalzitorul.
Apasati de doua ori daca afisajul este initial gol (o data pentru a trezi unitatea si din nou
pentru a pune unitatea in modul de functionare). Verificati daca unitatea emite un ton de alarma
n timp ce testeaza calea pentru apa de unica folosinta si pompa (consultati Notele de mai jos).

7-13. Daca toate testele sunt reusite, unitatea intra in modul FUNCTIONARE. Apa circula si umple
tubul de livrare. Cele trei valori numerice afisate pentru debit, temperatura si % de oxigen
afiseaza valorile initiale din fabrica sau ultimele setari folosite. LED-ul de stare clipeste
intermitent si apoi lumineaza constant in verde cand unitatea atinge temperatura dorita.

NOTE la pornire:

« Cand se apasa butonul Functionare/Asteptare, unitatea intra in modul de detectare. Se aude
un sunet si pictograma aferenta caii pentru apa de unica folosinta clipeste intermitent timp
de aproximativ cinci secunde. Tn acest mod, unitatea inspecteazé calea pentru apa de unica
folosinta pentru a confirma ca: un cartus de transfer al vaporilor este prezent; calea pentru
apa de unica folosinta este prezentd; si ca nivelul apei este corect. in acel moment se aplicd
curent pompei de apa. Dupa cinci secunde, unitatea verifica daca pompa de apa a pornit si
functioneaza la viteza corecta.

« Daca este afisata pictograma ,apa consumata” si este insotitd de o alarma, puneti unitatea in
asteptare si lasati DPC sa se amorseze complet. Apasati butonul de Functionare/Asteptare.

« Purjarea bulelor de aer din circulatie nu poate fi observata, deoarece gazele ies prin
membrana din partea de sus a DWP, nu in recipientul pentru apa.

+ Blocati cu clema tubul de admisie pentru a opri debitul de apa in circuitul pentru pacient
de unica folosinta ori de cate ori unitatea este in modul de asteptare.

Pentru a regla setarile: Consultati Sectiunea 8 (Reglaje)
Pentru alarme si depanare: Consultati sectiunea 12 (Alarme)

Sectiunea 8 Reglaje

Volumul de debit, % de oxigen si temperatura sunt reglate
toate utilizand butonul de control din centrul panoului
frontal.

8-1. Pentru a intra in modul Reglaje, apasati si eliberati
butonul de control de setare. Unul dintre cei trei
parametri va clipi intermitent pentru a indica ca
este selectat pentru reglare. Apasati in mod repetat
butonul pentru a derula selectarea activa prin
volumul de debit, % de oxigen si temperatura.

8-2. Pentru a modifica variabila selectata, rotiti butonul
pana la afisarea valorii dorite. Apasati din nou
butonul pentru a introduce valoarea si
selectati urmatoarea variabila.

8-3. Daca butonul nu este rotit timp de cinci (5) secunde,
unitatea revine la modul de Functionare normal sau
modul de asteptare. Pentru a reintra in modul de
Reglare, apasati din nou butonul. Rotirea butonului
nu are niciun efect, numai daca una dintre setari a
fost selectata, iar una dintre valorile afisate clipeste
intermitent.

Setarea butonului de control
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Sectiunea 8 Reglaje

NOTE privind setarile:

« Cand presiunile gazului admis sunt mai mici de 40 psi (276 kPa), nu este disponibil intreg
intervalul specificat de debite si amestecuri de oxigen. Precision Flow® Hi-VNI detecteaza
presiunile actuale la admisie si calculeaza intervalul de valori care se pot atinge. Se emite un
sunet de alarma daca operatorul incearca sa seteze valori in afara intervalului.

» Daca oxigenul nu este conectat, valoarea blenderului va fi fixata la 21%. Daca aerul nu este
conectat, valoarea este fixata la 100%. Se emite un sunet daca operatorul incearca sa seteze
orice alta valoare.

» Daca se instaleaza un cartus CU DEBIT INALT, debitul nu poate fi setat sub 5 I/min.
+ Dac4 se instaleaza un cartus CU DEBIT SCAZUT, debitul nu poate setat peste 8 l/min.
NOTE privind reglarea:

» Modificarile temporare de temperatura pot surveni dupa modificarile rapide ale setarilor de
debit.

« In timpul procesului de incélzire, afisajul pentru temperatura indica temperatura actuala a
gazelor furnizate, nu valoarea setata.

+ Tn modul Functionare, afisajul indica valorile actuale setate pentru volumul de debit, % de
oxigen si temperatura.

» Butonul de control de setare este sensibil la viteza. Rotiti rapid pentru incremente mari si incet
pentru incremente mici.

« Daca unitatea este complet opritd (deconectarea de la alimentarea cu c.a.), atunci unitatea va
reveni la valorile implicite.

Sectiunea 9 Conectarea la pacient

9-1. Asteptati pana cand unitatea atinge 33 °C inainte de a pune canula (piesa aplicata) la capatul
tubului de livrare catre pacient. LED-ul verde de stare care clipeste intermitent va lumina
constant cand se atinge temperatura setata.

9-2. Verificati nivelul de apa, afisarea temperaturii, volumul de debit al gazului si procentul de oxigen.

9-3. Dimensionati canula (piesa aplicata) pentru pacient, asigurandu-va ca varfurile nazale nu sunt
fixe n nari (1/2 din diametrul narilor).

9-4. Atasati canula (piesa aplicata) cu dimensiunea corecta pentru pacient si cartusul de transfer al
vaporilor pe tubul de livrare. Reglati debitul la volumul dorit si fixati canula pe pacient. Consultati
tabelul din anexa pentru volumele de debit ale canulei. Intervalele de debit DPC sunt prezentate
n tabelul de mai jos:

Cartus Tip de canula Volume de debit
operationale

Adulti, copii si adulti tineri,

Debit crescut 5-40 I/min

copii mici*
Debit scazut Prematuri, solo, nou-nascuti,
Pacientii cu greutati mai mici de | sugari, nou-néscugi de cateva 1-8 Umin
3 kg trebuie setati intotdeauna la luni, copii mici*

debit scazut

*Canula pentru copii mici este destinata furnizarii de debite intre 1 si 20 I/min
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Sectiunea 9 Conectarea la pacient

AVERTISMENTE:

. Respectati intotdeauna tehnica aseptica (inclusiv spalarea corespunzatoare a mainilor si
evitarea contactului direct intre maini si punctele de conectare) la configurarea Precision
Flow® Hi-VNI si a Precautiilor standard la amplasarea pe un pacient.

. Vérfurile canulei nu trebuie sa obstructioneze mai mult de 50% din narile pacientului.

. Schimbati canulele nazale cand se murdaresc. Inlocuiti canulele la latitudinea opiniei dvs.
clinice si a politicii spitalului, dar nu depasiti 30 de zile de utilizare in continuu.

. Pentru a reduce riscul ca pacientul sa aspire apa condensata din circuitul de respirat,
observati periodic pacientul si valorile afisate pe interfata pentru pacient privind apa in exces,
si, daca este detectata, scoateti interfata pentru pacient de pe pacient. Apa din lumenul
central poate aparea in urma condensarii sau datorita unei scurgeri din lumenele exterioare
care inconjoara circuitul de respirat.

NOTE:

* Interfata aprobata Vapotherm trebuie conectata la pacient numai cand unitatea a atins cel putin
33 °C.

» Picaturile de condens se pot forma la capatul tubului de livrare catre pacient in timp ce unitatea
se incélzeste. Acest lucru este normal si va inceta in decurs de cateva minute cand s-a atins
temperatura setata, iar canula este fixata la pacient.

+ Este posibil s& apara condensari in jurul nasului. In plus, un nivel ridicat de umezeala poate
mobiliza mucusul din nas si sinusuri. Asigurati-va ca pacientul are o rezerva de servetele.

+ Unitatea nu trebuie pusa in modul Asteptare pentru perioade lungi de timp. Pentru pauzele
de tratament, pastrati unitatea in modul FUNCTIONARE, scoateti canula din pacient si setati
parametrii la cea mai mica setare posibila. Pentru a relua tratamentul, inainte de a amplasa
canula la pacient, curatati condensul acumulat.

Sectiunea 10 Operatiuni: Indicatii generale

AVERTISMENTE:

® Nu conectati niciodata unitatea la un pacient pana cand nu ajunge la o temperatura de cel putin
33°C. Lasati unitatea sa se incalzeasca pentru a purja condensatul si a preveni disconfortul
pacientului, din cauza gazului rece sau umidificat partial.

® Condensul din canula poate aparea in anumite conditii ambientale la volume de debit mai mici
de 5 I/min (cartus cu debit scazut) sau mai mici de 10 I/min (cartus cu debit crescut). Pentru a
reduce condensarea, se recomanda sa nu setati temperatura mai mare de 34 °C, daca utilizati
volume de debit mai mici de 5 I/min.

10-1. Verificati daca apa circula corect prin componentele de unica folosinta pentru a va asigura ca
tubul de livrare catre pacient este cald pe intreaga sa lungime. Daca nu se poate confirma buna
circulatie, verificati daca debitul de apa nu este obstructionat de bulele de aer din tubului de livrare
catre pacient.

10-2. Verificati daca tubul de livrare catre pacient nu va fi obstructionat de pozitia pacientului sau
structurile patului care se misca.

10-3. Fiti precauti pentru a reduce racirea canulei neincélzite incercand sa mentineti contactul cu pielea
pacientului si izoland portiunea expusa a canulei cu lenjeria.

10-4. Tn timpul functionérii, usa trebuie inchisa.

10-5. Verificati camerele de condensare ale admisiei de gaz pentru agenti contaminanti si apasati
supapa pentru a goli orice urma de condensat, daca sunt prezente.

10-6. Verificati sa nu blocheze nimic aerisirea din spatele unitatii.
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Sectiunea 11 Schimbarea circuitului pentru pacient de unica folosinta

Circuitul pentru pacient de unica folosinta, care consta din calea pentru apa de unica

folosinta, cartusul de transfer al vaporilor si tubul de livrare, este marcat pentru utilizarea

timp de 30 de zile la un singur pacient. Schimbati circuitul pentru pacient de unica folosinta

cand prezintd urme vizibile de murdarie sau este contaminat. Tnlocuiti la latitudinea opiniei

dvs. clinice si a politicii spitalului, dar nu depasiti 30 de zile de utilizare continua.

11-1. Opriti unitatea apasand butonul Functionare/Asteptare si tineti apasat timp de 2 secunde.
Unitatea va intra in modul Asteptare.

11-2. Blocati cu clema tubul de admisie a apei conectat la sursa de apa sterila.

11-3. Deschideti usa pentru a expune calea pentru apa de unica folosinta.

11-4. Ridicati circuitul pentru pacient de unica folosinta din unitatea Precision Flow® Hi-VNI si
eliminati-o conform liniilor indicatoare institutionale.

11-5. Stergeti statia de andocare cu Super Sani-Cloth®. Precision Flow® Hi-VNI trebuie curatata si
dezinfectata intotdeauna intre pacienti.

NOTA: Daca usa nu se inchide usor, verificati dac4 cartusul este instalat corect si daca
calea pentru apa de unica folosinta este introdusa complet in statia de andocare.

AVERTISMENTE:

* Placile de incélzire de pe statia de andocare si calea pentru apa de
unica folosinta pot fi fierbinti!

« Trebuie utilizate precautii universale si tehnici aseptice la manipularea
pieselor de unica folosinta.

11-6. Deschideti un cartus de transfer al vaporilor, tubul de livrare si calea pentru apa de unica
folosinta noi.

11-7. Instalati un cartus de transfer al vaporilor si tubul de livrare din calea pentru apa de unica
folosinta conform descrierii din Sectiunea 7 (Instalare).

PRECAUTII:

 Ferestrele senzorilor din statia de andocare nu trebuie zgériate sau deteriorate. Daca
este cazul, stergeti statia de andocare cu servetele cu alcool izopropilic 70-90% sau
Super Sani-Cloth®. Nu utilizati niciodata instrumente ascutite sau agenti de curatare
abrazivi pentru a curata ferestrele.

11-8. Glisati circuitul pentru pacient de unica folosinta in statia de andocare si inchideti usa.
11-9. Agatati sursa noua de apa sterila in céarligul standerului rulant aprobat Vapotherm.

11-10. Stergeti arborele de pe tubul de admisie a apei cu alcool izopropilic 70-90% si introduceti-I in
portul arborelui sursei de apa sterila.

11-11. Reporniti unitatea.
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Sectiunea 12 Alarme

Performanta esentiala a dispozitivului consta din umidificarea adecvata la volume de debit crescute,
ncalzind apa la niveluri fiziologice si livrarea de FiO. adecvat. Utilizatorul trebuie sa raspunda in
mod adecvat la alarme si sa efectueze intretinerea necesara pentru a garanta faptul ca se mentine
performanta esentiala a dispozitivului.

Conditiile de eroare sunt indicate prin pictograme afisate pe panoul frontal si prin semnale audio.

Doar daca se indica ca atare, alarmele se vor autoelimina cand se rezolva conditia de eroare.
Butonul SILENTIOS va opri tonurile de alarma la alarmele cu prioritate scazuta timp de 2 minute
si alarmele cu prioritate medie timp de 20 de secunde (cu exceptia alarmei de Tub blocat, care
poate fi opritd numai pentru 5 secunde sau mai putin timp in care alarma se reseteaza). Alarmele

de eroare generale nu pot fi oprite.

® Debitul de gaz continua si pe parcursul multora dintre conditiile de alarma
cand presiunea gazului O furnizat iese in afara intervalului specificat.

® Un LED chihlimbariu situat deasupra butonului SILENTIOS indica faptul ca
alarme sunt puse pe modul silentios.

DEBITUL este afigat in litri/min % DIE OXIGEN este afigat
]

- exceptand atunci

una sau mai multe

Nivel scazut baterie sau

o7 ke

NI U o
I/min %0,
Tub %ﬂ

blocat gu D @ % %@©

Apa B ﬂ
consumata

Eroare___ | TN TR

IL

i‘i—ld

in curs de incarcare
(nu indica nivelul de

/ incarcare)

Cale pentru apa de
unica folosinta defecta

/ sau absenta

Cartus de transfer
al vaporilor cu debit
/ scazut instalat

Cartus de transfer

al vaporilor defect
(debit scazut sau debit
crescut)

Cartus de transfer
al vaporilor cu debit
crescut instalat

generala T \

~ Sursa de gaz defecta

Afisare TEMPERATURA
PRIORITATI TON DE ALARMA

® Alarmele cu PRIORITATE MEDIE au nevoie de atentie imediata si sunt indicate prin tonuri

intermitente rapide (tonuri de alarma de trei ori mai rapide).

® Alarmele cu PRIORITATE SCAZUTA au nevoie de atentie cat mai curand posibil si sunt

indicate prin tonuri intermitente rare (tonuri de alarma duble, lente).

Pe langa alarmele cu prioritate medie si scazuta, Precision Flow® Hi-VNI emite urmatoarele

semnale audio:

® un singur ton surd care se aude cand unitatea comuta de la modul de functionare la cel de

asteptare
® un singur ton ascutit ori de cate ori apasati butonul de control de setare

® o vibratie de joasa intensitate cand incercati sa schimbati o setare care nu poate fi
modificata sau cand conditiile de alarma impiedica intrarea in modul de functionare
® cinci tonuri unice care se repeta lent in timpul testarii caii pentru apa de unica folosinta la

intrarea Tn modul de functionare.
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Sectiunea 12 Alarme

Alarme tehnice - Tabel cu alarme

ALARME DE EROARE GENERALA: Erorile in sistemele de control sau de mésurare vor determina
o alarmd de Eroare generala indicatd prin aceasta pictograma insotita de afisarea Temperaturii care indica
numere intre 50 si 84 (coduri de eroare) si intrd in afisajele O si de Debit. Cand codul de eroare este afisat,
livrarea de gaz este oprita. Utilizatorul trebuie s& monitorizeze tratamentul si sa réspunda la alarmele de
eroare generald. Consultati descrierile pictogramei de alarma de mai jos pentru conditiile specifice de alarma
si informatiile asociate. Alarmele de Eroare generald nu pot fi oprite cu butonul de mod silentios. Pentru
resetare, mai intéi deconectati unitatea de la alimentarea cu curent c.a. si apoi apasati butonul Functionare/

Asteptare. Cu exceptia inlocuirii senzorului de O, unitatea trebuie reparata de o unitate de service aprobata.
Inlocuirea altor componente in afara unitatii de service aprobate poate duce la un risc inacceptabil.

8

folosinta. Debitul
de gaz continua
fara incalzire sau
circularea apei.

tub de admisie
obstructionat.

Pictograma Semnal audio Indica Cauza Actiune
alarma
Eroare generala Prioritate Senzor care internd a Verificati sursa de gaz.
iluminata si para- medie functioneaza gresit | sistemului de Daca nu este corectata,
metru de debit care | Nu poate fi sau componenta control defecta deconectati pacientul.
indica ,- -” (clipeste | oprita Deconectati alimentarea
intermitent) c.a., apasati si tineti
apasat butonul
Functionare/Asteptare
timp de 3 secunde
pentru a elimina alarma,
trimiteti pentru service.
Eroare generala Prioritate Debitul dorit nu Insuficienta pre- Cre§teti presiunea
iluminata si para- medie poate fi obtinut siune furnizata furnizata
metru de debit care | Nu poate fi pentru volumul
indica ,- -” oprita de debit dorit.
(clipeste
intermitent)
Eroare generala Prioritate Senzor O defect Senzor Oz Deconectati alimentarea
iluminata si medie epuizat sau c.a., apasati si tineti
parametrul Oz care | Nu poate fi defect apasat butonul
indica ,- -” (clipeste | oprita Functionare/Asteptare
intermitent) timp de 3 secunde
pentru a elimina alarma.
Inlocuiti senzorul O.
Reporniti unitatea.
Eroare generala Prioritate % de oxigen Intreruperea Verificati daca sistemul
iluminata si medie dorit nu poate fi sursei de oxigen, | sursei de oxigen are
parametrul Oz care | Nu poate fi mentinut a debitului sau a | gaz si presiune
indica ,- -” oprita presiunii
(clipeste
intermitent)
Tub blocat (clipeste | Prioritate Presiune in Canuld/tub de Obstructie evidenta,
intermitent) medie contracurent livrare obstructi- verificati tipul canulei,
N % 2 Se opreste crescuta onat sau indoit, reinstalati DPC
IalN numai in canula incorecta
timpul scurtei pentru volumul
perioade de de debit sau DPC
resetare introdus incorect
Apa consumata Prioritate Nicio cale pentru Sursa de apa Inlocuiti punga cu apa
medie apa de unica sterild goala sau | sau indreptati tubul

de admisie. Reporniti
unitatea. Daca alarma
persista, deconectati
pacientul de la tratament.
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Sectiunea 12 Alarme

Alte alarme - Tabel cu alarme

Pictograma alarma Semnal Indica Cauza Actiune
audio
Cale pentru apa de Prioritate Cale pentru Cale pentru Daca este calea pentru
unica folosinta medie apa de unica apa de unica fo- | apa de unica folosinta este
(clipeste intermitent) folosinta defectd | losinta defecta, | prezenta, introduceti unitatea
sau nedetectata. | neintrodusa n Asteptare, scoateti si
Unitatea nu va corect sau Tnlocuiti circuitul pentru
functiona. neinstalata. pacient de unica folosinta
pentru a reseta detectorul.
Reporniti unitatea.
Baterie in curs T4 Niciuna Bateria interna de rezerva nu s-a incarcat complet. Unitatea nu va
de incarcare functiona pe baterie pentru durata specificata in eventualitatea unei
(constant) caderi de tensiune. Nu este necesara nicio actiune.
Baterie Prioritate Unitatea functio- Alimentarea Reconectati alimentarea
(clipeste intermitent) medie neaza in modul cu c.a. este cuc.a.
— BATERIE. Debitul | intrerupta
de gaz si ames-
tecarea continua
fara incalzire sau
— circulatia apei.
Cartus defect Prioritate Cartus si/sau Modul FUNCTI- | Deconectati pacientul.
medie DPC nedetectat. | ONARE: senzor | Scoateti circuitul pentru
Unitatea nu va defect sau car- | pacient de unica folosinta.
functiona tus nedetectat. | Verificati instalarea cartusu-
lui. Verificati daca ferestrele
senzorului sunt curate.
Prioritate Bule de gaz in Difuzia Deconectati pacientul.
scazuta circulatia apei. excesiva a Puneti unitatea Tn Asteptare.
Unitatea continua | gazului prin Inlocuiti circuitul pentru
sa functioneze. fibrele pacient de unica folosinta,
cartusului. inclusiv calea pentru apa,
cartusul si tubul de livrare.
Niciuna Cartus si/sau Mod ASTEP- Scoateti circuitul pentru pa-
DPC nedetectate. | TARE: cartusul | cient de unica folosinta. Veri-
lipseste. ficati instalarea cartusului.
Tipul cartusului Niciuna Indica tipul de cartus instalat (debit scazut sau crescut).
Nicio alarma.
ﬂ LO i HI
Sursa de gaz Prioritate Presiunea surse | Sursa de gaz Verificati sursa de gaz si
(clipeste intermitent) medie de gaz este in este deconecta- | corectati, dupa caz.
Sursa de gaz (continuu afara 4-85 psi ta sau epuizata.
si valorile numerice (28-586 kPa)
ale volumului de debit Unitatea nu va
clipesc continuu pe functiona.
afisaj)
Prioritate Debitul selectat Presiunea Cresteti presiunea gazului
medie nu poate fi gazului admis sau reduceti setarea

furnizat din sursa
curenta de gaz.

prea scazuta
pentru volumul
de debit
selectat.

debitului.
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Sectiunea 12 Alarme

Alte alarme - Tabel cu alarme

Pictograma alarma Semnal Indica Cauza Actiune
audio
Eroare generala Prioritate Temperatura in Supraincalzire Nu poate fi corectata de
iluminata si parametru | medie afara intervalului. | sau senzor de utilizator: deconectati
de temperatura care Nu poate temperatura pacientu.| Deconectati
indica ,- -” (clipeste fi oprita defect. alimentarea c.a., apasati
intermitent) si tineti apasat butonul

Functionare/Asteptare
A timp de 3 secunde pentru

a elimina alarma, trimiteti
pentru service.

Valorile numerice ale Prioritate Temperaturd mai | Utilizatorul Puneti alarma n modul
temperaturii clipesc medie mare cu 2° decéat | introduce silentios si asteptati ca
intermitent punctul setat punctul setat temperatura sa scada.
mai scazut fata
de temperatura
anterioara.
Temperatura mai | Temperatura Puneti alarma in modul
mica cu 2° decat | a apei foarte silentios si asteptati ca
punctul setat scazuta dupa temperatura sa creasca.
nlocuirea
pungii.
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Sectiunea 13 Oprire

13-1. Opriti unitatea apasand butonul Functionare/Asteptare si tineti apasat timp de 2 secunde.
Unitatea va intra in modul de asteptare.

13-2. Blocati cu clema tubul de admisie a apei.

13-3. Deschideti usa cu balama, scoateti calea pentru apa de unicé folosinta impreuna cu cartusul
de transfer al vaporilor si tubul de livrare atasat prin glisarea acestuia in sus, fata de statia de
andocare.

13-4. Eliminati toate piesele de unica folosinta conform liniilor indicatoare ale spitalului.
13-5. Deconectati unitatea de la alimentarea cu c.a.

Nota: Precision Flow® Hi-VNI nu are niciun comutator PORNIRE/OPRIRE. Conectati unitatea la
o priza de perete pentru a mentine bateria complet incarcata.

ATENTIE: Chiar si o baterie complet incarcatd se va consuma in decurs de cateva
saptamani cand unitatea nu este conectata la o sursa de c.a. Se recomanda ca unitatea
sa fie conectata la o sursa c.a. timp de cel putin doua ore o data pe luna pentru a
mentine bateria incarcata.

Sectiunea 14 intretinerea de rutina

14.a Bateria interna de rezerva trebuie inlocuita la fiecare doi ani. Contactati Vapotherm pentru mai
multe informatii.
14.b Senzor de oxigen

Senzorul de oxigen (piesa nr. 3003011) trebuie inlocuita anual. Acesta poate fi accesat prin scoaterea
unui panou din spatele unitatii si poate fi schimbat in decurs de cateva minute de catre utilizator sau
un inginer biomedical. Utilizati numai piese aprobate Vapotherm.

Pentru a inlocui senzorul de oxigen:

1. Slabiti cele trei (3) suruburi prinse de pe panoul de acces.
Scoateti panoul de pe unitate.

2. Deconectati conectorul cablului: apucati cu clestele si trageti
drept inapoi.

3. Desurubati corpul senzorului din carcasa sa. Introduceti noul
senzor si insurubati-1.

4. Conectati cablul si puneti la loc capacul. Cand inlocuiti
capacul, asigurati-va ca nu prindeti cablurile. Nu
strangeti suruburile in exces.

5. Aplicati eticheta pentru a indica cand trebuie efectuata
nlocuirea sau scrieti data cu o carioca permanenta.

ATENTIE: Senzorul trebuie strans exclusiv manual. Nu utilizati
instrumente.

Panou de acces la senzorul de oxigen
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Sectiunea 14 intretinerea de rutina

14.c Filtre si camere de condensare la admisia gazului

Tnlocui’;i filtrele admisie de gaz (piesa nr. 3003034) la fiecare 6 luni. Pentru informatii referitoare la
comanda, va rugam sa contactati Vapotherm.

14.d Sigurante

Sigurantele principale (doua GMA - 3A F250 V, 5 x 20mm) sunt situate imediat langa intrarea cablului
de alimentare. Asigurati-va ca unitatea este deconectata inainte de a inlocui sigurantele. Utilizati o
surubelnita cu cap plat pentru a deschide compartimentul sigurantei in vederea accesarii sigurantelor.

NOTA: Kiturile de intretinere preventivd Vapotherm includ toate piesele necesare pentru intretinerea
de rutina anuala (PM Kit P/N 3100904) si la doi ani (PM Kit P/N 3100906).

Sectiunea 15 Curatarea si dezinfectarea

Intregul circuit pentru pacient este de unica folosinta si nu este necesara nicio dezinfectare. Unitatea
principald, inclusiv statia de andocare pentru calea pentru apa de unica folosinta trebuie stearsa cu
Super Sani-Cloth®. Deconectati Precision Flow® Hi-VNI in timpul curétarii si dezinfectarii. Precision
Flow® Hi-VNI trebuie intotdeauna curatata si dezinfectata intotdeauna intre pacienti. Urmati pasii de
mai jos pentru a asigura un dispozitiv curat si dezinfectat.

®  Stergeti unitatea principald cu Super Sani-Cloth®.

° Examinati pentru semne de murdarie vizibila. Daca urmele de murdarie sunt vizibile, folositi
o perie (de ex., peria Spectrum M16) pentru a indeparta murdaria vizibila.

° Umeziti unitatea principala cu o altéd Super Sani-Cloth®. Pastrati suprafata umeda timp de cel
putin sase minute. Folositi Super Sani-Cloth® suplimentara daca este cazul.

Precision Flow® Hi-VNI trebuie intotdeauna curtat si dezinfectat cu Super Sani-Cloth®. Tn plus,
daca procedurile spitalicesti contin prevederi, pot fi utilizate urmatoarele: alcool izopropilic 70-90%,
2% (maximum) solutie de curétare cu clor (clorura de sodiu), 6% (maximum) solutie de curatare cu
peroxid de hidrogen, servetele cu alcool Caviwipes TM, AF3 Germicidal, Incidin® OxyWipe, Bacillol®
30 Tissues, Clinell® sau laveta dezinfectanta Tuffie®.

NOTA: orificiile transparente ale senzorului din statia de andocare trebuie sa fie curate.
Consultati Sectiunea 4 pentru o ilustratie a statiei de andocare cu sageti care indica locatia
orificiilor senzorului. Examinati vizual orificiile senzorului pentru un finis transparent si a confirma
eficienta curatarii. Unitatea nu va functiona daca senzorii nu primesc un semnal clar.

ATENTIE: Nu folositi solventi organici sau agenti de curatare abrazivi. Solutiile cu hipoclorit
elibereaza gaze toxice, de exemplu, clor la acidifiere sau incalzire. Reactia cu amoniacul sau

cu substante care pot genera amoniac pot produce cloramine care sunt toxice la randul lor si au
potential exploziv. Nu expuneti suprafata placii de incalzire din unitatea Precision Flow® Hi-VNI la
concentratii de solutie cu clor (clorura de sodiu) pentru o perioada lunga de timp, intrucat acest
lucru poate deteriora suprafata placii de metal.

A Daca nu este curatat corespunzator cu agenti de curatare aprobati, unitatea Precision Flow®
Hi-VNI nu va functiona corect.
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Sectiunea 16 Specificatii

CARACTERISTICI FIZICE
Dimensiuni:

Tnaltime 11,5”(300mm), latime 8”(200mm), adancime 7”(180mm), exclusiv clema standerului rulant
aprobat Vapotherm si filtrele de admisie a gazului.

Greutate:

4,81 kg fara circuitul pentru pacient de unica folosinta

Volum de apa circulanta aproximativ 400 ml inclusiv cartusul de transfer al vaporilor si tubul de livrare.
Instalare:

Clema montata in spate este adecvata pentru standerele rulante aprobate Vapotherm cu diametrul de
panala 1,5” (38mm).

Racordurile de gaz:

fitinguri non-interschimbabile standard pentru aer si oxigen de grad medical.

SIGURANTE: (Cant. 2) GMA 3A F250 V 5mm x 20mm —f——

CERINTE DE SISTEM

Curent:

100-240 c.a., 50-60Hz, < 350VA in timpul incalzirii, aprox. 80VA la stare constanta (depinde de rata
debitului si temperatura).

Curent de rezerva:
pachet cu baterie hibrid, nichel-metal de 4,8V.

Sursa de gaz:
aer si oxigen de grad medical la presiuni de admisie intre 4 si 85 psi (28-586 KPa).

NOTA: intervalul complet de procente de debite si oxigen este disponibil numai daca ambele gaze
sunt prezente la presiuni de admisie de cel putin 40 psi (276 kPa). Unitatea este calibrata la sediul
Vapotherm utilizand 100% O

Apa:

apa sterila pentru inhalare n recipient sigilat preumplut.

Intervalul recomandate de schimbare a apei se bazeaza pe volumul de debit si functionarea la 37 °C.

Volumul de debit Utilizarea medie a apei pe zi Interval de modificare
recomandat
1-10 I/min 650 ml 500 ml/12 h
10-20 I/min 1300 ml 500 ml/8 h
20-30 I/min 2000 ml 1000 ml/12 h
30-40 I/min 2600 ml 1000 ml/8h
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Sectiunea 16 Specificatii

PERFORMANTA

Temperatura:

Interval -33 pana la 39 °C la iesirea din tubul de livrare, ajustabil

Rezolvare - 1 °C

Precizie-+ 2 °C

Timp de incalzire:

+ 2 °C din punctul setat la 33 °C < 5 minute (la temperaturd ambientald de 23 °C)

NOTA: durata necesard pentru incalzire depinde de punctul de temperatura setat, volumul de
debit si temperatura ambiental&. Datoritd variatiei normale a sistemului, este posibil ca nu toate
combinatiile de temperatura si volum de debit sa poata fi atinse, in special cand sunt setate la
valori mai mari.

Umidificare:

Minimum 12 mg/I

Procent de oxigen:

Interval- 21 la 100% O>

Precizie-+2 °C

Solutie - 1%

NOTA: La volume de debit mai mici de 3 I/min pentru amestec de oxigen 22% si 23%, oxigenul

livrat este de 21%. La volume de debit mai mici de 3 I/min pentru amestec de oxigen 98% si
99%, oxigenul livrat este 100%.
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Sectiunea 16 Specificatii

PERFORMANTA
Rezolvarea volumului de debit:
Cartus de transfer al Interval Solutie
vaporilor
Debit scazut 1-8 I/min 0,5 I/min
Debit crescut 5-40 I/min 1,0 I/min

Precizie- £ 10% sau 0,5 I/min, oricare este mai mare

STANDARDE
Conceput pentru a fi conform cu urmatoarele standarde:
IEC 60601-1
IEC 60601-1-2:2014
UL60601-1
CSA C.22.2/Nr. 60601.1
AS/NZS 3200.1.2
EN60601-1
ISO/IEC 80601-2-74
ISO 11195
ISTA-2A

ECOLOGICE
Functionare
Temperatura ambientala: 18-30 °C
Umiditate ambientala relativa: UR 20-90% fara condensare
Presiune ambientala: 86 kPa pana la 108 kPa — A nu se utiliza in conditii hiperbarice
Altitudine de pana la 1.948 m (6.392 picioare)
Depozitare si transport
Temperatura ambientala: -10 - +50 °C
Umiditate ambientala relativa: UR 20-90%

INTERVALE DE PRESIUNE PENTRU DECLANSAREA ALARMEI

Alarma cu prioritate medie
47 dB masurata la 1 m fata de unitate

Alarma cu prioritate scazuta
45 dB masurata la 1 m fata de unitate

DURATA DE VIATA PRECONIZATA

Precision Flow® Hi-VNI are o durata de viata preconizata de 5 ani cu utilizare tipica de aproximativ
150 de zile pe an. Durata actuala de viata variaza daca utilizarea tipica depaseste 150 de zile pe
an, calitatea surselor de gaze, curatarea cu agentii adecvati, functionarea conform Instructiunilor
de utilizare si atentionarilor si executarea la timp a intretinerii de rutina. Utilizarea mai frecventa,
surse de gaz uscat sau umed murdar sau utilizarea de agenti de curatare organici vor reduce
durata de viata preconizata.
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Canula standard

Dia. exterior
proeminenta
Dimensiune Nr. piesa (mm) Max. Debit
Prematur MN1100A 1,5 8
Nou-nascuti MN1100B 1,5 8
Sugar MI1300 1,9 8
Sugar intermediar MI1300B 1,9 8
Canula SOLO SOLO1300 1,9 8
Copil mic MPS1500 1,9 20
Copil/adult de talie MP1500 2,7 40
mica
Adult (baza) MA1700 4,8 40
Caracteristici ale tonurilor audio
Fo Impulsuri Distanta Durata Interval intre
Tip de ton « pulsatila pulsatila
(Hz) per rafala rafale
(ms) (ms)
Prioritate medie 660 3 200 200 2,5
Prioritate scazuta 660 2 200 200 22
Tranzitie functionare/ 440 1 - 30 -
asteptare
Encoder Know Press 880 1 - 30 -
Eroare interfata utilizator 220 1 - 100 -
Autotestare 660 5 1000 50 -
Detectare DWP 660 1 - 100 0,9
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Moduri de functionare a software-ului

DUPA esec

Mod eroare afisat |+

Autotestare la
pornire (DUPA)

Stare de
alimentare oprita

/7
i
/ g
/!
//
DUPA rezolvare e
v
Controler
Mod de asteptare — ] PWR jos
Curent alternativ pierdut si
baterie consumata
Baterie
aproape
- epuizata
e ici 1 Apasati butonul
Apésati orice but':‘)flgaal.ncg‘l.lnac:ﬁ g: L Functionare/
buton sau control Apésati >2 Asteptare .
rotativ control de setare | g0 o hutonyl Functionare cu
magmqlt c:e Functionare/ S-a pierdut "] curentde baterie
minute | Asteptare ca PWR
Mod de functionare |~
S-a pierdut
ca. PWR Controler
Mod de somn PWR jos

Diagrama ilustreaza modurile de functionare pentru unitate.

 Imediat la conectarea la curentul c.a. se executda POST (Autotestare la pornire) pentru a verifica
functionarea adecvata a subsistemelor, senzorilor si actionatorilor Precision Flow® Hi-VNI.

La finalizarea cu succes a POST, unitatea intra in ASTEPTARE numai daca nu exista o eroare
la testare, cand exista alarme de sistem, intra in modul DEFECT si nu poate fi pornit.

Precision Flow® Hi-VNI intra in modul FUNCTIONARE din ASTEPTARE céand se apasa butonul
FUNCTIONARE/ASTEPTARE. Se initiaza functionarea normala. Pompa, incalzitorul si sistemele
de proportionare a debitului de gaz pornesc. Senzorii si alarmele sunt active, iar debitul,
temperatura si % de oxigen pot fi setate.

Pentru a reveni la ASTEPTARE, butonul FUNCTIONARE/ASTEPTARE este apasat din nou si
tinut apasat timp de 2 secunde.

Daca c.a. este deconectat cand unitatea este in modul FUNCTIONARE, acesta intra in modul
BATERIE. Daca bateria este complet incarcatd, amestecul de gaz si masurarea continua timp
de cel putin 15 minute, dar apa nu este circulata sau incalzita. Cand bateria este descarcata,
unitatea intré in modul OPRIRE.

Daca alimentarea cu c.a este deconectata in modul ASTEPTARE, unitatea intra in modul
OPRIRE.
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Compati

tate electromagnetica (EMC)

Precision Flow® Hi-VNI este adecvat pentru mediul electromagnetic al unitatilor comerciale sau spitalicesti uzuale.

Tn timpul testarii imunitatii descrise mai jos, Precision Flow® Hi-VNI a continuat s& furnizeze umidificarea adecvata la volume de
debit crescute, incalzind apa la niveluri fiziologice si livrand FiOz2 la niveluri adecvate.

AVERTISMENTE:

Echipamentele portabile de comunicatii RF (inclusiv anexele periferice, cum ar fi cablurile de antena si antenele externe) trebuie utilizate la
distante mai mari de 30 cm (12 inci) fata de orice componenta a sistemului Precision Flow® Hi-VNI, inclusiv cablurile specificate de Vapotherm. In
caz contrar, poate aparea degradarea performantei acestui echipament.

. Utilizarea acestui echipament in apropierea sau suprapus cu alte echipamente trebuie evitatd, deoarece poate duce la functionarea
necorespunzatoare. Dacé o astfel de utilizare este necesara, acest echipament si orice alte echipamente trebuie tinute sub observatie pentru a
verifica dacé functioneaza in mod normal.

. Utilizarea accesoriilor, a transductorilor si a cablurilor diferite de cele specificate sau furnizate de producatorul acestui echipament poate duce la
emisii electromagnetice crescute sau imunitate electromagnetica scézuta a acestui echipament si duce la functionarea necorespunzatoare.

ii i tia de

api atorului - emi:

Precision Flow® Hi-VNI este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos.
Clientul sau utilizatorul Precision Flow® Hi-VNI trebuie sa se asigure ca acesta este utilizat intr-un astfel de mediu.

Test de emisii Conformitate Mediu electromagnetic - indicatii

Emisii RF CISPR 11 Grupa 1 Precision Flow® Hi-VNI foloseste energie RF numai pentru functiile sale interne. Prin urmare,
emisiile sale RF sunt foarte scézute si mai putin probabil sa determine intereferente in
echipamentele din apropiere.

Emisii RF CISPR 11 Clasa A Precision Flow® Hi-VNI este adecvat pentru utilizarea in toate unitatile diferite de cele domestice.

Emisii armonice Nu se aplica Avertisment: acest echipament/sistem este destinat utilizérii numai de cétre profesionistii din

IEC 61000-3-2 domeniul sénétatii. Acest echipament/sistem poate cauza interferente radio sau poate intrerupe
functionarea echipamentelor din apropiere. Poate fi necesara adoptarea de masuri de atenuare,

- X — — cum ar fi reorientarea sau relocarea Precision Flow® Hi-VNI sau ecranarea locatiei.
Fluctuatii de tensiune/emisii Nu se aplica
spontane IEC 61000-3-3

Imunitate electromagnetica

Precision Flow® Hi-VNI este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau utilizatorul Precision Flow® Hi-VNI trebuie sa
se asigure ca acesta este utilizat intr-un astfel de mediu.

Test de imunitate

Nivel de conformitate

Mediu electromagnetic - indicatii

Descércare electrostatica
IEC 61000-4-2

+8kV aer
+15kV la contact

Podele trebuie sé fie din lemn, beton sau gresie. Daca podelele sunt acoperite cu
material sintetic, umiditatea relativa trebuie sa fie de cel putin 30%.

Impulsuri electrice tranzitorii
rapide/in rafale
|IEC 61000-4-4

+2kV pentru liniile de
alimentare
+/- 1 kV 1/0 cabluri

Callitatea curentului de retea trebuie sa fie cea a unui mediu comercial sau
spitalicesc tipic.

Supratensiune IEC 61000-4-5

+ 1 kV mod diferential
+/- 2kV linie cu
impamantare

Calitatea curentului de retea trebuie sé fie cea a unui mediu comercial sau
spitalicesc tipic.

Caderile de tensiune, intre-
ruperile scurte sau variatiile
de tensiune de pe liniile de
intrare a curentului

IEC 61000-4-11

>95% Uy cadere pentru .5
perioade la <5% U nivel
de test.

>60% Ur cadere pentru .5
perioade la <40% Uy nivel
de test.

>30% Uy cadere pentru .25
perioade la <70% U nivel
de test.

Calitatea curentului de retea trebuie sa fie cea a unui mediu comercial sau
spitalicesc tipic. Daca utilizatorul Precision Flow® Hi-VNI are nevoie de functionarea
continua in timpul intreruperilor de alimentare, in afara de cea furnizata de baterie,
se recomanda ca Precision Flow® Hi-VNI sa fie alimentat de la o sursa de curent
neintreruptibila.

Frecventa (50/60 Hz)
camp magnetic [IEC
61000-4-8

4 Alm

Frecventa campurilor magnetice trebuie sa fie la nivelurile caracteristice unei locatii
tipice dintr-un mediu comercial sau spitalicesc tipic.

NOTA: Uy este tensiunea de la reteaua cu c.a. inainte de aplicarea nivelului de test.

Imunitate electromagnetica

Precision Flow® Hi-VNI este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau utilizatorul Precision Flow® Hi-VNI trebuie sa
se asigure ca acesta este utilizat intr-un astfel de mediu.

Test de imunitate

Nivel de conformitate

Mediu electromagnetic - indicatii

RF condusa 3 Vrms
IEC 61000-4-6 6 Vrms in benzile radio
ISM si pentru amatori Precision Flow® Hi-VNI este adecvat pentru mediul electromagnetic al unitatilor
comerciale sau spitalicesti uzuale.
RF radiata 3V/m
IEC 61000-4-3
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Distantele de separare recomandate intre echipamentele portabile si mobile de comunicatii RF si Precision Flow® Hi-VNI
Putere maxima iesita Distanté de separare (m) 150kHz Distanta de separare (m) Distanté de separare (m) 800MHz
(wati) pana la 80MHz 80 pana la 800MHz pana la 2,5GHz
D=(3,5/V1)(\P) D=(3,5/E1)(VP) D=(7/E1)(\P)
0,01 A2 A2 23
0,1 37 37 74
1 1,17 117 2,33
10 3,69 3,69 7,38
100 11,67 11,67 23,33
Garantie

Vapotherm garanteaza in mod expres, pentru o perioada de un (1) an de la data expedierii de catre Vapotherm catre
cumparatorul initial al dispozitivului Precision Flow® Hi-VNI (,Clientul”) ca dispozitivul Precision Flow® Hi-VNI va intruni
specificatiile prevazute in instructiunile de functionare oficiale in vigoare pentru utilizare furnizate cu fiecare dispozitiv
Precision Flow® Hi-VNI (,Instructiunile”). Singura solutie pentru aceasta garantie este aceea ca Vapotherm, va si la propria sa
decizie rambursa, repara sau inlocui oricare sau toate dispozitivele Precision Flow® Hi-VNI defecte in mod gratuit Clientului.
Vapotherm va achita toate costurile de expediere necesare pentru repararea sau inlocuirea unuia sau a tuturor dispozitivelor
Precision Flow® Hi-VNI in timpul perioadei de garantie. Ulterior, taxele de expediere vor fi achitate de catre Client. Clientul

va fi responsabil, de asemenea, pentru costul manoperei reparatiilor. Aceasta garantie nu se aplica niciunei componente de
unica folosinta a dispozitivului Precision Flow® Hi-VNI, inclusiv, dar fara limitare la circuitele pentru pacient de unica folosinta si
furtunurile furnizate impreuna cu dispozitivul Precision Flow® Hi-VNI.

Garantia prevazuta in prezentul va deveni nula si neavenita daca: (1) dispozitivul Precision Flow® Hi-VNI nu este utilizat sau
depanat in conformitate cu instructiunile in vigoare sau orice alte instructiuni de intretinere aferente furnizate impreuna cu
dispozitivul Precision Flow® Hi-VNI; sau (2) dispozitivul Precision Flow® Hi-VNI este deschis sau modificat sau daca lucrérile
de reparatii sau service sunt efectuate sau incercate pentru dispozitivul Precision Flow® Hi-VNI de oricine altcineva in afara de
Vapotherm sau un centru de service autorizat Vapotherm.

CU EXCEPTIA PREVEDERILOR EXTRESE DE MAI SUS, VAPOTHERM NU RASPUNDE PENTRU NICIO GARANTIE,
EXPRESA SAU OMPLICATA, STATUTARA SAU CONTRARA, IN CEEA CE PRIVESTE PRODUSELE SAU ORICE ALT ARTICOL
FURNIZAT DE VAPOTHERM S| PRIN PREZENTUL RENUNTA IN MOD EXPRES LA ORICE RASPUNDERE, INCLUSIV, FARA
LIMITARE, LA ORICE GARANTIE DE VANDABILITATE SAU CARACTER ADECVAT PENTRU UN SCOP ANUME. ACEASTA
GARANTIE ESTE EXCLUSIVA S| ASOCIATA TUTUROR CELORLALTE GARANTII FURNIZATE PRIN LEGE.

Pentru mai multe informatii, contactati:

M Vapotherm Inc.

100 Domain Drive

Exeter, NH 03833
USA AJW Technology Consulting GmbH
Telefon: 603-658-0011
Fax: 603-658-0181
www.vapotherm.com

Konigsallee 106
40215 Dusseldorf
Germany

Poate fi brevetat Phone: +49 (0) 211 3013 2232
www.vapotherm.com/patents

Linie de asistenta tehnica
Interna: 855-557-8276
International: 603-658-5121
TS@Vtherm.com
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