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Balenie pomdcky Precision Flow® Hi-VNI obsahuje:

Jednotka Precision Flow® Hi-VNI

Navod na pouzitie

Stru¢na referen¢na prirucka

Napdjacia $nura

Clanok snimaéa O

Zachytavace Castic na vstupe vzduchu a kyslika s konektormi
IBA USA - hadice na vzduch a kyslik

Komunikacny kabel na privolanie sestry/elektronicky zaznam o pacientovi
s adaptérmi (IiSi sa podla krajiny)

Nalepka s rychlym nastavenim

Spona aplika¢nej hadi¢ky
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Pozor: precitajte Striedavy prud Stimit’ alarmy Chod/stop Nebezpecné na
si manual pouzitie v MR
Pouzitie na jednom Ochranné Nezakryvat Typ BF triedy 1 Odolné proti
pacientovi - uzemnenie kvapkaniu

Spolo¢nost Vapotherm Inc. vyhlasuje, Ze vyrobok vyhovuje pozZiadavkam smernice
C € Eurépskej rady 93/42/EHS o zdravotnickych poméckach, ak sa pouziva v stlade
0297 5 pokynmi uvedenymi v navode na pouZitie.
Tento symbol znamena, Ze odpad z elektrického a elektronického zariadenia sa nesmie
likvidovat ako netriedeny komunalny odpad a musi sa zbierat separovane. Informacie
o vyradeni zariadenia z prevadzky vam poskytne autorizovany zastupca vyrobcu.

Cast’' 1 Indikacie, varovania a upozornenia

Zamysl'ané pouzitie

Pomécka Vapotherm HVNI zabezpecuje neinvazivnu ventilaéni podporu prostrednictvom
pohodinej nosnej kanyly. V klinickej $tadii na 204 dospelych pacientoch’ bolo dokazané,

ze liecba pomockou Precision Flow® Hi-VN nie je menej Gcinna ako NIPPV. Zariadenie
Precision Flow® Hi-VNI poskytuje vysoku rychlost nosovej insuflacie (HVNI) so sibeznym
privodom kyslika, ¢o zabezpecuje ventilacnu podporu spontanne dychajucich pacientov, ktori
v podmienkach nemochnice trpia dychacimi tazkostami a/alebo hypoxémiou. Pombcka nie je
uréené na zabezpecenie Uplnych ventilaénych pozZiadaviek pacienta ani na pouzitie pocas
prepravy v teréne.

Pomdcka Flow® Hi-VNI je takisto navrhnuta na to, aby pacientovi poskytla dychacie plyny

s optimalnou teplotou a vlhkostou. Zariadenie dodava teplé vihko do dychacich plynov

z externych zdrojov pri podavani lie€by novorodencom/dojc¢atom alebo pediatrickym a
dospelym pacientom v podmienkach nemocnice a institucii subakutnej starostlivosti. Pridava
teplo a vlhkost do namieSanej medicinskej zmesi vzduchu/kyslika a zabezpecuje neporusenost
presnej zmesi vzduchu/kyslika prostrednictvom integrovaného analyzatora kyslika. Rychlost’
prietoku moze byt od 1 do 40 litrov za minutu cez nosovu kanylu.

" 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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Cast' 1 Indikacie, varovania a upozornenia

VsSeobecné indikacie a kontraindikacie

Primarne indikacie:

Zariadenie Precision Flow® je uréené na dodavanie teplého vihka do dychacich plynov z externych zdrojov
pri podavani novorodencovi/dojcatu alebo pediatrickym a dospelym pacientom v podmienkach nemocnice
a institucii subakutnej starostlivosti. Pridava teplo a vihkost do namieSanej medicinskej zmesi vzduchu
/kyslika a zabezpecuje neporusenost presnej zmesi vzduchu/kyslika prostrednictvom integrovaného
analyzatora kyslika. Rychlost prietoku méze byt od 1 do 40 litrov za mindtu cez nosovu kanylu.

Zariadenie Precision Flow® Hi-VNI poskytuje vysoku rychlost nosovej insuflacie (HVNI) so stibeznym
privodom kyslika, ¢o zabezpecuje ventilaénu podporu spontanne dychajucich pacientov, ktori v
podmienkach nemocnice trpia dychacimi tazkostami a/alebo hypoxémiou. Zariadenie Precision Flow®
Hi-VNI nie je ur€ené na zabezpecenie Upinych ventilaénych poziadaviek pacienta ani na pouzitie
pocas prepravy v teréne.

Kontraindikacie:

VsSeobecné:

® Zariadenie nie je vhodné pre pacientov, ktori nedychaju spontanne, nie st schopni chranit’ si
dychacie cesty alebo upchaté nosové cesty do nosohltanového priestoru z dévodu anatomického
problému alebo zranenia.

® Nepouzivat na liecbu OSA a chrapania.

Zariadenie Precision Flow® Hi-VNI nie je vhodné na pouzitie po¢as prepravy v teréne.

Zariadenie Precision Flow® Hi-VNI sa nesmie pouzivat po¢as MR. NepouZivaijte v blizkosti MR.

Varovania a upozornenia

Varovanie oznacuje moznost vzniku situacie, ktora je potencialne $kodliva pre pacienta alebo
pouzivatela.

Upozornenie oznacuje stav, ktory moze viest k poSkodeniu vybavenia, jeho poruche alebo
nepresnej prevadzke. Poznamka je zdoéraznenie s cielom zefektivnit alebo ulahéit’ prevadzku.

Venujte ¢as oboznameniu sa s varovaniami, upozorneniami a poznamkami uvedenymi v tomto
navode. Tykaju sa Specialnych pripomienok, osobitnych poZziadaviek a predpisov.

Pouzivatel tohto vyrobku nesie vyhradni zodpovednost' za kazdu poruchu spdsobenu prevadzkou
alebo udrzbou, ktoré vykonala osoba nevyskolena personalom spolo¢nosti Vapotherm alebo na
zaklade oficialnej Skoliacej dokumentacie.

Pri manipulacii s ktoroukolvek ¢astou pomécky Precision Flow® Hi-VNI vZzdy dodrZiavajte
nemocni¢né smernice tykajuce sa kontroly infekcii a Standardné bezpecnostné opatrenia.
Spolo¢nost Vapotherm pouzivatefom odporuca riadit sa aj publikaciami Centier pre kontrolu
ochoreni (CDC): Guidelines for Maintenance of In-Use Respiratory Therapy Equipment (Smernice
tykajuce sa udrzby respira¢ného terapeutického vybavenia v priebehu jeho pouzivania)

a Guidelines for Prevention of Nosocomial Pneumonia (Smernice tykajluce sa prevencie
nozokomialnej pneumanie).

VsSeobecné varovania

Podla federalnych pravnych predpisov (USA) je predaj tejto pomdcky vymedzeny pre lekarov alebo
na zaklade nariadenia lekara. Tuto pomécku smie pouzivat LEN vyskoleny terapeut pre dychanie
alebo vyskolena obsluha. Skolenie musi poskytnut a vykonat len opravneny persondl spolo¢nosti
Vapotherm.

Ide o zvlhéovaciu pomdcku, ktora sa vo vSeobecnosti pouziva na zabezpecenie kontinualneho toku
dychacieho plynu.

Pomécka Precision Flow® Hi-VNI nie je ventilator a nema sa pouzivat ako pomdcka na podporu
Zivota.

Kyslik podporuje horenie, preto sa pomdcka nema pouzivat v blizkosti otvoreného ohfia, oleja, maziva
alebo horlavin.

Servis pomdcky smu vykonavat len kvalifikovani, certifikovani servisni technici.
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VAPOTHERM*

Cast' 1 Indikacie, varovania a upozornenia

Nepokusajte sa vykonavat akykolvek servis pomocky Precision Flow® Hi-VNI, kym je k nej pripojeny
pacient, aby nedoslo k Urazu.

Ak je pomocka poskodend alebo nefunguje spravne, nepouzivajte ju. Kontaktujte spolo¢nost
Vapotherm alebo jej autorizovaného zastupcu.

Pomdcku nepouzivajte, ak je poSkodena napdjacia $nura.

Na zariadeni nevykonavajte Ziadne Upravy. Bez povolenia spolo¢nosti Vapotherm zariadenie
neupravujte. Ak sa zariadenie upravi, je potrebné vykonat prislusnu kontrolu a skusku a uistit sa,
Ze jeho dalSie pouzivanie je bezpecné.

Pomdcka sa nesmie uviest do rezimu chodu a ponechat bez dozoru, pokial nie je aplikovana
pacientovi. Pri pouziti pomdcky, ktora je aplikovana pacientovi, by mal operator zostat v dostatocnej
blizkosti, aby pocul alarmy.

Pomacku Precision Flow® Hi-VNI nepouzivajte v nadmorskej vyske vyssej ako 2 224 m nad morom
alebo teplote presahujucej 18 — 30 °C. Pouzivanie pomdcky Precision Flow® Hi-VNI mimo tohto
teplotného rozsahu alebo vo vy$$ej nadmorskej vysSke moze ovplyvnit kvalitu lieCby alebo spdsobit’
zranenie pacienta.

Pomocku Precision Flow® Hi-VNI nepouzivajte vo vode ani v jej blizkosti s vynimkou privodu sterilnej
vody, ktora napaja jej systém.

Systém Precision Flow® Hi-VNI nepouzivajte v kombinacii s inym systémom uréenym na zvih¢ovanie
dychacich plynov (napr. vymennikmi tepla a vlhkosti — HMES).

K pomaécke Precision Flow® Hi-VNI nepripdjajte Ziadne nadstavce ani prisluenstvo, ktoré spolo¢nost
Vapotherm neschvali. PouZitie nadstavca alebo prislu§enstva moze ovplyvnit kvalitu liecby.

Pred pouzitim sa pomdcka Precision Flow® Hi-VNI musi zalozit a upevnit na schvaleny pohyblivy
stojan od spolo¢nosti Vapotherm, pri¢om zakladna zariadenia nesmie byt viac ako 102 cm (40") nad
zemou, aby sa predislo nebezpecenstvu zakopnutia.

Skontrolujte, ¢i su pevne zaistené vSetky spoje jednorazového pacientskeho okruhu.

Kazeta na prenos pary, jednorazova draha vody a aplikacna hadi¢ka su schvalené len na pouzitie

u jedného pacienta a musia sa vymenit po 30 dfiioch pouzivania u jedného pacienta (nosovu kanylu
vymienajte podla potreby): nepokusajte sa ich sterilizovat ani pouzivat opakovane a dodrZiavajte
vSetky miestne a federalne predpisy tykajuce sa likvidacie. Mimo USA dodrziavajte vnatrostatne a
medzinarodné predpisy. Pri opakovanom pouzivani tychto komponentov méze déjst k mechanickej
poruche a/alebo zvy$§enému riziku bakterialnej kontaminacie.

V pripade nepouzitia privodu sterilnej vody alebo privodu Cistého plynu sa méze zvysit riziko
bakterialnej kontaminacie.

® Pouzivajte aseptické techniky.

®  Privodom plynu musi byt €isty suchy plyn zdravotnickej kvality, aby nedoslo k ujme pacienta
a predislo sa poskodeniu pomdcky Precision Flow® Hi-VNI.

Precision Flow® Hi-VNI nie je pomdcka na zabezpecenie kontinualneho pretlaku v dychacich
cestach (CPAP). Nema ovladacie prvky na podavanie alebo monitorovanie tlaku v dychacich
cestach. Precision Flow® Hi-VNI sa nema pouzivat na dodavanie tlaku v uzavretom systéme.

Zariadenie nikdy nepripajajte na pacienta, kym nedosiahne teplotu minimalne 33 °C. Zariadenie
nechajte zohriat, aby sa vycistil kondenzat a pacient nepocitoval nepohodlie z dévodu studeného
alebo &iasto¢ne zvihéeného vzduchu.

Pacienti napojeni na doplnkovy kyslik st v akutnom stave a zdravotnicky tim im musi venovat
prislusnu klinickil pozornost. Ak sa pomdcka Precision Flow® Hi-VNI pouziva na podavanie
doplnkového kyslika, je potrebné dalSie monitorovanie pacienta.
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Cast' 1 Indikacie, varovania a upozornenia

Pomaocka Precision Flow® Hi-VNI nie je kompatibilna s prostredim MRI. NepouZivajte v blizkosti
MR.

Zariadenie sa dodava s napajacou Sndrou nemocnicnej kvality. Nepouzivajte Ziadnu inu Snuru.
Nepouzivajte predizovacie $nury. Z dévodu spolahlivého uzemnenia sa $nura musi zapojit
do ekvivalentnej zasuvky oznacenej ako zasuvka ,nemocni¢ného typu“ alebo ,len nemocnica“.
V pripade pochybnosti o uzemnenom zapojeni zariadenie nepouzivajte.

Zdravotnicke elektrické vybavenie si vyZaduje Specialne bezpecnostné opatrenia v stvislosti s
elektromagnetickym Ziarenim. Prenosné a mobilné zariadenia vyuzivajuce RF komunikaciu mézu
ovplyviiovat zdravotnicke zariadenia a nesmu sa pouzivat v blizkosti pomécky Precision Flow®
Hi-VNL.

Zalozna batéria je ur€ena len na do€asné pouzitie v pripade preruSenia napajania zariadenia zo siete.
Vnutorna zalozna batéria udrzi prudenie a percentualnu hodnotu po¢as minimalne 15 minut v pripade
vypadku napajania. Ak pomocka Precision Flow® Hi-VNI bezi na batérii, nastaveny tok neposkytuje
teplo ani vihkost' a FiO2 a Uroven vihkosti méze klesnut pod bezpeéné hodnoty. Po Uplnom vybiti
batérie pomdcka prestane fungovat a prietok plynu k pacientovi ustane. Po vybiti batérie sa neaktivuju
Ziadne alarmy ani indikatory na displeji. Batéria nie je uréena na transport pacienta.

Aby ste znizili riziko vdychnutia skondenzovanej vody z dychacieho pacientskeho okruhu, pravidelne
sledujte pacienta a vystup rozhrania pacienta na nadbytoént vodu a v pripade zistenia problému
rozhranie pacienta od pacienta odpojte. Voda v stredovom limene méze pochadzat z kondenzacie
alebo uniku z vonkajsich lumenov, ktoré obklopuju dychaci okruh.

VSeobecné upozornenia
Pred uvedenim systému do prevadzky si dokladne precitajte tieto pokyny.

Privod sterilnej vody zasvorkuijte, ked sa nepouZziva, a to aj v pohotovostnom rezime, aby sa
zamedzilo poSkodeniu z dévodu prieniku vody.

Pri manipulacii so zdravotnickym vybavenim sa vzdy musia dodrziavat aseptické techniky (vratane
umyvania ruk a vyhybania sa dotyku spojovacich bodov) a Standardné bezpecnostné opatrenia. Pri
kontakte s pacientmi sa musia vzdy dodrziavat Standardné bezpecnostné opatrenia.

Zariadenie neprikryvajte, zablokovanie vetracieho otvoru méze zariadenie poSkodit.
Co nerobit:
® Neponarajte pomodcku Precision Flow® Hi-VNI do vody.

® Nesterilizujte pomécku Precision Flow® Hi-VNI v pare ani plyne.
® Neutierajte chlérovym bielidlom s koncentraciou vy$$ou ako 2 %.

Odporucaju sa pruzné vrecka na sterilnd vodu. V pripade pouzitia tuhych alebo polotuhych flias sa
musi pouzit adaptér od spolo¢nosti Vapotherm.

POZNAMKA: Nezavislost FiO. a prietoku priamo stvisi so vstupnym zasobovacim tlakom.
Pomécka Precision Flow® Hi-VNI sa mdze prevadzkovat s obmedzenym vykonom aj pri takych
nizkych tlakoch na vstupe plynu, ako su 4 psi (28 kPa), ak sa vSak ma zachovat pIny Specificky
rozsah prietoku plynu a percenta kyslika, tlak na vstupe oboch plynov musi byt 40 psi (276 kPa)
alebo vysSSi. Ak je jeden alebo obidva vstupné tlaky mensie ako 40 psi, vypocita pomécka Precision
Flow® Hi-VNI maximalny dosiahnutelny prietok a/alebo titraciu a obmedzi pouzivatelom nastavitelné
parametre na pouzivatelskom rozhrani.

Maximalny obmedzeny tlak a maximalny prevadzkovy tlak pomécky Precision Flow® Hi-VNI je
20 psi (138 kPa).

Zariadenie Precision Flow® Hi-VNI nie je vhodné na pouzitie pocas prepravy v teréne. V pripade
pouzitia so schvalenymi dopinkovymi zariadeniami sa pomocka Precision Flow® Hi-VNI méze pouzit
na transport pacientov do nemocnice.
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VAPOTHERM*

Cast' 2 Prehrad

Precision Flow® Hi-VNI je systém umoznujlci vysokoprietokovu respiracnu terapiu so zvihéovanim s
pouzitim schvaleného rozhrania od spolo¢nosti Vapotherm. Zahffia technolégiu jadrového zvihéovania
Vapotherm s elektronickym zmieSavacom a regulatorom prietoku. Drahy vody a plynu

sU zac¢lenené do odstranitelného jednorazového pacientskeho okruhu.

Funkcie

® Pripojka na systém EMR a privolania sestry, ktora
umozriuje signalizovat alarmovy stav v nemocniénom
systéme privolania sestry a vytvorit rozhranie
s technoldgiami pre elektronicky zéznam o pacientovi
® Pacientsky okruh je odpojitelny a jednorazovy,
dezinfekcia nie je potrebna

® Minimalne prestoje medzi pacientmi, vymena
jednorazovych €asti trva menej ako pat minut

® Vstavany zmieSavac kyslika/vzduchu
® Vstavané elektronické prietokomery a regulatory
® Samokontrola a samokalibracia

® Interna zalozna batéria zachova prietok a percento
kyslika po€as najmenej 15 minut v pripade vypadku
napajania zo siete. Batéria sa nabija 2 hodiny.

® VsSetky vnutorné senzory st samokalibrované
a samocinne monitorované

® Spustenie a zastavenie pomocky jednym tlacidiom

® Teplota, prietok a percento kyslika sa nastavaju
samostatnym nastavovacim ovladac¢om na prednom
paneli Jednotka Precision Flow® Hi-VNI

® Vsetky hodnoty a alarmy sa zobrazuju na jednom velkom farebnom paneli
®  Prietok v rozsahu 1 — 40 I/min.

® Percento kyslika je plne nastavitelné od 21 do 100 %, ak st pouzité dva zdroje plynu
s tlakom 40 psi (276 kPa)

® Rozsah tlaku plynu na vstupe je 4 — 85 psi (28 — 586 kPa)

® Prevadzka s jednym plynom — pomocka Precision Flow® Hi-VNI deteguje vstupny tlak plynu
a zmieSava prud podla pozadovanej potreby a dostupného privodu. Privodny tlak uréuje FiO-
a dodavany prietok. Ak je potreba vys$Sia ako privod, zaznie alarm.

®  Pri nizkych tlakoch plynu na vstupe sa automaticky zniZi nastavenie maximalnej prietokovej
rychlosti a percenta kyslika, aby zodpovedali vstupnému tlaku.

® Automatické zistenie typu kazety: nastavenie maximalneho prietoku sa automaticky znizuje,
ak je zaloZzena nizkoprietokova kazeta

® Cas zahriatia pred prevadzkou je menej ako pat minut

® Na jednorazovu drahu vody je pripojeny privod sterilnej vody pomocou $tandardného hrotu

® Univerzalne poziadavky na napajanie umoziuju pouzitie kdekolvek, staci len vymenit napajaciu
Snaru

® Planovana udrzba: vstupné filtre plynu sa menia v 6-mesacnych intervaloch, kyslikovy senzor sa
meni raz ro¢ne, batéria sa meni kazdé dva roky

Precision Flow Hi-VNI Navod na pouzitie 3101477-01-SK Rev. F Strana 7



Cast’ 3 Principy prevadzky

Pomocka Precision Flow® Hi-VNI zohrieva a zvlh¢uje dychaci plyn podavany prostrednictvom
rozhrania schvaleného spolo¢nostou Vapotherm prietokom rychlostou od 1 do 40 I/min. Zariadenie
zahfna elektronicky zmieSavac a prietokové senzory, ktoré umozriuju nezavisle nastavit’ percento
kyslika a celkovy prietok plynu.

Pomécka Precision Flow® Hi-VNI sa sklada z dvoch dielov:

Hlavné zariadenie

® Hilavova jednotka, ktora obsahuije vSetky elektrické a elektronické komponenty vratane
elektronického zmieSavaca a regulatorov prietoku, ako aj dialkové senzory na monitorovanie
jednorazovej drahy vody. Hlavné zariadenie nema drahy vody a draha plynu obsahuje len suchy
plyn pri izbovej teplote, a teda si nevyzaduje Cistenie zvnutra ani dezinfekciu.

Prietok kyslika a vzduchu meraju hmotnostné prietokové senzory. Prevadzkovy softvér
vypocita pozadovany prietok kazdého plynu potrebny na dosiahnutie cielového prietoku a
percenta kyslika, ako ich nastavil operator. Systém reguluje prietok plynu Upravou proporénych
elektromagnetickych ventilov na vedeni plynu. Kyslikovy senzor monitoruje zmes plynu a
signalizuje kazdu nezrovnalost medzi cielovym a nameranym percentom. Kyslikovy senzor sa
automaticky kalibruje s kyslikom pri Starte a kazdych 24 hodin.

Firmvér spusteny v hlavnom zariadeni monitoruje pomocou senzorov tlak plynu a teplotu vody
a deteguje uniky vzduchu v jednorazovom pacientskom okruhu (detektor bublin). Ak niektoré
parametre nespadaji do normalneho rozmedzia, zobrazi sa alarm. DalSie indikatory signalizuju
nizku mieru nabitia zaloZnej batérie a typ zaloZenej kazety. Opis stavov a tranzicii firmvéru
najdete v prilohe.

Po dvoch hodinach nabijania dokaze interna zalozna batéria zachovat nastaveny prietok a
kyslikovi zmes minimalne pocas 15 minat bez napajania zo siete.

UPOZORNENIE: Zalozna batéria je ur€ena len na docasné pouzitie v pripade preruSenia napajania
zariadenia zo siete. Ak pomdcka Precision Flow® Hi-VN beZi na batérii, nastaveny tok neposkytuje
teplo ani vlhkost' a FiO; a Uroveri vihkosti méze klesnut pod bezpe¢né hodnoty. Po tplnom vybiti
batérie pomocka prestane fungovat' a prietok plynu k pacientovi ustane. Pri Uplnom nabiti vydrzi
batéria napajat pomécku na minimalne 15 minut. Batéria nie je uréena na transport pacienta.

Jednorazovy pacientsky okruh

® Jednorazovy pacientsky okruh (DCP) pozostava

z jednorazovej drahy vody (DWP), kazety na prenos pary
(VTC) a aplikacnej hadicky. Podmienky v cirkulujucej vode
a prudoch plynu sa zistuju na dialku prostrednictvom
rozhrania medzi hlavnym zariadenim a jednorazovou
drahou vody.

"~ Privod
~ vzduchu

, Privod vody

Kazeta na prenos pary. V kazete zmieSany plyn
prechadza lumenmi stoviek paralelnych dutych viakien
vyrobenych zo $pecialne vyvinutého polyméru. Voda
obieha okolo vlakien a rozptyluje sa ako para cez
material filtra do pradu plynu prechadzajiuceho kazdym
vlaknom. Na rozdiel od vaésiny zvihéovacov nedochadza
k priamemu kontaktu medzi vodou a pradom plynu. Prad
plynu opusta kazetu nasyteny vodou pri nastavenej
teplote.

“

Odtok vody
Poznamka: PouZivajte len schvalené kazety od spolo¢nosti u’
=

Vapotherm Inc. Vystup

" vzduchu
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VAPOTHERM*

Cast’ 3 Principy prevadzky

® Pacientska aplikaéna hadi¢ka. Zohriaty zvihéeny plyn
prechadza stredom trojlumenovej ohriatej aplikacnej
hadicky. Stredovy limen je obkoleseny dvoma
vonkajsimi lumenmi, v ktorych cirkuluje zohriata
voda, aby sa udrzala teplota vnutorného lumenu
a minimalizovali vypadky. Ku koncu aplika¢nej hadi¢ky
je pripojena nasa autorska kratka nosova kanyla, ktora
privadza zvlhéeny dychaci plyn pacientovi do nosa. Je
bezné, Ze hadicky vyrobené z PVC bez obsahu DEHP
vyzeraju zlahka zahmlené alebo ZIté, a to najma pri
dlh§om pouzivani alebo pouzivani pri vy$$ich teplotach.

® Jednorazova draha vody. Jednorazova draha vody
pozostava zo zasobnika vody, ¢erpadla, pripojok
na kazetu na prenos pary a aplikacnej hadicky a zo
senzorovych rozhrani s hlavnym zariadenim. Voda
sa Cerpa popri platni ohrievaca cez vonkajsie limeny Dychaci plyn
aplikacnej hadi¢ky. Vracajuca sa voda prechadza cez
vonkajsi obal Specialne navrhnutej kazety na prenos
pary, kde sa isté mnozstvo vody strati vo forme pary Tokteplej W A Navratteple]
v prude plynu. Nedochadza k priamemu kontaktu vody vody
medzi vodou a pridom plynu. Voda sa potom vracia do
zasobnika vody. Vykon ohrieva¢a automaticky udrziava
nastavenu teplotu. Voda vteka do okruhu z privodu
sterilnej vody, aby nahradila odparené straty v kazete na
prenos pary. Vzduch z obehu sa &isti do atmosféry cez
hydrofébnu filtraénd membranu.

Prierez rirky

Integracia systému elektronického lekarskeho zaznamu (EMR)

Pomécka Precision Flow® Hi-VNI poskytuje funkcie pasivneho rozhrania, ktoré ufahcuju integraciu
systémov elektronického lekarskeho zaznamu (EMR). Pomécka Precision Flow® Hi-VNI sa
nepripaja priamo na systémy EMR. Rozhranie pomdcky Precision Flow® Hi-VNI pre systémy EMR
vyzaduje sluzby a technoldgiu integratora EMR. Integrator EMR zabezpecuje integraciu do fyzickej
siete institucie pomocou hardvéru rozhrania (drétové alebo bezdrotové adaptéry zariadenia)

a komunikacény translaény mechanizmus (Gateway) na premenu vystupu udajov pomécky Precision
Flow® Hi-VNI na konkrétne formaty systému EMR a nasledné overenie funk&nosti pripojenia.
Bernoulliho systémy (formalne Nuvon) a spolo¢nost Capsule su integratori, ktorych odporuca
spolo¢nost Vapotherm ako 3. strany.

Opis prevadzkovych rezimov si pozrite v 5. ¢asti.
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Cast’ 4 Ovladacie prvky, zobrazenia a pripojenia

N =

NOoO O~ W

8.

Hi-VNI° Technology

PRECISION FLOW Hi-VNI

VAFPOTHERM

. Slaba batéria alebo nabijanie 9. Tlagidlo stimenia alarmu

. Jednorazova draha vody je chybna alebo 10. Dioéda stimenia alarmu
chyba 11. Celkova porucha

. Typ kazety na prenos pary 12. Nie je voda

. Porucha kazety na prenos pary 13. Upchata hadicka

. Porucha privodu plynu 14. Zobrazenie teploty

. Diéda stavu Chod/Pripravené 15. Zobrazenie prietoku

. Tla¢idlo Chod/Pripravené (pozrite si 16. Zobrazenie % kyslika
poznamku)
Nastavovaci ovlada¢

Poznamka: Pomdcka Precision Flow® Hi-VNI nema Ziadny vypinac. Zariadenie zapojte do
nastennej zasuvky, aby batéria bola plne nabita.

strana 10
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W VAPOTHERM’
Cast’ 4 Ovladacie prvky, zobrazenia a pripojenia

Pohlad spredu

1. Sklopna ri¢ka na prenasanie
2. Multifunkény displej:
» Zobrazuje hodnoty % kyslika, prietoku
a teploty
 lkony oznacuju alarmové stavy a stav
zariadenia
3. Stimenie alarmu:
+ Stlacenim sa alarm sti§i na 2 minaty
» Didda oznaduje, Ze je stimeny minimalne
jeden alarm
4. Nastavovaci ovladac:
+ Stlacenim vyberte premennu, ktort chcete
upravit
» Otacanim nastavte hodnotu parametra
» Opatovnym stlaéenim nastavte hodnotu

5. Zavesné dvierka:
» Otvorte, ak chcete zalozit alebo vybrat
jednorazovu drahu vody
6. Stavova kontrolka:
» V spankovom rezime bliké oranZova
» V pohotovostnom rezime svieti oranzova
* V rezime chodu blika zelena, ak vystup
nezodpoveda nastaveniam (napr. pri
zohrievani)
* V rezime chodu svieti zelena, ked zariadenie
funguje normalne
7. Tlacidlo Chod/Pripravené:
+ Stlacenim spustite zariadenie po pripojeni
vody, DPC a plynu

Precision Flow Hi-VNI Navod na pouzitie 3101477-01-SK Rev. F Strana 11



Cast' 4 Ovladacie prvky, zobrazenia a pripojenia

Pohl'ad zozadu

1. Zavesné dvierka 8
< Otvorte, ak chcete zalozZit alebo vybrat jednorazovu drahu vody

2. Vetraci otvor

w

. Pristupovy panel k senzoru O s konektorom pre systém privolania sestry/EMR
(pozrite si poznamku)

. Svorka na stojan

. Pripojka napajacej $nury a drziak poistiek
. Pripojka kyslika DISS alebo NIST

. Pripojka vzduchu DISS alebo NIST

8. Filtre a zachytavace plynu na vstupe

~N o o b

Poznamka: Trvalym popisovacom napiste datum exspiracie na ¢lanok senzora O,
ktory je jeden rok od datumu vybratia ¢lanku z balenia. Pocitace alebo iné zariadenia
by sa nemali pripajat do portu na privolanie sestry/EMR. Mal by sa pouzit len kabel na
privolanie sestry/EMR (PN# 3100897).
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M VAPOTHERM'

Cast 4 Ovladacie prvky, zobrazenia a pripojenia

Dokovacia stanica na jednorazovu drahu vody

Sipka ukazuje umiestnenie portov optického senzora.

Porty neposkriabte ani nedrhnite.
Nenanasajte na ne organické rozpustadla ani bielidlo.

Cast 5 Prevadzkové rezimy

UPOZORNENIE:
Platha ohrievaca
moze byt horucal

Rezim Ukon Farba kontrolky
Spéanok Displej v spankovom rezime, nedochadza k prietoku plynu Oranzova
Pohotovost | Na displeji blika 00, parametre mozno nastavit, nedochadza | OranZova

k prietoku plynu
Chod Zohriatie na nastavenu teplotu, prietok plynu Blikajuca zelena

Zariadenie funguje v nastavenej hodnote, prietok plynu

Svietiaca zelena

Opis softvérovych prevadzkovych rezimov si pozrite v prilohe.

Precision Flow Hi-VNI Navod na pouzitie 3101477-01-SK Rev. F
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Cast' 6 Pociatoéné zostavenie

Skér ako bude mozné zariadenie Precision Flow® Hi-VNI pouzit, musi sa nainstalovat urcité
prislusenstvo. Obvykle sa dodava v samostatnom baleni k hlavnému zariadeniu, pretoZe niektoré jeho
Casti sa v jednotlivych krajinach liSia. Napajacia $nura sa zapaja do objimky zhotovenej podfa normy
IEC60320 na zadnom paneli.

UPOZORNENIE: Neumiestriujte pomdcku Precision Flow® Hi-VNI tak, aby bolo tazké ju odpojit.

6a. Instalacia kyslikového senzora

UPOZORNENIE: Kyslikovy filter je v uzavretom obale.
Pri otvoreni obalu sa do senzora dostane kyslik

a senzor sa do 1 roka musi vymenit. Obal neotvarajte,
kym sa zariadenie nebude pouzivat. Na ¢lanok
kyslikového filtra napiste datum exspiracie.

1. Uvolnite tri (3) prichytavacie skrutky na pristupovom
paneli. Panel odtiahnite od zariadenia.

2. Zavitovy koniec kyslikového senzora vlozte do portu
a zaskrutkujte ho na miesto. Senzor utiahnite len rukou.
Nepouzivajte nastroje.

3. Kabel senzora zapojte do konektora. Znovu zalozte kryt.
Pri zakladani krytu davajte pozor, aby ste nepriskripli
kable. Skrutky neutahujte prisilno.

6b. Zostavy zachytavaca filtra na vstupe plynu.  Pristupovy panel ku
kyslikovému senzoru

Filtre a zachytavace na vstupe plynu sa dodavaju
v samostatnej Skatuli so senzorom O a pred prvym pouzitim sa musia nainstalovat. Zostavy filtra
a zachytavaca na vstupe maju rychlospojku, ktorou sa pripajaju k hlavnému zariadeniu, a plynovd
pripojku na kyslikovu alebo vzduchovu hadicu.

Poznamka: Hadicky s rychlospojkou na kyslikovy a vzduchovy filter maju rézne rozmery, aby sa
nedali zapojit nespravne.

VAROVANIE: Zariadenie Precision Flow® Hi-VNI sa nikdy nepokusajte spustit bez filtra plynu na
vstupe. Castice v prietoku vstupujiceho plynu nezvratne poskodia hmotnostné prietokové senzory.

Instalacia filtrov na vstupe plynu

1. Zostavu filtra pevne zatlacte do otvoru spravneho konektora, kym plne nezapadne a necvakne.
Filter sa méze otacat, ale nesmie sa vytahovat. Filtracné misy musia byt pri pouZziti vertikalne
(sklenou stranou nadol).

Odstranenie zostavy filtra plynu na vstupe z hlavného zariadenia

Poznamka: Obvykle nie je potrebné odstrariovat zostavy filtra a zachytavaca na vstupe (okrem
pripadov preventivnej udrzby), ale odoslanie a balenie su lahSie, ak sa najprv odpoja filtre.
1. Zostavu filtra vtlacte do hlavného zariadenia.

2. Poistny kruzok pridrzte na mieste a pritlacte ho dozadu proti zadnej platni hlavného zariadenia.
3. Zostavu filtra rovno vytiahnite.
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Cast’ 7 Nastavenie

7-1.  Privod sterilnej vody zaveste na hak na pohyblivom
stojane schvalenom spolo¢nostou Vapotherm.
7-2.  Zariadenie pripojte na pohyblivy stojan schvaleny

sterilnej vody.

POZNAMKA: Pripojky privodu kyslika a vzduchu na
pomaécke Precision Flow® Hi-VNI st odliSné pre kazdy plyn,
aby bolo zaru€ené spravne zapojenie.

VAROVANIE: Hmotnost zariadenia je 4,81 kg (10,6 libry).
Aby nedoslo k moznému Urazu alebo poskodeniu padom,
zariadenie sa musi pevne pripojit na pohyblivy stojan
schvaleny spolo¢nostou Vapotherm tak, aby zakladna
zariadenia nebola viac ako 102 cm (40") nad podlahou.
Moznost pouzit’ aj pevné kolajnickové podpery.

Pouzivajte pohyblivé stojany schvalené spolo¢nostou
Vapotherm.

7-3. Hadice na privod kyslika a vzduchu pripojte do
spravnych vstupov a potom do nastennych zastréiek.
7-4. Pripojte napajaciu $nuru.

7-5. Otvorte vrecka obsahujuce jednorazovu drahu vody,
kazetu na prenos pary a aplika¢nu hadicku a tieto
polozky zostavte nasledujucim spésobom:

Svorka
na stojan

Napajacia Kyslik
Snara

7-5-1. Vyberte gumové zatky z kazety na prenos pary. Do jednorazovej drahy vody nainstalujte
vysokoprietokovu alebo nizkoprietokovu kazetu na prenos pary, ako je znazornené na
obrazku. Kazetu na prenos pary mozno zaloZit oboma smermi. Porty kazety na prenos
pary zarovnajte s otvormi v jednorazovej drahe vody a pevne zatlacte na miesto.

Na nasledujucom obrazku je znazornena vysokoprietokova kazeta na prenos pary. Je
oznacend ako REF: PF-VTC-HIGH a ma modré viecka. Vysokoprietokové kazety su uréené

na prietoky rychlostou 5 — 40 I/min.

([E—=7))

Na nasledujucom obrazku je znazornena nizkoprietokova kazeta na prenos pary. Je
oznacena ako REF: PF-VTC-LOW, ma Cervené viecka a okrem toho aj dva ¢Cierne pruhy.
Nizkoprietokové kazety su uréené na prietoky rychlostou 1 — 8 I/min.

Precision Flow Hi-VNI Navod na pouzitie 3101477-01-SK Rev. F
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Cast’ 7 Nastavenie

7-5-2. Aplika¢nu hadicku pripojte na jednorazovu drahu vody, ako je znazornené.
Pevne zatlaCte na miesto.

7-6. Zalozenie jednorazového pacientskeho okruhu:
7-6-1. Otvorte dvierka, aby sa odhalila dokovacia stanica.

7-6-2. Jednorazovy pacientsky okruh drzte za jeho rukovat tak,
aby aplika¢na hadi¢ka smerovala nadol.

7-6-3. Jednorazovy pacientsky okruh zastvajte smerom nadol
do dokovacej stanice, kym sa nezastavi.

7-6-4. Pevne zatlacte nadol, aby medzi spodnou ¢astou
jednorazového pacientskeho okruhu a dnom dokovacej
stanice nebola medzera.

7-6-5. Zatvorte dvierka.

Poznamka

POZNAMKA:
Ak sa dvierka nezatvaraju lahko, skontrolujte kazetu, ¢i je spravne
nainstalovana a Ci je jednorazova draha vody plne vlozena do dokovacej stanice.

UPOZORNENIE: Jednorazovy pacientsky okruh neodstrarujte, kym je zariadenie v prevadzke
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VAPOTHERM*

Cast' 7 Nastavenie

7-6-6. VSeobecné usmernenia

Po pripojeni na privod sterilnej vody a odsvorkovani hadi¢ky vstupu vody skontrolujte, ¢i do
jednorazového pacientskeho okruhu (DPC) tecie voda. Pockajte zhruba 90 sekund (alebo 180
sekund, ak pouzivate pevnu flasu na vodu) a az potom stlacte tlacidlo Chod/Pripravené. Ak je
obrazovka Cierna, stlacte lubovolné tlacidlo alebo otoCte nastavovaci ovladac¢ skor, ako vstupite
do rezimu Chod. Rozvirite a vyrovnajte aplikacnu hadic¢ku, aby voda lahsie vtekala do DPC. Ak
pozorujete vzduchové bubliny, zlahka poklepte na aplika¢nu hadi¢ku, aby sa odstranil vzduch.
Nedostato¢ny prietok vody mdze vyvolat alarm upozorfujici na teplotu mimo rozsahu. Prietoku
vody do DPC poméze aj to, ak distalny koniec aplika¢nej hadi¢ky podrzite pod zariadenim
Precision Flow® Hi-VNI.

Po stlaceni tlacidla Chod/Pripravené overte, Ci pristrojom riadne cirkuluje voda tak, ze
skontrolujete, &i pacientska aplikaéna hadi¢ka je po celej dizke tepla. Ak nemozno potvrdit dobru
cirkulaciu, skontrolujte, ¢i prietoku vody nebrania vzduchové bubliny vo vstupnej hadicke vody
pripojenej k privodu vody alebo v pacientskej aplikacnej hadicke. Hadic¢ku zlahka poklepavajte

a krutte, pripadne dvihajte a spustajte, aby sa odstranil vSetok vzduch pozorovany vo vedeni.

Informacie o alarmoch si pozrite v 12. ¢asti navodu na pouzitie pomdcky Precision Flow® Hi-VNI.
DalSie informécie o alarmoch:

Ak dojde k alarmu strednej priority Nie je voda, ddvodom moze byt prazdny privod sterilnej
vody, upchata vstupna hadic¢ka alebo nahromadenie vzduchu v DPC. Ak je prazdny privod
sterilnej vody, vymerite privod sterilnej vody. Ak je upchata vstupna hadicka, narovnajte ju.

V pripade potreby odstrarite a znovu nasadte DPC, aby sa zabezpecilo pIné osadenie DPC

v zariadeni Precision Flow® Hi-VNI. Stlacenim tladidla Chod/Pripravené restartujte zariadenie.
Ak alarm pretrvava, pacienta odpojte od liecby.

DPC sa médZe pouzivat najviac 30 dni. Zivotnost okruhu méze byt aj kratsia ako 30 dni, najméa
ak sa pouziva pri vysokych prietokovych rychlostiach a teplotach, ktoré mézu skracovat lehotu
pouzitelnosti kazety na prenos pary. To obvykle vedie k tomu, Ze vrecko so sterilnou vodou sa
naplIni vzduchom alebo dochadza k alarmu poruchy kazety z dévodu bublin v drahe vody.

Po vyrieSeni pripadnych alarmovych stavov, najma tych, ktoré sa tykaju zablokovania prietoku
plynu alebo vody, skontrolujte utesnenie vSetkych spojov a spravne osadenie kazety na prenos
pary (VTC) v DPC.
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Cast' 7 Nastavenie

VAROVANIE: Na prietoky 5 — 40 I/min pouzivajte vysokoprietokovu kazetu a na prietoky 1 — 8 I/min
pouzivajte nizkoprietokovu hadicu.

7-7. Zapojte napajaciu $nuru a skontrolujte, ¢i sa rozsvietia vSetky kontrolky. Pomécka Precision Flow®
Hi-VNI vykona samokontrolu:

« vSetky ikony a numerické zobrazenia sa na par sekund rozsvietia,
« skontroluju sa vnutorné senzory a ovladacie systémy,
+ ak sa nezistia Ziadne poruchy, zariadenie prejde do POHOTOVOSTNEHO rezimu,
« ikona ,Nie je voda“ oznaluje, Ze v jednorazovej drahe vody nie je voda,
» stavova diéda je oranZova (svieti).
7-8. Jednotka Precision Flow® Hi-VNI ma tri ovladace.
Tlac¢idlo Chod/Pripravené — uvedie zariadenie do rezimu chodu alebo pohotovostného rezimu.
Nastavovaci ovlada¢ — umoznuje upravit parametre.

Tlacidlo stimenia alarmu — na isty ¢as stiSi alarmy
a stimi panel displeja.

Jednotka Precision Flow® Hi-VNI ma tri rezimy. Su to
spankovy rezim, pohotovostny rezim a rezim chodu.

V spankovom rezime je obrazovka Cierna a blika oranzova
kontrolka. Zariadenie sa neda spustit’ zo spankového
rezimu. (Poznamka: Ak je zariadenie v pohotovostnom rezime
a pouzivatel 5 minut nevykona na zariadeni Ziadny ukon,
zariadenie automaticky prejde do spankového rezimu).

Ak chcete zariadenie uviest do pohotovostného rezimu

(zo spankového), staci otocit modry nastavovaci ovladac

a displej sa rozsvieti. Uvidite tri parametre pre prietok, percento
kyslika a teplotu. Vpravo dole bude prislusny indikator kazety
na prenos pary, ktory oznacuje, aky typ jednorazového
pacientskeho okruhu sa pouziva (modry/vysokoprietokovy
alebo cerveny./nlzk(.)prleFokovy). - Tiagidlo
Ak chcete zariadenie uviest do rezimu chodu Chod/Pripravené:
(z pohotovostného rezimu) s rozsvietenou obrazovkou,

staci stlacit’ a uvolnit’ tla¢idlo Chod/Pripravené.

Zariadenie 10-krat zapipa a za¢ne sa zapinat. Mala kontrolka nad tlacidlom Chod/Pripravené
sa v tejto chvili zmeni z oranzovej na blikajucu zelenu. Pocas Startu uvidite, Ze sa rozsvietia dva
oranzové indikatory alarmu. Je to normalne a je to su¢astou samokontroly pomdcky Precision
Flow® Hi-VNI pri tarte.

7-9. Nastavovaci ovladac stlacte alebo otoéte v lubovolnom smere, ¢im sa v POHOTOVOSTNOM
rezime rozsvieti displej.

g

7-10. Stlacenim tlacidla stimenia mdzZete zmenit' displej z jasného na timeny (tato funkcia je k dispozicii
len vtedy, ak nie su aktivne alarmy).

7-11. Ak chcete pripojit privod sterilnej vody, zloZte viecko hrotu a hrot utrite 70 — 90 %
izopropylalkoholom alebo podobnou latkou. Hrot pevne vioZte do portu na hrot v privode sterilnej
vody, pricom zamedzte priamemu kontaktu rukou. Odsvorkujte vstupnu hadi¢ku vody, aby voda
(> 200 ml) natiekla do jednorazovej drahy vody a aby zhasla ikona ,Nie je voda“. (* Pockajte
zhruba 90 sekund (alebo 180 sekund, ak pouzivate pevnu flasu na vodu) a az potom stlacte
tlacidlo Chod/Pripravené.)
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Cast’ 7 Nastavenie

7-12. Stlagenim tlacidla Chod/Pripravené spustite prietok plynu, ¢erpadlo a ohrievac. Ak je displej
na zaciatku ¢ierny, tlacidlo stlacte dvakrat (raz, aby sa zariadenie zobudilo, a znovu, aby sa
uviedlo do rezimu chodu). Skontrolujte, ¢i zariadenie pipne, kym testuje jednorazovu drahu vody
a Cerpadlo (pozrite si nasledujuce poznamky).

7-13. Ak véetky testy prebehnu Gspesne, zariadenie prejde do rezimu CHOD. Voda cirkuluje a napifia
aplikaénu hadi¢ku. Na troch numerickych zobrazeniach pre prietok, teplotu a % kyslika sa
zobrazuju pévodné tovarenské nastavenia alebo naposledy pouzité nastavenia. Stavova didda
bliké a potom, ked zariadenie dosiahne poZadovanu teplotu, nepretrzite svieti nazeleno.
POZNAMKY k spusteniu:
< Zariadenie po stlaceni tlacidla Chod/Pripravené prejde do rezimu detekcie. Zaznie vyzva
a ikona jednorazovej drahy vody blika priblizne pat sekind. Zariadenie v tomto rezime
kontroluje jednorazovu drahu vody, aby preverilo, €i je pritomna kazeta na prenos pary, Ci
je pritomna jednorazové draha vody a &i je spravna hladina vody. Potom sa zapne vodné
Cerpadlo. Po piatich sekundach zariadenie skontroluje, ¢i sa nastartovalo vodné ¢erpadlo
a ¢i funguje spravnou rychlostou.

« Ak sa zobrazi ikona ,Nie je voda“ a sprevadza ju alarm, zariadenie uvedte do pohotovostného
rezimu a DPC nechajte celkom naplnit. Stlacte tlacidlo Chod/Pripravené.

« Vytla€anie bublin vzduchu z obehu nevidno, lebo plyn unika cez membranu na hornej ¢asti
DWP, nie do zasobnika vody.

« Vzdy, ked je zariadenie v pohotovostnom rezime, zasvorkujte vstupna hadicku, aby sa
zastavil prietok vody do jednorazového pacientskeho okruhu.

Uprava nastaveni: Pozrite si 8. ¢ast (Upravy)
Alarmy a rieSenie problémov: Pozrite si 12. ¢ast (Alarmy)

Cast’' 8 Upravy

Prietokova rychlost, % kyslika a teplota sa upravuju
nastavovacim ovladacom v strede
predného panela.

8-1. Ak chcete prejst do rezimu Uprav, stlacte a uvolnite
nastavovaci ovladac¢. Jeden z tychto troch
parametrov za¢ne blikat, ¢o znamena, Ze je zvoleny
na Upravu. Opakovanym stla¢anim ovlada¢a menite
aktivny vyber medzi mozZnostami prietokova rychlost,
% kyslika a teplota.

8-2. Ak chcete zmenit zvolend premennu, otacajte
ovlada¢, kym sa nezobrazi poZzadovana hodnota.
Opatovnym stlacenim ovladaca sa tato hodnota zada
a vyberie sa dalSia premenna.

8-3. Ak ovladacom pat (5) sekiind neotocite, zariadenie
sa vrati do bezného rezimu chodu alebo
pohotovostného rezimu. Ak chcete opat’ vstupit
do rezimu Uprav, znovu stlaéte ovladag. Otocenie
ovladaca nema Ziadny ucinok, ak nie je zvolené
niektoré z nastaveni a niektora zo zobrazenych
hodnét neblika.

Nastavovaci ovladac¢
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Cast’' 8 Upravy

POZNAMKY k nastaveniam:

« Ak je tlak plynu na vstupe menej ako 40 psi (276 kPa), nie je k dispozicii plny Specifikovany
rozsah prietokov a kyslikovych zmesi. Pomdcka Precision Flow® Hi-VNI deteguje skuto¢né
tlaky na vstupe a vypocita dosiahnutelny rozsah hodnét. Ak sa operator pokusi nastavit
hodnoty mimo tohto rozsahu, zaznie alarm.

« Ak nie je pripojeny kyslik, nastavenia zmieSavaca sa pevne stanovia na hodnotu 21 %. Ak nie je
pripojeny vzduch, toto nastavenie sa pevne stanovi na hodnotu 100 %. Ak sa operator pokusi
nastavit' ind hodnotu, zaznie zvukovy signal.

+ Ak je zalozena VYSOKOPRIETOKOVA kazeta, prietok nemozno nastavit pod 5 I/min.

* Ak je zalozena NiZKOPRIETOKOVA kazeta, prietok nemozno nastavit' nad 8 I/min.
POZNAMKY k Gpravam:

« Po rychlych zmenach v nastaveni prietoku mézu nastat prechodné zmeny teploty.

» Pocas zohrievania sa na displeji zobrazuje skuto¢na teplota podavanych plynov, nie nastavena
hodnota.

* Vrezime chodu sa na displeji zobrazuju aktualne nastavené hodnoty prietokovej rychlosti,
% kyslika a teploty.

« Nastavovaci ovladac je citlivy na rychlost. Pri rychlom ota€ani su prirastky velké, pri pomalom
malé.

* Ak je zariadenie Uplne vypnuté (odpojené od sietového napajania), vrati sa na predvolené
nastavenia.
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Cast' 9 Pripojenie na pacienta

9-1. Skér nez zalozite kanylu (aplikovana ¢ast) na koniec pacientskej aplika¢nej hadi¢ky, pockajte
na dosiahnutie teploty 33 °C. Zelena stavova didda prestane blikat, ked sa dosiahne nastavena
teplota.

9-2. Skontrolujte hladinu vody, zobrazenie teploty, rychlost prietoku plynu a percento kyslika.

9-3. Velkost kanyly (aplikovana ¢ast) vyberte podla pacienta, pricom dbajte, aby nosové vybezky
neboli v nosovych dierkach natesno (1/2 priemeru nosovej dierky).

9-4. Kanylu (aplikovanu ¢ast) spravnej velkosti pre pacienta a kazetu na prenos pary pripojte na
aplikacnu hadicku. Prietok nastavte na pozadovanu rychlost a kanylu zavedte pacientovi.
Prietokové rychlosti kanyl si pozrite v prilohe. Rozsahy prietokov v DPC sa uvadzaju v
nasledujucej tabulke:

Prevadzkové prietokové

Kazeta Typ kanyly . P .
rychlosti

Pre dospelych, pediatricka
Vysokoprietokova a pre mensich dospelych, 5 —40 I/min

pediatricka mala*
Nizkoprietokové kazety Pre pred¢asne narodenych,
Pacienti vaziaci menej ako solo, novorodenecka, .
e A e . ) 1 -8 1/min
3 kg sa musia vzdy pripojit na dojéenska, prechodna
nizkoprietokovu kazetu dojc¢enska, pediatricka mala*

Pediatricka mala kanyla je uréena na zabezpecenie prietoku od 1 do 20 I/min.
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Cast' 9 Pripojenie na pacienta

VAROVANIA:

Pri nastavovani pomocky Precision Flow® Hi-VNI a jej zavadzani pacientovi vzdy dodrziavajte
aseptické techniky (vratane riadneho umyvania ruk a vyhybania sa priamemu kontaktu ruky so
spojovacimi bodmi).

Vybezky kanyly nesmu zaberat viac ako 50 % nosnych dierok pacienta.

Nosové kanyly vymerite, ked sa znedistia. Kanyly vymerite podla klinického posudenia

a nemocniénych postupov, ale nepouzivajte ich nepretrzite dihsie ako 30 dni.

Aby ste znizili riziko vdychnutia skondenzovanej vody z dychacieho pacientskeho okruhu,
pravidelne sledujte pacienta a vystup rozhrania pacienta na nadbyto¢nd vodu a v pripade
zistenia problému rozhranie pacienta od pacienta odpojte. Voda v stredovom limene moze
pochadzat' z kondenzacie alebo uniku z vonkajsich limenov, ktoré obklopuju dychaci okruh.

POZNAMKY:

.

Rozhranie schvalené spolo¢nostou Vapotherm sa smie pripojit na pacienta az vtedy, ked
zariadenie dosiahne teplotu min. 33 °C.

Na konci pacientskej aplikacnej hadi¢ky sa pri zohrievani zariadenia mézu objavit kvapky
kondenzacie. Je to normalne a o par minut to prestane, ked' sa dosiahne nastavena teplota
a kanyla sa zavedie pacientovi.

Urcita kondenzacia moéze vznikat okolo nosa. Okrem toho vysoka vihkost méze mobilizovat’
hlieny v nose a dutinach. Zabezpecte, aby pacient mal dostatok vreckoviek.

Zariadenie sa nema uvadzat do pohotovostného rezimu na dlhodobo. V pripade pozastavenia
terapie udrzujte rezim CHOD, vytiahnite kanylu z tela pacienta a nastavte parametre na

kanylu, odstrante naakumulovanu kondenzaciu.

Cast' 10 Prevadzka Vseobecné usmernenia

VAROVANIA:

Zariadenie nikdy nepripajajte na pacienta, kym nedosiahne teplotu minimalne 33 °C. Zariadenie
nechajte zohriat, aby sa vycistil kondenzat a pacient nepocitoval nepohodlie z dévodu
studeného alebo Ciasto¢ne zvlhéeného vzduchu.

Kondenzacia v kanyle méze vzniknut za urgitych okolitych podmienok pri prietokoch mensich
ako 5 I/min (nizkoprietokova kazeta) alebo mensich ako 10 I/min (vysokoprietokova kazeta).
Aby ste kondenzaciu minimalizovali, odportic¢a sa nenastavit teplotu vy$siu ako 34 °C, ak sa
pouzivaju nizkoprietokové kazety s prietokom niz§im ako 5 I/min.

10-1.

10-2.

10-3.

10-4.
10-5.

10-6.

Overte, ¢i jednorazovym okryhom riadne cirkuluje voda tak, Ze skontrolujete, ¢i je pacientska
aplikacna hadicka po celej dizke tepla. Ak nemozno potvrdit dobru cirkulaciu, skontrolujte, Ci
prietoku vody nebrania vzduchové bubliny v pacientskej aplikacnej hadicke.

Zabezpecte, aby pacientska aplika¢na hadi¢ka nebola upchaté polohou pacienta ani pohyblivymi
prvkami 16Zka.

Urobte opatrenia minimalizujuce moznost ochladenia neohrievanej kanyly a snazte sa
zachovat kontakt s koZou pacienta a izolovat exponovanu ¢ast’ kanyly I6zkovinami.

Dvierka maju byt poCas prevadzky zatvorené.

Skontrolujte zachytavace plynu na vstupe, ¢i nie si kontaminované, a stlacte ventil, aby sa
vyprazdnil pripadny kondenzat.

Zabezpecte, aby ni¢ neblokovalo vetracie otvory na zadnej strane zariadenia.
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VAPOTHERM*

Cast’ 11 Zmena jednorazového pacientskeho okruhu

Jednorazovy pacientsky okruh, pozostavajlci z jednorazovej drahy vody, kazety na

prenos pary a aplikaénej hadicky, je uréeny na pouzitie u jedného pacienta pocas 30 dni.

Jednorazovy pacientsky okruh vymerite, ked je viditeIne znecisteny alebo kontaminovany.

Vymerite ho podla klinického posudenia a nemocniénych postupov, ale nepouzivajte ich

nepretrzite dlhsie ako 30 dni.

11-1. Zariadenie zastavte stlacenim tlacidla Chod/Pripravené a podrzte ho na 2 sekundy. Jednotka
prejde do pohotovostného rezimu.

11-2. Zasvorkujte hadi¢ku vstupu vody pripojent na privod sterilnej vody.
11-3. Otvorte dvierka, aby sa odhalila jednorazova draha vody.

11-4. Jednorazovy pacientsky okruh vyberte zo zariadenia Precision Flow® Hi-VN a zlikvidujte
v stlade s usmerneniami Ustavu.

11-5. Dokovaciu stanicu utrite obriskami Super Sani-Cloth®. Jednotka Precision Flow® Hi-VNI sa
musi pri pouziti na inom pacientovi vzdy vygistit a dezinfikovat.

POZNAMKA:

Ak sa dvierka nezatvaraju lahko, skontrolujte kazetu, ¢i je spravne nainstalovana a ¢i je
jednorazova draha vody plne vlioZena do dokovacej stanice.

VAROVANIA:

¢ Platne ohrievac¢a na dokovacej stanici a jednorazova draha vody
mozu byt hortce!

« Pri manipulacii s jednorazovymi dielmi sa musia dodrziavat’
univerzalne bezpec€nostné opatrenia a aseptické techniky.

11-6. Otvorte novu kazetu na prenos pary, aplikaénu hadicku a jednorazovu drahu vody.

11-7. Do jednorazovej drahy vody zaloZte kazetu na prenos pary a aplikacnu hadicku, ako je opisané
v 7. Casti (Nastavenie).

UPOZORNENIA:

+ Okienka senzorov v dokovacej stanici sa nesmu po$kriabat’ ani poskodit. V pripade
potreby dokovaciu stanicu utrite obruskami napustenymi 70 — 90 % izopropylalkoholom
alebo obruskami Super Sani-Cloth®. Na cistenie okienok nikdy nepouzivajte ostré
nastroje ani abrazivne Cistiace prostriedky.

11-8. Jednorazovy pacientsky okruh zasurite do dokovacej stanice a zatvorte dvierka.

11-9. Na hak na pohyblivom stojane schvalenom spolo¢nostou Vapotherm zaveste novy privod
sterilnej vody.

11-10. Hrot hadi€ky vstupu vody utrite 70 — 90 % izopropylalkoholom a vlozZte ho do portu na hrot
v privode sterilnej vody.

11-11. Restartujte zariadenie.

Precision Flow Hi-VNI Navod na pouzitie 3101477-01-SK Rev. F Strana 23



Cast' 12 Alarmy

Hlavna funkcia zariadenia spociva v spravnom zvlh¢ovani pri vysokych prietokoch, ohrev vody na
fyziologické urovne a aplikacia spravneho mnozstva FiO.. PouZivatel musi vhodne reagovat na
alarmy a vykonat potrebnu udrzbu, aby sa ubezpecil, Ze je zachovana hlavna funkcia zariadenia.

Poruchove stavy su signalizované ikonami zobrazovanymi na prednom paneli a zvukovymi signalmi.
Pokial sa neuvadza inak, alarmy zanikni samy po naprave poruchového stavu.

Tlagidlom STLMIT sa na 2 minuty stigia alarmy nizkej priority a alarmy strednej priority sa stisia
na 20 sekund (okrem alarmu Upchata hadicka, ktory mozno stimit len na 5 sekind alebo menej,
kym sa alarm resetuje). Alarmy celkovej poruchy sa nedaju stimit.

Prietok plynu po¢as alarmovych stavov pokracuje s vynimkou pripadu, ked je tlak privodu O-
mimo $pecifikovaného rozsahu.

Oranzova diéda nad tlagidlom Stimit’ signalizuje, Ze je stimeny minimalne jeden alarm.

Zobrazenie PRIETOKU v litroch/min Zobrazenie % KYSLIKA

Slaba batéria alebo
nabijanie (neoznacuje
stupen nabitia)

(s nleg P~
Jednorazova

draha vody je chybna

U / alebo chyba

T NLIE N <3 Nainstalovana
o nizkoprietokova
I/mnin %©2 |~ kazeta na prenos

pary

A

hadicka ——)H% @© Porucha kazety
Nie je 7 L©O _l— na prenos pary
voda (nizkoprietokovej
a vysokoprietokovej)
Celkova oo .
f E ) Ty =1 Nainstalovana
porucha _ T Rl T~ vysokoprietokova

kazeta na prenos pary
Zobrazenie TEPLOTY

Upchata AN Hﬂ
R

[ o]

k5

™ Porucha privodu
plynu

PRIORITY ALARMOVYCH TONOV

® Alarmy STREDNEJ PRIORITY si vyzaduju okamziti pozornost a signalizuju ich rychle
prerusované tony (rychle trojité pipnutia).
® Alarmy NIZKEJ PRIORITY si vyZaduju pozornost hned, ako to bude primerane mozné,
a signalizuju ich ob&asné preruSované tony (pomalé dvojité pipnutia).
Okrem alarmov strednej a nizkej priority zariadenie Precision Flow® Hi-VNI vydava aj nasledujuce
audiosignaly:
® jeden timeny ton, ktory zaznie, ked sa zariadenie prepne z rezimu chodu do pohotovostného
rezimu,
® jedno vysoké pipnutie pri kazdom stlaceni nastavovacieho ovladaca,
® hlboké zabzucanie pri pokuse zmenit nastavenie, ktoré sa neda zmenit, alebo ak alarmovy
stav brani prechodu do rezimu chodu,
® pomaly sa opakujuce jednotlivé pipnutia pri testovani jednorazovej drahy vody.
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Cast' 12 Alarmy

Technické alarmy — tabulka alarmov

ALARMY CELKOVEJ PORUCHY: Zlyhania v ovladacom alebo meracom systéme sposobia alarm
Celkova porucha, ktory je signalizovany touto ikonou, ktoril sprevadza zobrazenie Tepl., na ktorom sa
zobrazuju Eisla 50 az 84 (kody chyb) a Ciarky na zobrazeniach O a Prietok. Ked sa zobrazi chybovy kéd,
privod plynu sa zastavi. Pouzivatel musi terapiu sledovat a reagovat na alarmy celkovej poruchy. Konkrétne
podmienky alarmu a s nim sQvisiace informéacie najdete v popise ikon alarmov nizSie. Alarmy celkovej poruchy
sa nedaju stisit tlacidlom stimenia. Zariadenie resetujte tak, Ze ho najprv odpojite od sietového napéjania

a potom stlacite tlacidlo Chod/Pripravené. S vynimkou vymeny senzora O, smie zariadenie opravovat len

schvalené servisné stredisko. Vymena ostatnych komponentov mimo schvaleného servisného strediska by
mohla vyustit do neprijatelného rizika.

lkona alarmu

Audiosignaly

Vyznam

Pric¢ina

Ukon

Celkova porucha
svieti a parameter
prietoku zobrazuje

- - (blika)

Stredna
priorita
Neda sa stimit

Porucha senzora
alebo ovladacieho
systému

Porucha
vnutornej sucasti

Skontrolujte privod
plynu. Ak sa porucha
neodstrani, pacienta
odpojte. Odpojte
napajanie, stlacte

a podrzte tlacidlo
Chod/Pripravené na 3
sekundy, aby ste alarm
vymazali, zariadenie
poslite do servisu.

Celkova porucha
svieti a parameter
prietoku

“oprazie

Stredna
priorita
Neda sa stimit

Zelany prietok
sa neda dosiahnut’

Nedostato¢ny
zéasobovaci tlak
pre Zelany prietok

Zvyste zasobovaci
tlak

Celkova porucha
svieti a parameter
O: zobrazuje ,- -

(blika)

Stredna
priorita
Neda sa stimit

Porucha snimaca
02

Vybity alebo
chybny senzor O2

Odpojte napajanie,
stlacte a podrzte tlacidlo
Chod/Pripravené na 3
sekundy, aby ste alarm
vymazali. Senzor O
vymernite. Zariadenie
reStartujte.

Celkova porucha
svieti a parameter

02 “zobrazuje
(blika)

Stredna
priorita
Neda sa stimit

Neda sa udrzat
Zelané % kyslika

Prerusenie
privodu kyslika,
prietoku alebo
tlaku

Skontrolujte, i je
v systéme zasobovania
kyslikom tlak

voda. Prietok plynu
pokracduje bez
ohrievania alebo
obehu vody.

upchata vstupna
hadicka.

Upchata hadic¢ka Stredna Vysoky spatny tlak | Upchata alebo Odstranite upchatie,
(blika) priorita zauzlena kanyla skontrolujte typ hadicky,
Stimi sa /aplika¢na hadi¢ka, | znovu nainstalujte DPC.
V% len po¢as nespravny prietok
H%H kratkeho Casu pre danu kanylu
AN | resetovania alebo nespravne
osadeny DPC
Nie je voda Stredna V jednorazovej Nie je sterilna Vymerite vrecko
priorita drahe vody nie je voda alebo je s vodou alebo

narovnajte vstupnu
hadi¢ku. Zariadenie
restartujte. Ak alarm
pretrvava, pacienta
odpojte od liecby.
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Cast’ 12 Alarmy

Ostatné alarmy - tabulka alarmov

lkona alarmu Audiosig- Vyznam Pric¢ina Ukon
naly
Jednorazova Stredna Jednorazova Jednorazova Ak je jednorazova draha
drahu vody priorita draha vody je draha vody je vody k dispozicii, prepnite
(blika) chybna alebo chybna, nie je jednotku do pohotovostného
chyba. Zaria- riadne utesnena | rezimu, jednorazovy
denie nebude alebo nainstalo- | pacientsky okruh odoberte
fungovat. vana. a vymente, aby ste detektor
vynulovali. Zariadenie
reStartujte.
Nabijanie Nie je Interna zalozna batéria nie je plne nabita. V pripade vypadku napa-
batérie jania zariadenie nebude fungovat na batériu po cely menovity ¢as.
(svieti) NevyZaduje sa ziadny ukon.
Batéria Stredna Zariadenie je Napajanie Znovu pripojte napajanie
(blika) priorita spustené | z0 siete je z0 siete.
vrezime BATERIA. | odpojené.
Prietok plynu
a zmieSavanie
pokracuju bez
ohrevu alebo
obehu vody.
Porucha kazety Stredna Kazeta a/alebo Rezim CHOD: Odpojte pacienta. Odstrarite
priorita DPC sa nezistili. chybny senzor | jednorazovy pacientsky
Zariadenie nebu- | alebo nezistena | okruh. Skontrolujte inStalaciu
de fungovat’ kazeta. kazety. Skontrolujte, i st
Cisté okienka senzora.
Nizka Plynové bubliny Nadmerny Odpojte pacienta.
priorita v obehu vody. rozptyl plynu Prepnite zariadenie do
Zariadenie cez vlakna pohotovostného rezimu.
funguje nadalej. kazety. Vymerite jednorazovy
pacientsky okruh vratane
drahy vody, kazety
a aplikacnej hadicky.
Nie je Kazeta a/alebo POHOTO- Odstrarite jednorazovy
DPC sa nezistili. | VOSTNY rezim: | pacientsky okruh. Skontro-
chyba kazeta. lujte inStalaciu kazety.
Typ kazety Nie je Oznaduje typ nainstalovanej kazety (nizkoprietokovej alebo vyso-
koprietokovej). Nejde o alarm.
ﬂ&.@ iHD
Privod plynu (blika) Stredna Tlak privodu plynu | Privod plynu je | Skontrolujte a pripadne
Privod plynu (svieti priorita mimo rozsahu odpojeny alebo | opravte privod plynu.
a numerické je 4 —85psi prazdny.
zobrazenie prietoku (28 — 586 kPa).
plynu blika) Zariadenie
nebude fungovat.
Stredna Zvoleny prietok Vstupny tlak Zvyste tlak plynu alebo zniz-
priorita nie je mozné plynu je prili§ te nastavenie prietoku.
zabezpedit’ nizky pre
z aktualneho zvoleny prietok.
privodu plynu.
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Cast’ 12 Alarmy

Ostatné alarmy - tabul'ka alarmov

hodnota

lkona alarmu Audiosig- Vyznam Pri¢ina Ukon
naly
Celkova Stredna Teplota je mimo Prehriatie Bez moznosti opravy
porucha svieti priorita rozsahu. alebo porucha pouzivatefom: odpojte
a parameter Neda teplotného pacienta. Odpojte napajanie,
teploty a stimit’ senzora. stlacte a podrzte tlacidlo
zobrazuje - - Chod/Pripravené na 3
(blika) sekundy, aby ste alarm
A vymagzali, zariadenie poslite
do servisu.

Numerické zobrazenie | Stredna Teplota 2 °C Pouzivatel Stiste alarm a pockajte, kym
teploty blika priorita > ako nastavena | nastavil teplota neklesne.

hodnotu ovela
niz8iu, ako bola

predchadzajica

teplota.
Teplota 2 °C Velmi nizka Stiste alarm a pockajte, kym
< ako nastavena | teplota vody po | teplota nestupne.

hodnota

vymene vrecka.

Precision Flow Hi-VNI Navod na pouzitie 3101477-01-SK Rev. F

Strana 27



Cast’ 13 Vypnutie

13-1. Zariadenie zastavte stlacenim tla¢idla Chod/Pripravené a podrzte ho na 2 sekundy. Zariadenie
prejde do pohotovostného rezimu.

13-2. Zasvorkujte hadi¢ku vstupu vody.

13-3. Otvorte zavesné dvierka, vyberte jednorazovu dréahu vody s kazetou na prenos pary a pripojenu
aplikacnu hadicku tak, Ze ich vysuniete smerom nahor z dokovacej stanice.

13-4. Vsetky spotrebné materialy zlikvidujte podla nemocni¢nych smernic.
13-5. Zariadenie odpojte od sietového napajania.

Poznamka: Pomécka Precision Flow® Hi-VNI has nema Ziadny vypina¢. Zariadenie zapojte do
nastennej zasuvky, aby batéria bola plne nabita.

UPOZORNENIE: Aj plne nabita batéria sa za par tyzdriov vybije, ak sa zariadenie
nepripoji na zdroj sietového napajania. Zariadenie odporti¢ame pripojit na sietové
napajanie kazdy mesiac minimalne na dve hodiny, aby sa batéria udrzala nabita.

Cast’ 14 Bezna udrzba

14.a Interna zalozna batéria sa musi vymenit kazdé dva roky. Viac informacii poskytne spolo¢nost
Vapotherm Inc.

14.b Kyslikovy senzor

Kyslikovy senzor (diel €. 3003011) sa musi vymenit raz ro¢ne. Spristupni sa po odstraneni panela

v zadnej Casti zariadenia a pouzivatel alebo biomedicinsky inzZinier ho dokaze vymenit za par minat.

Pouzivajte len diely schvalené spolo€nostou Vapotherm.

Vymena kyslikového senzora:

1. Uvolnite tri (3) prichytavacie skrutky na pristupovom paneli.
Panel odtiahnite od zariadenia.

2. Odpojte konektor kabla: uchopte ho klieStami a rovno
vytiahnite.

3. Telo senzora odskrutkujte od jeho krytu. Vlozte novy senzor
a priskrutkujte ho.

4. Zapojte kabel a znovu zaloZte kryt. Pri zakladani krytu davajte
pozor, aby ste nepriskripli kable. Skrutky neutahujte prisilno.

5. Nalepte nalepku, kde uvediete, kedy ho treba vymenit, alebo
napiste datum permanentnym popisovacom.

UPOZORNENIE: Senzor utiahnite len rukou. Nepouzivajte
nastroje.

Pristupovy panel ku kyslikovému senzoru
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&% VAPOTHERM*

Cast’ 14 Bezna udrzba

14.c Filtre a zachytavace plynu na vstupe

Filtre vstupu plynu (Cislo dielu 3003034) merite kazdych 6 mesiacov. Informacie potrebné na
objednanie vam poskytne spolo¢nost Vapotherm.

14.d Poistky

Sietové poistky (dve poistky GMA — 3A F250 V, 5 x 20 mm) sa nachadzaju vedla vstupu napajacej
Snury. Zabezpecte, aby bola jednotka pred vymenou poistiek odpojena. Malym plochym skrutkovacom
vypacte dvierka priehradky s poistkami, aby sa poistky spristupnili.

POZNAMKA: Stipravy preventivnej tdrzby Vapotherm obsahujl véetky diely potrebné na roénti (PM
Kit P/N 3100904) a dvojroént (PM Kit P/N 3100906) rutinn Gdrzbu.

Cast' 15 Cistenie a dezinfekcia

Cely jednorazovy pacientsky okruh je jednorazovy a nevyzaduje sa Ziadna udrzba. Hlavné zariadenie
vratane dokovacej stanice na jednorazovu drahu vody sa musi utriet obriskami Super Sani-Cloth®.
Zariadenie Precision Flow® Hi-VNI pocas cistenia a dezinfekcie odpojte. Zariadenie Precision Flow®
Hi-VNI sa musi vzdy po pouziti na pacientovi vycistit a dezinfikovat. Postupujte podla krokov nizsie,
aby ste zaistili, Ze zariadenie bude Cisté a dezinfikované.

Hlavné zariadenie utrite obrdskami Super Sani-Cloth®.
Hradajte viditelné znecistenie. Ak je zariadenie viditelne znecistené, pouzite kefu (napr.
Spectrum M16) a necistoty odstrante.

° Hlavné zariadenie navlh¢ite dal$im obriskom Super Sani-Cloth®. Povrch vih¢ite minimaine
Sest minut. V pripade potreby pouzite dal$i obrisok Super Sani-Cloth®.

Zariadenie Precision Flow® Hi-VNI sa musi vzdy vydistit a vydezinfikovat pomocou obruskov Super
Sani-Cloth®. Ak to nemocni¢né postupy vyzaduju, mozete pouzit tieto prostriedky: 70 — 90 %
izopropylalkohol, 2 % (max.) chlérovy Cistiaci roztok (chlérnan sodny), 6 % (max.) Cistiaci roztok

s peroxidom vodika, Cistiace obrusky CaviwipesTM, AF3 Germicidal, Incidin® OxyWipe, Bacilloll®
30 Tissues, alkoholové obrusky Clinell® alebo dezinfekéné obrusky Wipes-Cloth®.

POZNAMKA: Priesvitné porty na senzory v dokovacej stanici musia byt &isté. Vykres
dokovacej stanice najdete v Casti 4 spolu so Sipkami ukazujicimi na miesta portov senzorov.
Vizualne skontrolujte, &i st porty senzora priesvitné a ¢i bolo Cistenie efektivne. Zariadenie
nebude fungovat, ak senzory neziskaju jasny signal.

UPOZORNENIE: Nepouzivajte organické rozpustadla ani abrazivne Cistiace prostriedky.

Z roztokov chlérnanu sa pri acidifikacii alebo ohriati uvolfiuju toxické plyny, napriklad chlér.
Reakcia s amoniakom alebo latkami, ktoré vytvaraju amoniak, méze vyprodukovat chiéraminy,
ktoré su tiez jedovaté a moézu spdsobit’ vybuch. Povrch platne ohrievaca v zariadeni Precision
Flow® Hi-VNIs nevystavujte dlhodobo koncentraciam chlérovych roztokov (chlérnanu sodného),
pretozZe povrch kovovej vrstvy sa méze poskodit.

A Zariadenie Precision Flow® Hi-VNI nebude fungovat spravne, ak sa riadne neocisti
schvalenymi Cistiacimi prostriedkami.
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Cast 16 Specifikacie

FYZIKALNE VLASTNOSTI

Rozmery:
Vyska 300 mm (11,5"), $irka 200 mm (8"), hibka 180 mm (7"), bez svorky na pohyblivy stojan
schvaleny spolo¢nostou Vapotherm a filtrov vstupu plynu.
Hmotnost’
4,81 kg (10,6 libry) bez jednorazového pacientskeho okruhu
Cirkulujuci objem vody: cca 400 ml vratane aplikacnej hadi¢ky a kazety na prenos pary.
Uchytenie:
Vzadu namontovana svorka pasuje do stojanov schvalenych spolo¢nostou Vapotherm s
priemerom do 38 mm (1,5").
Pripojky plynu:
Standardné nezamenitelné pripojky na medicinsky vzduch a kyslik.
POISTKY: (2 ks) GMA 3A F250 V 5 mm x 20 mm ———

SYSTEMOVE POZIADAVKY
Napajanie:
100 — 240 V AC, 50 — 60 Hz, < 350 VA pri zohrievani, cca 80 VA v stabilnom stave (zavisi od
prietoku a teploty).

Zalozné napdjanie:

4,8 V nikel-metalhydridovy akumulator.

Privod plynu:

Medicinsky vzduch a kyslik s tlakom na vstupe 4 az 85 psi (28 az 586 KPa).

POZNAMKA: Piny rozsah prietokov a percent kyslika je mozny len vtedy, ak st pritomné oba
glzgiom na vstupe min. 40 psi (276 kPa). Zariadenie je v spolo¢nosti Vapotherm kalibrované
s pouzitim 100 % O>

Voda:
Sterilna voda vo vopred naplnenom uzavretom obale.

Odporucany interval vymeny vody na zaklade prietoku a prevadzky pri 37 °C.

. Priemerna spotreba vody | odporucany interval
Prietok - .
za den vymeny
1—-10 l/min 650 ml 500 ml/12 h
10 — 20 I/min 1300 ml 500 ml/8 h
20 - 30 I/min 2000 ml 1000 mi/12 h
30 - 40 I/min 2600 ml 1000 ml/8 h
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VYKON
Teplota:
Rozsah 33 az 39 °C na vystupe z aplikac¢nej hadicky, nastavitelna
Rozlienie 1 °C
Presnost + 2 °C
Cas zahrievania:
+ 2 °C pri nastavenej hodnote 33 °C < 5 minut (pri teplote okolia 23 °C)
POZNAMKA: Cas potrebny na ohriatie zavisi od nastavenej teploty, prietoku a okolitej teploty.
Kvoli beznému kolisaniu systému je mozné, Zze sa nebudu dat' dosiahnut vSetky kombinacie
teploty a prietoku, najma ak su nastavené na vyssie hodnoty.
Zvlhéovanie:
Minimalne 12 mg/I
Percento kyslika:
Rozsah 21 az 100 % O:
Presnost + 2 °C
Rozlisenie 1 %

POZNAMKA: Pri prietokoch mensich ako 3 I/min pri kyslikovej zmesi 22 % a 23 % sa kyslik
dodava na urovni 21 %. Pri prietokoch mensich ako 3 I/min pri kyslikovej zmesi 98 % a 99 % sa
kyslik dodava na na urovni 100 %.
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Cast 16 Specifikacie

VYKON
Prietokova rychlost’

Zasobnik prenosu pary Rozsah Rozlisenie
Pomaly tok 1—8I/min 0,5 I/min
Rychly tok 5 —40 I/min 1,0 I/min

Presnost + 10 % alebo 0,5 I/min, podla toho, ¢o je vacsie

NORMY
Zariadenie je navrhnuté tak, aby vyhovovalo nasledujicim normam:
IEC 60601-1
IEC 60601-1-2:2014
UL60601-1
CSA C.22.2/¢. 60601.1
AS/NZS 3200.1.2
EN60601-1
ISO/IEC 80601-2-74
ISO 11195
ISTA-2A

PODMIENKY PROSTREDIA
Prevadzka
Teplota okolia: 18 — 30 °C
Relativna vihkost okolia: 20 — 90 %, relativha nekondenzujuca vihkost
Tlak okolia: 86 kPa az 108 kPa — nepouzije sa v hyperbarickych podmienkach
Nadmorska vyska do 1 948 m (6 392 ft)
Skladovanie a expedicia
Teplota okolia: =10 az +50 °C
Relativna vihkost okolia: 20 — 90 %, relativna vihkost’

ROZSAHY AKUSTICKYCH TLAKOV ALARMOV

Alarm strednej priority
47 dB nameranych 1 m od zariadenia

Alarm nizkej priority
45 dB nameranych 1 m od zariadenia

PREDPOKLADANA ZIVOTNOST

Predpokladana Zivotnost pomocky Precision Flow® Hi-VNI je 5 rokov pri beznom pouzivani
priblizne 150 dni ro¢ne. Skuto¢na Zivotnost sa bude liSit podla toho, ¢i obvyklé pouZzivanie trva
viac ako 150 dni ro¢ne, podla kvality dodavanych plynov, istenia vhodnymi prostriedkami,
prevadzkou v sulade s ndvodom na pouzitie a upozorneniami a podla v€asného vykonavania
beznej udrzby. Predpokladana Zivotnost sa skrati ¢astejSim pouzivanim, privodom znecistenych
alebo vihkych plynov alebo pouzivanim organickych alebo abrazivnych Cistiacich prostriedkov.
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Kanyly ProSoft
Velkost’ Cislo dielu Max. prietok Operacné prietoky
Dlha pre dospelych ProSoft-XL 40
Dospely ProSoft-ADULT 40 5—40 I/min.
(kazeta s vysokym prietokom)
Mala pre deti/dopelych ProSoft-PED-AS 40
1-20 I/min
Mala pre deti ProSoft-PED-S 20 (vlozka s vysokym prietokom 5 — 20 I/min;
Kazeta s nizkym prietokom 1 — 8 I/min)
Stredna pre deti ProSoft-INT-INF 8
Pre deti ProSoft-INF 8 1-8 Umin
PredGasne narodené dieta | ProSoft- PRE 8 (kazeta s nizkym prietokom)
Novorodenec ProSoft-NEO 8
Standardna kanyla
Velkost' Diel ¢. Yonk. priemer Max. prietok
vystupkov (mm)
Pre pred€asne narodenych MN1100A 1,5 8
Novorodenecka MN1100B 1,5 8
Dojéenska MI1300 1,9 8
Prechodna doj¢enska MI1300B 1,9 8
SOLO kanyla SOLO1300 1,9 8
Pediatricka mala MPS1500 1,9 20
Pediatricka mala/pre mensich dospelych MP1500 2,7 40
Pre dospelych (zakladna) MA1700 4,8 40
Charakteristiky zvukového tonu
Odstup Trvanie Interval
. Impulzy . . .
Typ ténu Fo (Hz) . impulzov impulzov medzi
naraz PN
(ms) (ms) razmi (s)
Stredna priorita 660 3 200 200 2,5
Nizka priorita 660 2 200 200 22
Prechod Chod/Pripravené 440 1 - 30 -
Stlacenie ovladaca kédovaca 880 1 - 30 -
Chyba pouzivatelského rozhrania 220 1 - 100 -
Samokontrola 660 5 1000 50 -
Detekcia DWP 660 1 - 100 0,9
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Softvérové prevadzkové rezimy

Zlyhanie POST

Zobrazeny "
chybovy rezim

Samokontrola pri
zapnuti

—i Stav vypnutia

Realizacia POST

Pohotovostny rezim E—— . Rladsggollz'WR
Strata napéjania AC a vybita
batéria
Batéria
takmer
¢ Ci vybita
Stlagte Nestlacajte ziadne Stladte tlagidlo

tlacidlo alebo 5 cho
akékolvek A .o~ | >2 sek podrzte /pohotovostny .
tacidioalebo | regUIstor ovladanial agidio chod P gm .| Napdjanie chodu
regulator na>smin-| pohotovostny - batérie
rezim Vypadok AC PWR

RezimChod |~

5 Vypadok AC PWR : .
Rezim Spanok » RladﬁggoTWR

Na schéme su znazornené prevadzkové rezimy zariadenia.

Okamzite po zapojeni do sietového napajania sa spusti test POST (samokontrola pri zapnuti)
s cielom overit spravne fungovanie podsystémov, senzorov a spustacov v pomocke Precision
Flow® Hi-VNI.

Po Uspes$nom dokonéeni testu POST prejde celé zariadenie do POHOTOVOSTNEHO rezimu,
ak neddjde k zlyhaniu testu. V takom pripade zariadenie prejde do rezimu PORUCHY a nebude
sa dat spustit.

Pomécka Precision Flow® Hi-VNI prejde do rezimu CHODU, ked stladite tlacidlo CHOD
/PRIPRAVENE. Zaéne sa beZna prevadzka. Zapnu sa systémy &erpadla, ohrievaca

a pomerného zabezpecovania prietoku plynu. Senzory a alarmy su aktivne a je mozné

nastavit' prietok, teplotu a % kyslika.

Ak sa chcete vratit do POHOTOVOSTNEHO rezimu, opéat stlacte tlacidlo CHOD/PRIPRAVENE
a podrzte ho 2 sekundy stlacené.

Ak ddjde k odpojeniu sietového napajania, ked je zariadenie v rezime CHOD, pristroj prejde do
rezimu BATERIA. Ak je batéria pIne nabita, zmie$avanie plynu a meranie bude pokragovat este
minimalne 15 minut, ale voda nebude cirkulovat ani sa nebude ohrievat. Ked sa batéria vybije,
zariadenie prejde do rezimu VYPNUTIA.

Ak sa sietové napajanie prerusi v POHOTOVOSTNOM rezime, zariadenie prejde do rezimu
VYPNUTIA.
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Elektromagneticka kompatibilita (EMC)

Zriadenie Precision Flow® Hi-VNI je vhodné na pouzitie v elektromagnetickom prostredi v podmienkach komeréného alebo

nemocni¢ného pouZitia.

Pocas testovania odolnosti, ktoré je opisané nizsie, dokazalo zariadenie Precision Flow® nepretrzite dodavat prislusnu vihkost
pri prietokoch, ohreve vody na fyziologicku urover a dodavat prislu§né FiOo.

VAROVAN IA:

Prenosné komunikaéné zariadenie (vratane periférnych zariadeni ako kable antény a externé antény) by sa nemali pouzivat blizsie ako 30 cm
(12 palcov) k ziadnej Casti systému Precision Flow® Hi-VNI vratane kablov uréenych spoloénostou Vapotherm. V opaénom pripade hrozi znizenie

vykonu tohto zariadenia.

. Predchadzajte pouZitiu tychto zariadeni v blizkosti alebo zariadeni uloZenych s inymi zariadeniami, pretoze by to mohlo sposoblt nespravnu
prevadzku. Ak je takéto pouzitie nevyhnutné, mali by ste tieto zariadenia a ostatné zariadenia sledovat a kontrolovat, ¢i praquu spravne.
. Poutzitie prislusenstva, prevodnikov a kablov, ktoré su iné ako Specifikované alebo poskytnuté vyrobcom tohto zanadema moze sposobit

zvysené elektromagnetické emisie alebo znizenu elektromagnetickll odolnost zariadenia a zapricinit nespravnu prevadzku.

Poucenie a vyhlasenie vyrobcu — elektromagnetické emisie

Pomacka Precision Flow® Hi-VNI je uréena na pouzitie v elektromagnetickom prostredi $pecifikovanom dalej v texte.
Odberatel alebo pouZivatel pomdcky Precision Flow® Hi-VNI musi zabezpegit, Ze sa bude pouzivat v takomto prostredi.

Emisna skaska Zhoda Elektr ické pr ie — ¢

RF emisie CISPR 11 Skupina 1 V pomédcke Precision Flow® Hi-VNI sa RF energia vyuziva len na jej internt funkciu. Jej RF emisie
su preto velmi nizke a nie je pravdepodobné, aby rusili zariadenia v okoli.

RF emisie CISPR 11 Trieda A Pomécka Precision Flow® Hi-VNI je vhodna na pouzitie vo vetkych inych ako domacich
prostrediach.

:—éa(;ngq(n)g;g_esieylsle NIA ie: Toto zariadeni ém smie pouzivat len zdravotnik. Toto zariadenie/systém méze
sposobovat radiové rudenie alebo nardsat prevadzku zariadeni v okoli. M6Ze byt potrebné

. . L vykonat napravné opatrenia, ako napriklad preorientovat alebo premiestnit pomécku Precision
Vykyvy napétia/ kmitavé N/A Flow® Hi-VNI alebo zatienit dané miesto.
emisie IEC 61000-3-3

Elektromagneticka odolnost’

Pomécka Precision Flow® Hi-VNI je uréena na pouZzitie v elektromagnetickom prostredi Specifikovanom dalej v texte. Odberatel alebo pouZivatel
pomacky Precision Flow® Hi-VNI musi zabezpegit, Ze sa bude pouzivat v takomto prostredi.

Test odolnosti

Uroveri zhody

El ické pi ie — poué

Elektrostatlcky vyboj (ESD)
IEC 61000-4-2

? kV, vyboj vo vzduchu

+
+ 15 kV, vyboj pri kontakte

Podlahy by mali byt vyrobené z dreva, beténu alebo keramickych dlazdic. Ak st
podlahy zakryté syntetickym materidlom, mala by relativna vihkost dosahovat'
aspofi 30 %.

Rychle prechodové
elektrické javy/raz
IEC 61000-4-4

+ 2KV pre napajacie
vedenia

+/- 1 kV vstupné/vystupné
kable

Kvalita napajania by mala byt pre bezné komeréné alebo nemocnicné prostredie.

Naraz IEC 61000-4-5

+ 1 kV diferencialny rezim
+/- 2kV vedenie
k uzemneniu

Kvalita napajania by mala byt pre bezné komeréné alebo nemocnicné prostredie.

Pokles napatia, kratke
preru$enia a zmeny napétia
vo vstupnych napajacich
vedeniach

IEC 61000-4-11

>95 % Uy pokles na

0,5 periody pri <5 % Ur
skusobnej rovne.

60 % Uy pokles na 5 periéd
pri 40 % U; skaSobnej
urovne.

30 % Uy pokles na

25 period pri 70 % Ur
skuSobnej rovne.

Kvalita napéjania by mala byt pre bezné komeréné alebo nemocnicné prostredie. Ak
pouzivatel zariadenia Precision Flow® Hi-VNI vyZaduje, aby zariadenie nepretrzite
pracovalo aj pocas vypadku napajania v trvani, ktoré presahuje napajanie batérie,
odporica sa zapojit zariadenie Precision Flow® Hi-VNI na zalozny napajaci zdroj.

Magnetické pole sietovej
frekvencie (50/60 Hz)
|IEC 61000-4-8

4 Alm

Magnetické pole sietovej frekvencie by malo byt minimaine na Urovni charakteristickej
pre bezné umiestnenie v beZnom komerénom alebo nemocni¢nom prostredi.

POZNAMKA: Us je napatie so striedavym pridom pred pouzitim testovacej tirovne.

Elektromagneticka odolnost’

Pomécka Precision Flow® Hi-VNI je uréena na pouzitie v elektromagnetickom prostredi Specifikovanom dalej v texte. Odberatel alebo pouzivatel
pomacky Precision Flow® Hi-VNI musi zabezpegit, Ze sa bude pouzivat v takomto prostredi.

Test odolnosti

Uroveii zhody

El ické pi o X

Vykonana Rf
IEC 61000-4-6

3 Vrms
6 Vrms v ISM a amatérske
rozhlasové pasma

Vyziarena RF
IEC 61000-4-3

3V/m

Zriadenie Precision Flow® Hi-VNI je vhodné na pouZitie v elektromagnetickom
prostredi v podmienkach komeréného alebo nemocni¢ného pouzitia.
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Odporuc¢ané odstupy medzi prenosnymi a mobilnymi RF komunikagnymi zariadeniami a pomockou Precision Flow® Hi-VNI
Max. vykon (watty) Odstup (m) 150 kHz az 80 MHz Odstup (m) 80 az 800 MHz Odstup (m) 800 MHz az 2,5 GHz
D = (3,5/V1)(¥P) D = (3,5/E1)(VP) D = (7/E1)(VP)
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,17 117 2,33
10 3,69 3,69 7,38
100 11,67 11,67 23,33
Zaruka

Spolo¢nost Vapotherm poskytuje vyslovnu zaruku, Ze pocas jedného (1) roka odo diia zaslania pomocky Precision Flow®
Hi-VNI zo spolognosti Vapotherm pévodnému kupujicemu (,odberatelovi‘) bude pomécka Precision Flow® Hi-VNI spifiat
Specifikacie uvedené v oficidlnom navode na obsluhu, ktory je prilozeny ku kazdej pomocke Precision Flow® Hi-VN (,navod").
Jedinym opravnym prostriedkom na zaklade tejto zaruky je moznost, podla rozhodnutia spolo¢nosti Vapotherm, Ze spolo¢nost
Vapotherm bezplatne pre zakaznika preplati, opravi alebo vymeni vietky chybné pomaocky Precision Flow® Hi-VNI. Spolo¢nost
Vapotherm pocas trvania zaru¢nej lehoty uhradi vSetky prepravné naklady potrebné na opravu alebo vymenu akejkolvek Casti
alebo celej pomacky Precision Flow® Hi-VNI. Nasledné naklady na prepravu uhradi odberatel. Odberatel zodpoveda aj za cenu
prace pri opravach. Tato zaruka sa nevztahuje na ziadne jednorazové komponenty pomécky Precision Flow® Hi-VNI, okrem
iného ani na jednorazové pacientske okruhy a hadice dodané s pomdckou Precision Flow® Hi-VNI.

Tu uvedena zaruka sa stava neplatnou, ak: 1) sa pomdcka Precision Flow® Hi-VNI nepouziva alebo servisne neudrziava

v stlade s prislusnym navodom alebo inym suvisiacim navodom na preventivnu udrzbu dodanym s pomdckou Precision Flow®
Hi-VNI; alebo 2) pomocka Precision Flow® Hi-VNI bola otvorena a neodborne sa s fiou manipulovalo alebo ak ktokolvek okrem
spolo¢nosti Vapotherm alebo servisného strediska certifikovaného spolo¢nostou Vapotherm vykonal opravy pomdcky Precision
Flow® Hi-VN alebo sa o to pokusil.

OKREM TU VYSLOVNE UVEDENYCH PRIPADOV SPOLOCNOST VAPOTHERM NEPOSKYTUJE ZIADNU VYSLOVNU,
PREDOKLADANU, ZAKONNU ANI INU ZARUKU V SUVISLOSTI S TYMITO VYROBKAMI ANI INYMI POLOZKAMI
POSKYTNUTYMI SPOLOCNOSTOU VAPOTHERM A TYMTO VYSLOVNE ODMIETA AKUKOKOLVEK INU FORMU
ZARUKY, OKREM INEHO VRATANE ZARUKY OBCHODOVATELNOSTI ALEBO VHODNOSTI NA KONKRETNY UCEL.
TAKTO UVEDENA ZARUKA JE VYHRADNA A NAHRADZA VSETKY INE ZARUKY STANOVENE ZAKONOM.

Viac informacii ziskate na adrese:

I Vapotherm Inc. AJW Technology Consulting GmbH
100 Domain Drive .
Breite Stralle 3

Exeter, NH 03833
USA 40213 Dusseldorf (Germany)

Telefén: 603-658-0011 Telephone: +49 211 54059 6030
Fax: 603-658-0181
www.vapotherm.com

Vyrobok méze byt patentovany. m
www.vapotherm.com/patents

AJW Technology Consulting GmbH
Linka technickej podpory Kreuzplatz 2

Tuzemska: 855-557-8276 . .
Medzinarodna: 603-658-5121 8032 Zurich (Switzertand)

TS@Vtherm.com Telephone: +41 446 880 044
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