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Atentie: Consultati manualul

Avertisment: Trebuie sa cititi Instructiunile de utilizare

Curent alternativ

Utilizare individuala

Protectie cu impamantare

A nu se acoperi

Tip BF Clasa 1

Acest simbol indica faptul ca deseurile de echipamente electrice si electronice
nu trebuie eliminate ca deseuri municipale nesortate si trebuie colectate separat.
Contactati un reprezentant autorizat al producatorului pentru informatii privind
scoaterea din functiune a echipamentului dvs.

13 BIE E oI >

©
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Dispozitiv pornit/oprit

Ton de alarma oprit/suspendat

ZA! Ton de alarma oprit

Bateria se incarca

USB conectat

[e]le]] Mufa de conexiune pentru inregistrarea medicala electronica

SpO: Mufa de conexiune pentru cablul SpO, pentru pacient

< Muf4 de conexiune USB
% Mufa de conexiune Ethernet
A Mufa de conexiune pentru apelarea asistentei

PF «-:»> Mufa de conexiune pentru sistemul Precision Flow

/-
-\’> Mufé de conexiune rezervata
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Sectiunea 1 Indicatii, avertismente si precautii

Indicatii principale

Modulul de asistent& pentru oxigen este un modul optional utilizat doar impreuna cu sistemul Vapotherm
Precision Flow si este indicat pentru titrarea de oxigen la cerere in gazele respiratorii umidificate calde
furnizate pacientilor cu respiratie spontana, bazata pe monitorizarea continua si neinvaziva a saturatiei de
oxigen din sange.

Modulul de asistenta pentru oxigen este destinat tratarii pacientilor copii (inclusiv nou-nascuti) si adulti in
medii clinice monitorizate.

Avertismente si precautii
« UnAvertisment 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 eficientd sau mai comoda.

Faceti-va timp sa va familiarizati cu avertismentele, precautiile si notele prezentate in aceste Instructiuni de
utilizare si in Instructiunile de utilizare pentru sistemul Precision Flow.

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

Céand manipulati orice parte a sistemului Precision Flow, respectati intotdeauna indrumarile privind controlul
infectiilor intraspitalicesti si precautiile standard. Vapotherm le recomandé utilizatorilor sa respecte Indrumarile
din publicatiile Centrului pentru controlul bolilor (CDC) pentru intret,inerea echipamentului de terapie
respiratorie Tn curs de utilizare si pentru Prevenirea pneumoniei nasocomiale. Pentru informatii suplimentare,
consultati Instructiunile de utilizare pentru sistemul Precision Flow.

Avertismente generale

Legea federala (SUA) restrictioneaza utilizarea acestui dispozitiv catre sau la comanda unui medic. Acest
dispozitiv trebuie utilizat doar de catre personalul medical instruit in privinta utilizarii si operarii Modulului de
asistentd pentru oxigen si a sistemului Precision Flow.

Lucrarile de depanare a dispozitivului trebuie efectuate numai de catre tehnicieni calificati, autorizati de
service.

Daca dispozitivul este deteriorat sau nu functioneaza corect, nu il utilizati. Contactati-va coordonatorul dvs. de
studiu clinic autorizat.

Nu puneti in functionare daca cablul de alimentare este deteriorat. Nu utilizati alt cablu in afara de cel furnizat.
Nu utilizati prelungitoare.

AVERTISMENT: Nu modificati acest echipament fara autorizatia producatorului.
Nerespectarea acestui avertisment poate cauza defectarea dispozitivului sau
vatamarea pacientului.

A se utiliza doar intr-o unitate clinicd, cu monitorizare standard de ingrijire a pacientilor. Operatorul trebuie sa
fie in apropiere pentru a auzi alarmele.

A se utiliza doar pentru pacientii cu respiratie spontana. Sistemul Precision Flow® cu sau fara Modulul de
asistentd pentru oxigen nu este un dispozitiv de mentinere a functiilor vitale.

incorporarea SpO, in sistemul Precision Flow® cu Modulul de asistenta pentru oxigen
nu elimina necesitatea monitorizarii separate si independente a pacientului, indicata
pe eticheta sistemului Precision Flow®. Pacientii cu insuflare nazala de viteza mare cérora li se
administreaza oxigen suplimentar sunt acuti, iar acestia trebuie monitorizati cu vigilenta clinica adecvata
de echipa de ingrijire. Daca sistemul Precision Flow® este utilizat pentru a furniza oxigen suplimentar, este
necesara monitorizarea suplimentara a pacientului, inclusiv a oximetriei.
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Sectiunea 1 Indicatii, avertismente si precaut

Nu initiati furnizarea automat& de oxigen cu Modulul de asistenta pentru oxigen, decat dupé ce valoarea
SpO, a pacientului este stabila.

Pentru informatii suplimentare, consultati Instructiunile de utilizare pentru sistemul Precision Flow.
Avertismente, precautii si note Nellcor™
Generale:

» Indicate pentru utilizarea in cazul pacientilor nou-nascuti, copii si adulti, care nu se misca sau se
misca si pentru pacientii care sunt perfuzati bine sau slab, in spitale sau centre de ngrijiri medicale.

Avertismente:

+  Utilizati doar senzori si accesorii Medtronic (Nellcor™) OxiMax™. Conectarea oricaror alte cabluri
sau senzori influenteaza precizia datelor furnizate senzor, ceea ce poate cauza rezultate adverse.

»  Citirile oximetriei si semnalele pulsului pot fi afectate de anumite conditii ambientale, erori de aplicare
a senzorului si anumite stari ale pacientilor (exemple: miscare excesiva a pacientului, proceduri
medicale sau agenti externi precum hemoglobina disfunctionala, coloranti arteriali, perfuzie redusa,
pigmenti intunecati si agenti de colorare aplicati extern, precum lacul de unghii, colorantul sau crema
pigmentata).

+  Cititi cu atenti Instructiunile de utilizare ale senzorului, inclusiv toate avertismentele, precautiile si
instructiunile. Revizuiti eticheta de siguranta privind scopul utilizarii echipamentului.

*  Nu utilizati senzori sau cabluri de interfata deteriorate. Nu utilizati un senzor cu componente optice
expuse.

* Aplicarea incorecta si durata de utilizarea necorespunzétoare a senzorului pot provoca deteriorarea
tesutului. Verificati locatia senzorului conform Instructiunilor de utilizare.

+  Cablurile lungi (precum cablul senzorului sau cablul prelungitor) pot cauza strangularea pacientului
n cazul unei trasari incorecte.

* Nuintrati in contact cu mufele dispozitivului si cu pacientul simultan.

*  Nuimersati sau umeziti senzorul.

*  Nu utilizati in apropierea dispozitivelor IRM.

»  Nu utilizati oximetru in apropierea dispozitivelor ESU si a defibrilatoarelor.

»  Nu utilizati NIBP sau alte instrumente de constrangere pe aceeasi anexa cu senzorul.
»  Folositi cabluri de uz medical pentru sistemele alimentate prin c.a.

+  In cazul in care nu acoperitj locatia senzorului cu un material opac atunci cand l folositi in conditii
de iluminare ambientala puternica poate cauza masuratori incorecte. Citirile oximetriei si semnalele
pulsului pot fi afectate de anumite conditii de mediu, erori de aplicare a senzorului si anumite stari
ale pacientului.

Precautii:
»  Folositi numai cabluri prelungitoare diferentiale. Verificati periodic cablurile prelungitoare si senzorii
pentru daune si intrerupeti utilizarea acestora in cazul in care descoperiti daune.

+ Implementati o strategie de testare periodica. Testere manuale cu baterii pentru simularea pulsului
(SRC-MAX cu rata de respiratie inclusd) sunt puse la dispozitie de compania Medtronic (Nellcor™).
Contactati departamentul de servicii tehnice Medtronic la 1.800.635.5267 sau reprezentantul dvs.
local Medtronic.
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Modulul de asistenta pentru oxigen Vapotherm este proiectat sa functioneze impreuna cu sistemul Precision
Flow n vederea gestionarii furnizarii de oxigen in functie de necesitatea clinica a pacientului, reflectata de
citirea SpO,. Acest sistem de control automat foloseste un algoritm de control a feedback-ului brevetat,

care urmareste saturatia cu oxigen a pacientului si regleaza automat concentratia de oxigen furnizata prin

aparatul respirator.

Modul de asistenta
pentru oxigen
Vapotherm

l VAPOTHERM'

Vapotherm Precision Flow

Hi-VNI Technology

Modulul de asistenta pentru oxigen Vapotherm foloseste oximetria si tehnologii de furnizare a gazului
Precision Flow dovedite, precum si un algoritm brevetat care creste sau scade setarea %O, in incercarea
de a mentine o valoare SpO, tinta. Clinicianul seteaza valoarea SpO, tint&, iar sistemul foloseste algoritmul
care combina analiza masuratorilor si tendinta in timp real pentru a alege furnizarea %O, corespunzator.
Modulul de asistenta pentru oxigen este proiectat pentru utilizarea impreuna cu sistemul Precision Flow,
care controleaza furnizarea de %O, in functie de o setare trimisa de Modulul de asistenta pentru oxigen sau
setata manual pe sistemul Precision Flow.

Modulul de asistenta pentru oxigen comunica cu sistemul Precision Flow printr-un port de interfata in serie
situat in partea din spate a unitatii Precision Flow.
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Sectiunea 3 Componente

Modulul de asistenta pentru oxigen Vapotherm consta in urmatoarele parti:

*  Modul de asistenta pentru oxigen
*  Ansamblu cu stalp de montare

*  Sursa de alimentare

»  Cablu pentru pacient SpO, Nellcor

AVERTISMENT: Adaptorul de alimentare furnizat este singurul adaptor aprobat pentru utilizarea
cu Modulul de asistenta pentru oxigen si il alimenteaza cu 12 VDC. Contactati
Vapotherm in cazul in care credeti ca adaptorul dvs. de alimentare nu functioneaza
sau daca aveti nevoie de unul de schimb. Utilizati numai adaptorul de alimentare
furnizat de Vapotherm.

Senzorii Nellcor sunt disponibili separat. Modelele de senzori Nellcor aprobate includ urmatoarele:

Element SKU Dimensiune | Lungime
pacient maxima
Senzor SpO2 pentru adulti Nellcor™, reutilizabil (nesteril) DS100A >40 kg 3,0t (0,9m)
Senzor SpO:2 flexibil pentru adulti Nellcor™, reutilizabil (nesteril) FLEXMAX >20 kg 3,0t (0,9m)
Senzor SpO: flexibil pentru copii Nellcor™, reutilizabil (nesteril), mic FLEXMAX-P >20 kg 3,0ft(0,9m)
Senzor SpO2 XL pentru adulti Nellcor™ (steril, de unica folosinta) MAXAL >30 kg 3,0t (0,9m)
Senzor SpO:2 pentru frunte Nellcor™ (steril, de unica folosinta) MAXFAST 210 kg 2,5ft (0,75 m)
Senzor SpO: pentru nou-nascuti si adulti Nellcor™ (steril, de unicé folosinta) MAXN <3 sau >40 kg
Senzor SpO: pentru bebelusi Nellcor™ (steril, de unicé folosinta) MAXI intre 3 si 20 kg
1,5t (0,5 m)
Senzor SpO2 pentru copii Nellcor™ (steril, de unica folosinta) MAXP ntre 10 si 50 kg
Senzor SpO: pentru adulti Nellcor™ (steril, de unica folosinta) MAXA >30 kg
Senzor SpO: pentru adulti si nou-nascuti Nellcor™ cu invelis (reutilizabil cu OXI-A/N <3 sau >40 kg 3,0t (0,9 m)
adeziv)
Senzor SpO2 pentru copii si bebelusi Nellcor™ cu fnvelis (reutilizabil cu OXI-P/l ntre 3 si 40 kg
adeziv)
Senzor SpO: pentru copii Nellcor™, din doua bucati (steril, de unica folosinta) | P ntre 10 si 50 kg Cablu OC-3,
3,0 ft (0,9 m)
Senzor SpO: pentru nou-nascuti si adulti Nellcor™, din doua bucati (steril, de | N <3 sau >40 kg
unica folosinta)
Senzor SpO:2 pentru adulti Nellcor™, din doua buciti (steril, de unica A >30 kg
folosinta)
Senzor SpO2 Nellcor™, pentru locatii multiple, reutilizabil (nesteril) D-YS >1kg 4,0ft(1,2m)
Clema pentru ureche SpO2 Nellcor™, reutilizabila (nesterila) D-YSE >30 kg
Clema pentru senzor SpO:2 pentru copii Nellcor™, reutilizabila (nesterild) D-YSPD intre 3 si 40 kg

AVERTISMENT: Piesele aplicate care pot fi utilizate cu Modulul de asistenta pentru oxigen
sunt sondele SpO, Nellcor mentionate mai sus. Va rugam sa consultati
documentele anexe Nellcor pentru detalii.
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Sectiunea 4 Asamblare si conexiuni

Asamblarea sistemului

1. Montati Modulul de asistentd pentru oxigen pe ansamblul cu stalp de montare.

2. Montati Modulul de asistentd pentru oxigen pe stativul cu role aprobat Vapotherm, asa cum este
indicat.

3. Indepartati dopul de silicon de pe capacul pentru senzorul de oxigen din partea din spate a sistemului
Precision Flow.

4.  Conectati cablul de comunicare la Modulul de asistentd pentru oxigen si strangeti manual cele doua
suruburi.

5. Conectati cablul de comunicare de la Modulul de asistenta pentru oxigen la portul interfetei sistemului
Precision Flow.

6.  Conectati sursa de alimentare a Modulului de asistenta pentru oxigen la Modulul de asistenta pentru
oxigen si intr-o priza electrica marcata cu ,De uz medical” sau ,Doar pentru spital”.

NOTA: Asigurati orientarea corespunzitoare a conectorului sursei de alimentare atunci cand 1l
introduceti in Modulul de asistenta pentru oxigen.

AVERTISMENT: Nu pozitionati Modulul de asistentd pentru oxigen astfel incat deconectarea
dispozitivului sa fie dificila.

Conectarea senzorului

«  Conectati cablul SpO, pentru pacient la mufa SpO, de pe panoul de conectare al Modulului de
asistenta pentru oxigen. Va rugam sa consultati Instructiunile de utilizare ale senzorilor Nellcore
pentru a afla modul de conectare a senzorului.

Modulul de 77~
asistenta g
pentru |

oxigen E !

montat si
conectat
la sistemul
Precision
Flow si la
o sursa de
alimentare

Cablu pentru
pacient SpO,

Conectivitate UsB Ethernet Comunicare Alimentare
EMR Precision Flow cc.
Cablu pentru Conectivitate Cartels de
apel asistenta pontaj

pacient SpO,
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e

Modulul de asistenta pentru oxigen este controlat prin doua taste fixe (Pornire/oprire, Ton de
alarma oprit), un buton pentru controlul setarilor si un ecran tactil. Atunci cand este conectat la
sistemul Precision Flow si la pacient prin intermediul unui senzor SpO,, Modulul de asistenta pentru
oxigen ofera furnizarea oxigenului prin control manual (Modul manual) sau control automat (Modul
automat).

Utilizarea meniurilor
® Pentru a deschide un meniu, apasati pe fila meniului dorit. Tn mod alternativ, casetele cu

parametrii va vor redirectiona catre meniul asociat.

Note:

Cu exceptia cazului in care se specifica altfel, modificarea setarilor are loc in momentul
apasarii tastei.

Ton de
alarma Pornit/ a
oprit oprit

1 3
v \ Vol
CaseID: 2019.10.15.16.38.0936 2019-10-1516:41 ®&5» ﬁ Q 4

This is an alarm or advisory message

AUTO 6
0, Mode

Sp0, Target

93%

PR 60 7
%Sp0, 90

%0, Limit

30%
L’ TRENDS ¥ SYSTEM & PATIENT

q\ II\ I|\ 8

Indicator tip de pacient

Afisarea tendintei

Afisarea ID-ului pacientului, a orei si a datei
Indicator Ton de alarma oprit (barat cand este oprit)

Afisarea mesajelor

Modul %O, (Auto, Manual)

Casete parametrii (apasati pentru afisarea meniurilor)
Tastele pentru meniu

BWN =
@© ~N o g

Nota: Modulul de asistenta pentru oxigen este calibrat pentru afisarea saturatiei cu oxigen functional. Valorile
SpO, si %0, afisate pe ecranul cu tendinte sunt normalizate ca procente.
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Sectiunea 6 Pornire si configurarea de baza

Configurarea sistemului

1. Configurati sistemul Precision Flow in conformitate cu Instructiunile de utilizare ale sistemului
Precision Flow. Conectati furtunurile pentru oxigen si sursa de aer la orificiile corecte, apoi la orificiile
de pe perete. Conectati cablul de alimentare.

2. Conectati Modulul de asistentd pentru oxigen la sursa de alimentare. ,Ecranul de pornire” va fi afisat
n timp ce sistemul porneste. Tasta de Pornire/oprire este utilizatd pentru pornirea dispozitivului cand
acesta este conectat la o sursa de alimentare. Selectati meniul Sistem. Setati ORA si DATA la valorile
corecte.

3.  Setati Suprascrierea modului automat pe setarea dorita. Optiunile sunt: lesire din modul automat,
120, 90, 60, 30, 15 sau 5 secunde. ,Suprascrierea modului automat” stabileste modul in care Modulul
de asistenta pentru oxigen va raspunde la schimbarea manuala a furnizarii de %0, folosind sistemul
Modulul de asistenta pentru oxigen atunci cand Modulul de asistenta pentru oxigen este pe Modul
automat. O schimbare manuala a valorii %O, pe sistemul Precision Flow cu optiunea ,lesire din
modul automat” selectata va plasa imediat Modulul de asistenta pentru oxigen in Modul %0, manual.
O schimbare manuala a valorii %0, pe sistemul Precision Flow cu optiunea ,120/90/60/30/15/5”
secunde selectata va opri titrarea de %O, inh Modul automat pentru acea perioada de timp de fnainte
ca Modulul de asistenta pentru oxigen sa reporneasca titrarea automata de %0O,.

4.  Setati volumul difuzorului si luminozitatea ecranului dorite.

Accesarea sistemului

Sunt necesare coduri PIN pentru accesarea Actualizarilor de software, a Datelor de caz si a Setérilor
institutionale implicite.

Coduri PIN implicite:
Actualizare de software - 1234
Gestionare date de caz - 5678
Setari institutionale implicite - 0987

Codurile PIN pot fi schimbate din ecranul Sistem, prin intermediul filei Acces.

Sectiunea 7 Internarea pacientului

Meniul Pacient permite selectarea tipului de pacient si a setérilor specifice pacientului, precum si inceperea
unui caz nou si comutarea intre Modurile %O, automat si manual.

1. Setati tipul de pacient (nou-néscut), %SpO, tinta, Limita superioara si inferioara %Sp0O,, %0, de
rezerva si Limita de alarma %0,.

2. Apasati pe Incepere caz. Dupa inceperea unui caz nou, Modulul de asistenta pentru oxigen creeaza
un nou ID de pacient compus din marcajul cu data si ora. Acest ID de pacient este afisat in partea
superioara a tuturor ecranelor.
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Sectiunea 8 Configurare alarma

Indicatii de alarma
Modulul de asistenta pentru oxigen anunta nivelul 1 de alarma:
« Alarma cu prioritate medie: Galben intermitent, 3 bipuri.
Modulul de asistenta pentru oxigen afiseaza mesajele de avertizare silentioase n zona pentru mesaje.
Note:

Tnainte de inceperea unui caz nou, cu senzorul pentru pacient deconectat, asigurati-va ca sistemul de
alarma este functional prin activarea alarmei ,Niciun senzor conectat”.

Mesajele de alarma sunt afisate prin rotatie in zona pentru mesaje.
Pentru o listd cu mesajele de alarma si actiunile necesare, consultati sectiunea Mesaje de alarma si stare.

Pentru indicatiile de alarma pentru sistemul Precision Flow, va rugdm sa consultati Instructiunile de utilizare
Precision Flow.

Ton de alarma oprit/suspendat
«  Apasati tasta fixa Ton de alarma oprit pentru a opri toate alarmele timp de 2 minute.

Nota: Daca alarmele sunt oprite, Tn coltul din dreapta sus al ecranului va aparea o pictograma
cu un clopot taiat.

Avertismente: E

Daca alarmele sunt oprite timp de 2 minute, in acest timp nu vor mai fi anuntate alte alarme ulterioare cu
aceeasi prioritate.
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Sectiunea 9 Configurare SpO,

Alegerea si plasarea senzorului

Selectati un senzor corespunzator, aplicati-l conform instructiunilor si respectati toate avertismentele si
precautiile prezentate n Instructiunile de utilizare furnizate impreuna cu senzorul. Curéatati si indepartati orice
substante, precum lacul de unghii, de pe locatia aplicarii. Verificati periodic pentru a va asigura ca senzorul
recomandat rdmane pozitionat corect pe pacient. Consultati Instructiunile de utilizare ale senzorului pentru
aplicarea corespunzatoare a acestuia.

Aplicati senzorul dupa cum urmeaza:

1.

indepartati folia de plastic de pe senzor si localizati ferestrele transparente pe partea adeziva. Ferestrele
acopera componentele optice.

Orientati senzorul astfel incat linia intrerupta sa fie pe marginea laterala a locatiei.

Nota: Atunci cand alegeti o locatie pentru senzor, acordati prioritate extremitatilor pe care nu exista un
cateter arterial, 0 manseta pentru masurarea tensiunii arteriale sau o linie de infuzie intravasculara.
Infasurati senzorul bine, dar nu prea strans, in jurul piciorului sau degetului. Ferestrele trebuie sa fie in
parti opuse.

Pentru informatii suplimentare despre aplicarea senzorului, consultati Instructiunile de utilizare ale senzorului Nellcor.

Avertismente:

Nu utilizati senzorul in timpul scanarii IRM. Curentul condus poate provoca arsuri. De asemenea,
senzorul poate afecta imaginea IRM, iar unitatea IRM poate afecta precizia masuratorilor oximetriei.

Precautii:

in cazul deteriorarii ambalajului steril, NU il resterilizati. Urmati ordonantele locale in vigoare si
instructiunile de reciclare privind eliminarea si reciclarea senzorilor.

Aplicarea necorespunzatoare a senzorului poate cauza masuratori incorecte.

in timp ce senzorul este proiectat sa reducé efectele luminii ambientale, lumina excesiva poate cauza
masuratori incorecte. In astfel de cazuri, acoperiti senzorul cu un material opac.

Circulatia distala fata de locatia senzorului trebuie verificatd in mod regulat. Locatia trebuie verificata
la fiecare 8 ore, pentru asigurarea adeziunii, a presiunii aplicarii, a integritatii pielii si a alinierii optice
corecte. In cazul in care integritatea pielii se modifica, mutati senzorul in alta locatie. In cazul in care
senzorul este aplicat gresit cu o presiune excesiva, pot aparea vatamari cauzate de presiune.
Colorantii intravasculari sau cei aplicati extern, precum lacul de unghii, colorantii sau cremele cu
pigmenti pot cauza masuratori incorecte.

Miscarea excesiva poate compromite performanta. In astfel de cazuri, incercati s& mentineti pacientul
nemiscat sau sa alegeti o locatie pentru senzor cu mai putind miscare.

Nu imersati in apa sau solutii de curatare. Nu resterilizati. Imersarea sau resterilizarea poate deteriora
senzorul.

Tn cazul in care senzorul este infasurat prea strans sau aplicati banda suplimentara, pulsatiile venoase
pot cauza masurétori incorecte ale saturatiei.

Nu alterati sau modificati senzorul. Alterarile sau modificarile pot afecta performanta sau precizia.
Pentru avertismente, precautii sau contraindicatii suplimentare in cazul utilizarii acestui senzor cu

instrumente compatibile Nellcor, consultati manualul de utilizare al instrumentului sau contactati
producatorul instrumentului.

Nota: Nivelurile mari de oxigen pot predispune un nou-nascut prematur la dezvoltarea unei retinopatii.
Prin urmare, limita de alarma superioara pentru saturatia cu oxigen trebuie selectata cu atentie, in
conformitate cu standardele clinice acceptate si tinandu-se cont de intervalul de precizie al oximetrului
utilizat.
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Sectiunea 9 Configurare SpO,

Este important sa selectati un senzor corespunzator/recomandat, care sa fie aplicat conform instructiunilor
si sa respectati toate avertismentele si precautiile prezentate n Instructiunile de utilizare furnizate impreuna
cu senzorul. Curatati si indepartati orice substante, precum lacul de unghii, de pe locatia aplicarii. Verificati
periodic pentru a va asigura ca senzorul recomandat ramane pozitionat corect pe pacient.

Sursele de lumina ambientala puternica, precum luminile chirurgicale (in special cele cu xenon), lampile cu
bilirubina, luminile fluorescente, lampile de incalzire cu infrarosu si lumina directa a soarelui pot interfera cu
performanta unui senzor recomandat. Pentru a preveni interferenta cu lumina ambientala, asigurati-va ca
senzorul recomandat este aplicat in mod corespunzator si acoperiti senzorul cu un material opac.

Problemele de aplicare si anumite stari ale pacientilor pot afecta masurétorile sistemului de monitorizare si
cauza pierderea semnalului pulsului.

*  Anemia - Anemia provoaca o scadere a continutului de oxigen arterial. Chiar daca citirile SpO2 pot
sa para normale, un pacient anemic poate fi hipoxic. Corectarea anemiei poate imbunatati continutul
de oxigen arterial. Sistemul de monitorizare poate sa nu ofere o citire SpO2 in cazul in care
nivelurile de hemoglobina scad sub 5 gm/dl.

*  Hemoglobine disfunctionale - Hemoglobinele disfunctionale, precum carboxihemoglobina,
methemoglobina si sulfhemoglobina nu pot transporta oxigen. Citirile SpO2 pot s& para normale,
fnsa un pacient poate fi hipoxic din cauza ca nu are la dispozitie suficientd hemoglobina pentru
transportarea oxigenului. Se recomanda o evaluare ulterioara oximetriei.

Existd multe conditii care pot provoca masuratori incorecte ale senzorului.

*  Aplicarea incorecta a senzorului recomandat

*  Amplasarea senzorului pe o extremitate cu 0 manseta pentru masurarea tensiunii arteriale, un
cateter arterial sau o linie intravasculara

*  Luminad ambientald si/sau interferenta electromagnetica

*  Nerespectarea instructiunii de a acoperi locatia senzorului cu un material opac atunci cand il folositi
n conditii de iluminare ambientala puternica

*  Miscare excesiva a pacientului
*  Pigment intunecat al pielii
»  Coloranti intravasculari sau aplicati extern, precum lacul de unghii sau cremele cu pigmenti

Semnalul care indica lipsa pulsului poate sa apara din diferite motive.
»  Senzorul recomandat este aplicat prea strans

+ Umflarea unei mansete pentru masurarea tensiunii arteriale pe aceeasi extremitate pe care este
atasat senzorul

*  Ocluzie arteriala proximala pentru senzorul recomandat
*  Perfuzie periferica slaba

in cazul in care miscarea pacientului reprezinta o problema, incercati una dintre urmatoarele:
»  Verificati daca senzorul recomandat este aplicat corespunzator si sigur
*  Mutati senzorul intr-o locatie mai putin activa
»  Folositi un senzor adeziv care imbunatateste contactul cu pielea pacientului
»  Folositi un senzor nou cu partea din spate adeziva
*  Mentineti pacientul nemiscat, daca este posibil

Tn cazul in care pacientul are o perfuzie slaba, luati in considerare utilizarea senzorului SpO2 pentru frunte
Nellcor™ (MAXFAST), care ofera o detectare superioara in prezenta vasoconstrictiei. Senzorii SpO2 pentru
frunte Nellcor™ functioneaza bine in special la pacientii in pozitie culcata. In timpul stérilor de perfuzie
slaba, senzorii SpO2 pentru frunte Nellcor™ reflecta modificarile valorilor SpO2 cu pana la 60 de secunde
mai devreme decét senzorul de cifre.
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Sectiunea 9 Configurare SpO,

Afisarea casetei cu parametri SpO,

PR 60

%Sp0, 90

Intervalul de afisare pentru SpO, este 1-100%. Valoarea ,---" indica faptul ca nu este disponibila nicio
masuratoare. Intervalul de afisare a pulsului este 1-240 bpm. Valoarea ,---" indica faptul ca nu este disponibila
nicio masuratoare.

Nota: SpO, si pulsul sunt actualizate o data pe secunda.

Configurarea tintei SpO,
1. Apasati pe caseta SpO, tintd de pe Ecranul principal sau selectati meniul Pacient pentru a seta valoarea
SpO, tinta.
Sp0, Target

93%

2. Apasati pe caseta cu parametrii %SpO, tinta de pe ecranul tactil si setati valoarea SpO, tinta pentru
pacient folosind butonul pentru controlul setarilor.

3.  Setati Intervalul tintd apasand pe casetele cu parametrii Limita superioara si inferioara %Sp0O, de pe
ecranul tactil si setati diferenta de procente fata de %SpO, tinta folosind butonul pentru controlul setarilor.

NOTA: Setarea Intervalului tinta nu modifica valoare SpO, tinté. Aceasté setare regleaz& doar
timpul din calcularea intervalului atunci cand revizuiti tendintele.

NEONATE | CaseID: NoActive Case 201910-1516:38 oKp> Q

Patient Type: WNZSNUE | INFANT | PAEDIATRIC| | ADULT

%Sp0, Upper Range: | Backup O,

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

%Sp0, Lower Range: |
RESTORE SAVE y
DEFAULTS DEFAULTS START CASE 0, Mode MANUAL

| TRENDS £¥ SYSTEM & PATIENT
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Sectiunea 10 Configurare %0,

Obiectivul si scopul: Sistemul de control automat al %O, foloseste valorile SpO, mésurate ale pacientului
pentru a controla furnizarea de %O, in functie de nevoia pacientului. Atunci cand este activat modul de control
automat al %0,, sistemul incearca sa mentina nivelul SpO, al pacientului la sau aproape de valoarea SpO,
tintad preconfigurata (consultati si Bibliografia).

1. Selectati meniul Pacient pentru a seta Modul %0O,.

NEONATE|  (Case|D: No Active Case 2019-10-1516:38 o&kz>

Patient Type: [INZUNAUA | INFANT | [PAEDIATRIC |

%Sp0, Upper Range: | + Backup 0,: |

%0, Alarm Limit: |

%Sp0, Lower Range: \

RESTORE SAVE
DEFAULTS DEFAULTS START CASE 0, Mode MANUAL

|~ TRENDS £ SYSTEM & PATIENT

2. Apasati pe caseta cu parametrii %0, de rezerva de pe ecranul tactil si setati valoarea %O, de rezerva
pentru pacient folosind butonul pentru controlul setarilor.
Nota: Consultati descrierea Functiei de continuare a furnizarii de %O, de pe pagina urmatoare pentru
mai multe informatii.

3. Introduceti Cartela de pontaj in Modulul de asistenta pentru oxigen si ap&sati Incepere caz. Cand
pacientul este stabil, apasati butonul Mod O, AUTO pentru a seta dispozitivul pe Modul automat (modul
implicit este cel manual).

Nota: Pentru activarea Modului %0, automat, trebuie sa fie introdusa o cartela de pontaj si sa fie
fnceput un caz de pacient pe Modulul de asistenta pentru oxigen.

4. Ecranul principal va afisa Mod AUTO, iar Modulul de asistenta pentru oxigen va incepe titrarea
automata de %0, in functie de nivelul de SpO, al pacientului si de valoarea %SpO, tinta setata. %0,
furnizat de sistemul Precision Flow poate varia intre 21-100%, cu exceptia cazului in care este setata
o Limita pentru %0,. Procentul de %O, furnizat poate fi vizualizat pe ecranul sistemului Precision Flow
sau pe afisajul grafic al tendintei de pe Ecranul principal al Modulului de asistenta pentru oxigen.

NEONATE Case|D: 2019.10_15.16_38_0936 2019-10-1516:41 .e'

Sp0, Target
93%
PR 60

%Sp0, 90

%0, Limit

{ 'y
2019-10-15 16:39 2019-10-15 16:40 2019-10-15 16:41 30 /0

A HOME |~ TRENDS £ SYSTEM & PATIENT
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Sectiunea 10 Configurare %0,

Functia de continuare a furnizarii de %0,

Pentru perioade scurte de citiri SpO, nevalide sau nesigure este afisat un mesaj de eroare care reflecta
starea erorii, iar Modulul de asistenta pentru oxigen va continua sa furnizeze valoarea %0, calculata pana
cand citirea SpO, devine valida si sigura.

in timp ce semnalul SpO, este nevalid sau nesigur, furnizarea de %O, este setata pe valoarea mai mare
dintre urmatoarele:

*  Setarea nivelului de %O, de rezerva.

»  Setarea nivelului %O, de baza, algoritmul calculat ca valoare necesara pentru mentinerea
pacientului la nivelul punctului setat de SpO, in timpul perioadei in care Modulul de asistenta pentru
oxigen a fost in Modul %0, automat.

*  Valoarea mediana a ultimelor trei valori %O, automate furnizate inainte de problema SpO,.
Modulul de asistenta pentru oxigen iese automat din Modul automat in urmatoarele circumstante:

*  Personalul clinic modifica setérile %O, de pe sistemul Precision Flow. Modulul de asistenta pentru
oxigen functioneaza in conformitate cu setarea Suprascrierii modului automat.

*  Modulul de asistenta pentru oxigen detecteaza citiri SpO, nevalide sau nesigure, asa cum se descrie
mai sus, mai mult de 2 minute.

in cazul in care Modulul de asistent& pentru oxigen a iesit din Modul automat, verificati pacientul, plasarea
senzorilor, conexiunile si setarile. Atunci cand este indicat clinic, setati Modulul de asistenta pentru oxigen
fnapoi pe Modul automat din meniul Pacient.

Sectiunea 11 Oprirea sistemului

Oprirea sistemului
1. Din meniul Pacient, selectati Finalizare caz.

2. Pentru a opri Modulul de asistenta pentru oxigen apasati butonul Pornire/oprire, apoi deconectati
adaptorul c.a. furnizat de la priza de perete c.a.

Sectiunea 12 Afisarea tendintei sub forma de grafic

Datele despre tendinte vor fi afisate pe Ecranul principal. Sunt afisate valorile tendintelor SpO, (albastre) si
%0, (verde), cu cele mai recente valori in partea dreapta a ecranului si cele mai vechi in partea stanga. Limita
de alarma %O, este afisata cu o linie rosie intrerupta. Afisarea tendintei este actualizata in fiecare secunda.
Datele tendintei pot fi vizualizate si de pe ecranul Tendinta, unde puteti modifica timpul de afisare a tendintei.

De pe ecranul Tendinta puteti vizualiza datele tendintei, iar afisarea poate fi modificata prin intermediul
butoanelor de navigare.

Sectiunea 13 Iinregistrarea variabilelor

Urmétoarele variabile sunt inregistrate la intervale de o secunda si memorate pe termen nelimitat in
memoria non-volatild. Memoria non-volatila isi pastreaza setarile chiar si dupa deconectarea alimentarii sau
oprirea sistemului.

+ Datasiora

*  Mod 02
*  SpO,tinta
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Sectiunea 13 Inregistrarea variabilelor

* SpO,
* %0,
* Puls

*  Modulatie procent

*  Limita de alarma O2
+  Debit (I/min)

*  Temperatura

Sectiunea 14 Curatare si dezinfectare
Modulul de asistenta pentru oxigen trebuie curétat si dezinfectat 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 murdérie sunt vizibile, folositi o perie (de
ex., peria Spectrum M16) pentru a indeparta murdaria vizibila.

*  Umeziti modulul cu o alta laveta Super Sani-Cloth®. Pastrati suprafata umeda timp de cel putin sase
minute. Folositi Super Sani-Cloth® suplimentara daca este cazul.

Precautii: Nu folositi clor, solventi organici sau agenti de curatare abrazivi.

Pentru instructiunile de curatare si dezinfectare pentru sistemul Precision Flow, vd rugam s& consultati
Instructiunile de utilizare Precision Flow.

Pentru instructiunile de curétare si dezinfectare pentru senzorul si cablul pentru pacient SpO,, consultai
instructiunile furnizate Tmpreuna cu senzorul.

Sectiunea 15 Descarcarea datelor

-

Introduceti unitatea USB in Modulul de asistenta pentru oxigen.

2. De pe ecranul Sistem, selectati Date caz si introduceti codul PIN.
Alegeti ce Fisier sau fisiere de caz doriti s& descarcati si apasati butonul Descarcare.
NOTA: Descércarea mai multor fisiere de caz mari poate dura cateva minute.

4. Dupa salvarea datelor, apasati OK si indepartati unitatea USB.

Dupa caz, stergeti Fisiere de caz pentru a elibera Spatiul local de stocare.

Sectiunea 16 Actualizari de software

-

Introduceti unitatea USB cu fisierul de software in Modulul de asistenta pentru oxigen.

N

De pe ecranul Sistem, selectati Actualizari si introduceti codul PIN.
Selectati Actualizare software.

NOTA: Sistemul va reporni prin intermediul Procesului de actualizare a software-ului

Sectiunea 17 Documentatii de referinta

Instructiunile de utilizare Precision Flow pot fi gasite pe site-ul nostru web www.vapotherm.com
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General

Daca aveti nevoie de asistenta cu Modulul de asistenta pentru oxigen al sistemului Vapotherm, contactati
Serviciul de asistenta tehnica Vapotherm la TS@vtherm.com.

Modulul de asistentd pentru oxigen are o baterie care poate fi schimbata de catre utilizator. Indepartati
capacul de montare de pe partea din spate a Modulului de asistenta pentru oxigen pentru a accesa
compartimentul bateriilor. indepartati bateria veche si inlocuiti-o cu una nou (contactati Serviciul de
asistenta tehnica Vapotherm la TS@vtherm.com).

inainte de utilizare, efectuati o inspectie vizualé a ecranului, a carcasei si a firelor pentru a v& asigura cé nu

exista daune vizibile.

Depanare: SpO,

Cauza posibila

Actiune

Cautarea pulsului
este raportata
timp de peste

10 secunde
(Tnainte de
efectuarea
masuratorilor).

Verificati Instructiunile de utilizare ale senzorului pentru a confirma utilizarea corecta si
aplicarea corespunzétoare. Verificati conexiunile senzorului si ale cablului de interfata. Testati
senzorul pe alt pacient si/sau incercati alt senzor sau alt cablu de interfata.

Perfuzia poate fi prea slaba pentru ca modulul sa urmareasca pulsul. Verificati pacientul.
Testati modulul pe altcineva. Schimbati locatia senzorului. Incercati alt senzor Nellcor™.
Interferentele pot impiedica modulul s& urmareasca pulsul. Mentineti pacientul nemiscat, daca
este posibil. Verificati ca senzorul sa fie aplicat sigur si schimbati-l daca este cazul. Schimbati
locatia senzorului. Interferentele electromagnetice pot impiedica modulul s& urméareasca pulsul.
Indepartati sursa interferentei si/sau incercati sa stabilizati mediul.

Utilizati un tip de senzor care tolereaza mai mult miscarile pacientului, de exemplu, un senzor
adeziv Nellcor™.

Senzorul poate fi prea strans, poate exista o lumind ambientald excesiva sau senzorul poate
sa fie amplasat pe o extremitate cu o manseta pentru masurarea tensiunii arteriale, un cateter
arterial sau o linie intravasculara. Repozitionati senzorul, dacé este cazul.

Cautarea pulsului
este raportata
dupa efectuarea
masuratorilor cu
succes.

Verificati starea pacientului.

Perfuzia poate fi prea slaba pentru ca modulul sa urmareasca pulsul. Testati sistemul de
monitorizare pe alt pacient. Schimbati locatia senzorului si/sau incercati alt tip de senzor
Nellcor™.

Interferentele pot impiedica modulul s& urmareasca pulsul. Verificati ca senzorul sé fie aplicat
sigur si schimbati-l daca este cazul. Schimbati locatia senzorului. Utilizati un tip de senzor care
tolereaza mai mult miscarile pacientului, de exemplu, un senzor adeziv Nellcor™. Interferentele
electromagnetice pot impiedica sistemul de monitorizare sa urmareasca pulsul. Tndepértatj
sursa interferentei si/sau incercati sa stabilizati mediul.

Senzorul poate fi prea strans, poate exista o lumina ambientald excesiva sau senzorul poate
sa fie amplasat pe o extremitate cu 0 manseta pentru masurarea tensiunii arteriale, un cateter
arterial sau o linie intravasculara. Repozitionati senzorul, daca este cazul.

Monitorul pare
functional, insa
nu inregistreaza
datele pacientului.

Asigurati-va ca senzorul pentru oximetrie si cablul de interfatd sunt produse Nellcor™.

Tn cazul in care sunt raportate interferente, asigurati-vé c& senzorul Nellcor™ este conectat
bine si pacientul nu se misca.

Verificati daca lipsa pulsului este raportata. Asigurati-va ca senzorul Nellcor™ este conectat
bine.

Datele pacientului
par suspecte.

Resetati modulul.
Verificati conexiunile senzorului si ale cablului de interfata.

Date intermitente
sau corupte ale
pacientului.

Resetati modulul.
Verificati conexiunile senzorului si ale cablului de interfata.
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Sectiunea 19 Specificatii

Caracteristici fizice

Dimensiuni: Tnaltime 22,9 cm (9”), latime 22,9 cm (9”), grosime 20,2 cm (4”)

Greutate: 1,86 kg (4,1 Ibs).

Instalare: Ansamblu cu stalp de montare VESA pentru Modulul de asistenta pentru oxigen
Conexiuni: Prin cablul de comunicare de la Modulul de asistenta pentru oxigen la sistemul

Precision Flow

Cerinte de sistem

Sursa de alimentare 12 VDC inclusa functioneaza cu 100-240 VAC, 18 W, 47-63 Hz|

Alimentare: Acest adaptor de alimentare ofera o izolare magneticd a Modulului de asistenta
pentru oxigen fata de reteaua de alimentare principala.

Baterie: Li-ion, 34-37 Wh, interna

incarcator baterie externa: Nu se aplica

Mediu
Temperatura ambientala: 18-30°C

Functionare: Umiditate relativa ambientald: UR 20-90% far& condensare

Presiune ambientala: Atmosfera standard (a nu se utiliza in conditii hiperbarice)

Depozitare si transport:

Temperaturd ambientala: -10 - +50°C

Umiditate relativa ambientala: UR 20-90%

Contact cu pacientul:

Indirect prin senzorul SpO, si canula O, Precision Flow

Protectie impotriva infiltrarii
lichidelor:

IPX2 - Protectia impotriva picaturilor

Presiune pentru declansarea
alarmei

Alarma cu prioritate medie emite un sunet maxim de 65 dBA la setarea 10 a
volumului

Altitudine de functionare

2000 de metri

Intrari

Senzori:

Mufa SpO, pentru interfata pentru pacient Nellcor

Comunicare cu dispozitive externe:

Conexiune la sistemul Precision Flow prin intermediul cablului de comunicare al
Modulului de asistenta pentru oxigen

lesiri

Conexiune RJ45:

AVERTISMENT: Aceasta conexiune nu este destinata pentru conexiunea la
retea. Ci doar pentru utilizarea cu sistemele Vapotherm.

NOTA: Modulul de asistenta pentru oxigen este compus din Modulul de asistenta pentru oxigen
si adaptorul de alimentare c.a. furnizat. Adaptorul de alimentare c.a. furnizat este un dispozitiv

ce ofera protectie de Clasa I.

AVERTISMENT: Pentru a evita riscul de electrocutare, acest echipament trebuie conectat doar
la o retea de alimentare cu impamantare.
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Sectiunea 19 Specificatii

Standarde

IEC 60601-1:2005 (Editia a treia) +
CORR. 1:2006 + CORR. 2:2007 +
A1:2012 (sau IEC 60601-1: 2012
retiparit)

Echipamente electrice medicale - Partea 1: Cerinte generale pentru
functionarea sigura si esentiala de baza

IEC 60601-1-10:2007, AMD1:2013
pentru utilizarea impreuna cu

IEC 60601-1:2005, COR1:2006,
COR2:2007, AMD1:2012

Echipamente electrice medicale - Partea 1-10: Cerinte generale pentru
functionarea sigura si esentiala de baza - Standard colateral: Cerinte pentru
dezvoltarea controlerelor fiziologice cu bucla inchisa (Standardul unanim FDA
FR cu numarul de recunoastere 19-9)

IEC 60601-1-6:2010, AMD1:2013
pentru utilizarea impreuna cu

IEC 62366:2007, AMD1:2014 si
IEC 60601-1:2005, COR1:2006,
COR2:2007, AMD1: 2012 sau
versiunea consolidata echivalenta
IEC 60601-1:2012 (Editia 3.1)

Echipamente electrice medicale - Partea 1-6: Cerinte generale pentru
functionarea sigura si esentiald de baza - Standard colateral: Uzabilitate

IEC 60601-1- 8: 2006 (Editia a
doua) + Am.1: 2012 pentru utilizare
impreuna cu IEC 60601-1: 2005
(Editia a treia) + Am.1: 2012

Partea 1-8: Cerinte generale pentru functionarea sigura si esentialad de baza -
Standard colateral: Cerinte generale, teste si indrumari pentru sistemele de
alarma din echipamentele electrice medicale si sistemele electrice medicale

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

Cerinte generale pentru siguranta - Standard colateral: Compatibilitate
electromagnetica - Cerinte si teste

ISO 80601-2-61:2017, COR1:2018
pentru utilizarea IEC 60601-
1:2005, COR1:2006, COR2:2007,
AMD1:2012

Echipamente electrice medicale - Partea 2-61: Cerinte particulare pentru
functionarea in siguranta si esentiald de baza a echipamentului pentru oximetrie

IEC 62304:2006 (Prima editie) +
A1:2015
(sau IEC 62304:2015 CSV)

Software dispozitiv medical: Procese ale ciclului de functionare a software-ului

IEC 62366-1:2015

Dispozitive medicale - Partea 1: Aplicarea ingineriei privind uzabilitatea pentru
dispozitivele medicale
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Sectiunea 19 Specificatii

Specificatii de precizie Nellcor™

Saturatie’ Precizie

Adultiz® intre 70 si 100% 2 cifre
Nou-nascuti® ntre 70 si 100% *2 cifre
Adulti si nou-nascuti cu saturatie scazutd?*# | intre 60 si 80% #3 cifre
Perfuzie redusa® intre 70 si 100% *2 cifre
Adulti si nou-nascuti cu miscare?”* ntre 70 si 100% #3 cifre
Saturatie’ Precizie

Adulti?® si nou-nascuti® ntre 20 si 250 bpm +3 cifre
Perfuzie redusa® ntre 20 si 250 bpm +3 cifre
Adulti si nou-nascuti cu miscare?”4 intre 20 si 250 bpm +3 cifre

1. Precizia saturatiei variaza in functie de tipul de senzor. Consultati Grila cu specificatii de precizie pentru saturatia cu oxigen
PT00098565 Nellcor™.

2. Specificatiile pentru precizie au fost validate prin intermediul masuratorilor efectuate asupra voluntarilor adulti sanatosi si
nefumatori in timpul studiilor controlate de hipoxie, pe intervalele de saturatie specificate. Subiectii au fost recrutati din populatia
locala si constau in barbati si femei cu varste intre 18 si 50 de ani, cu diferite pigmentari ale pielii. Citirile SpO2 ale oximetriei

au fost comparate cu valorile SaO2 ale probelor de sange prelevate si masurate prin hemoximetrie. Toate datele precise sunt
exprimate ca +1 SD. Din cauza faptului ca masuratorile cu echipamentul de oximetrie sunt distribuite statistic, aproximativ doua
treimi dintre masuratori pot sa intre in acest interval de precizie (ARMS).

3. Specificatiile adultilor sunt afisate pentru senzorii OxiMax™ MAXA si MAXN cu oximetru.

4. Specificatiile nou-nascutilor sunt afisate pentru senzorii OxiMax™ MAXA si MAXN cu oximetru.

5. Functionalitatea clinica a fost demonstrata pe o populatie de pacienti nou-néscuti spitalizati. Precizia SpO2 observata a fost
de 2,5% intr-un studiu cu 42 de pacienti cu varste intre 1 si 23 de zile, cu greutati intre 750 si 4.100 de grame si 61 de observatii
facute intr-un interval intre 77% si 98% SaO2.

6. Specificatia se aplica monitorizarii performantei cablului. Precizia citirii in prezenta unei perfuzii reduse (amplitudine a
modulatiei pulsului IR detectata de 0,03% - 1,5%) a fost validata prin semnalele furnizate de un simulator de pacient. Valorile
SpO2 si ale pulsului au variat in tot intervalul de monitorizare, in conditii de semnal slab si au fost comparate cu saturatia reala
cunoscuta si pulsul semnalelor de intrare.

7. Performanta miscarii a fost validata in timpul unui studiu controlat al séngelui cu hipoxie pe un interval SaO2 intre 70% si
98,9% si un interval al ritmului cardiac comod de 41-105 bpm. Subiectii au realizati miscari de frecare si bataie usoara din palme
cu o amplitudine de 1-2 cm si in intervale aperiodice (schimbari aleatorii) cu o variatie aleatorie a frecventei de 1-4 Hz. Procentul
mediu al modulatiei in timpul perioadelor de repaus a fost de 3,28, iar in timpul miscarii de 4,05. Performanta miscarii pe intregul
interval de puls specificat a fost validata prin semnal sintetice de la un simulator de pacient care cuprindea componente cardiace
si cu artefacte de semnal reprezentative. Aplicabilitate: Senzori OxiMax™ MAXA, MAXAL, MAXP, MAXI si MAXN.

Referinte

Pentru specificatiile sistemului Vapotherm Precision Flow, consultati Instructiunile de utilizare pentru sistemul
Precision Flow.

Pentru specificatia senzorului SpO,, consultati documentatia furnizata impreuna cu senzorul.
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Sectiunea 20 Mesaje de alarma si avertizare

Performanta esentiald a dispozitivului consté n furnizarea valorii FiO, corespunzatoare in functie de
necesitatea clinica a pacientului, in conformitate cu citirea SpO,. Utilizatorul trebuie sa réspunda in mod
adecvat la alarme si sa garanteze faptul ca se mentine performanta esentiala a dispozitivului.

Modulul de asistenta pentru oxigen nu ofera alarme SpO,. Trebuie sa folositi 0 monitorizare separata si

independenta a pacientului.

intarzierea starii de alarma reprezinté perioada dintre evenimentul pacientului si momentul in care Modulul
de asistenta pentru oxigen detecteaza problema. Intarzierea generérii semnalului de alarmé reprezinta
perioada dintre momentul in care Modulul de asistenta pentru oxigen detecteaza problema si momentul
generarii alarmei. Intarzierea maximéa este de aproximativ 1 secunda.

Mesajele de alarma si avertizare de mai jos vor fi afisate atunci cand un caz este Activ si cand Modulul de
asistenta pentru oxigen este pe Modul automat. Furnizarea in continuare a %O, va avea loc atunci cand nu

exista semnal SpO,.

Mesaje de alarma cu prioritate medie

Actiune si depanare

Baterie descarcata - oprirea este iminenta

Conectati Modulul de asistenta pentru oxigen la sursa de
alimentare externa

Verificati SpO, - Senzor defect

Tnlocuiti senzorul, intrati in modul MANUAL sau Finalizati cazul

Verificati SpO, - Senzor incompatibil

Tnlocuiti senzorul, intrati in modul MANUAL sau Finalizati cazul

Verificati SpO, - Niciun senzor conectat

Reconectati senzorul cu semnal bun, intrati in modul MANUAL
sau Finalizati cazul

Verificati SpO, - Senzor nerecunoscut

Tnlocuiti senzorul, intrati in modul MANUAL sau Finalizati cazul

Introduceti Cartela de pontaj sau Finalizati
cazul

Cartela de pontaj a expirat sau a fost indepartata. Introduceti
Cartela de pontaj sau Finalizati cazul

Eroare de comunicare Precision Flow

Restabiliti conexiunea cu sistemul Precision Flow, intrati in
modul MANUAL sau Finalizati cazul

Versiunea software a Precision Flow nu este
valida

Restabiliti conexiunea cu sistemul Precision Flow sau Finalizati
cazul si Actualizati software-ul sistemului Precision Flow

Eroare de comunicare SpO,

Alerta se corecteaza automat, intrati in modul MANUAL sau
Finalizati cazul

Sistemul a fost resetat din cauza expirarii
timpului unui dispozitiv de supraveghere
Verificati setarile

Verificati setarile. Apasati orice tasta, ecranul tactul sau rotiti
butonul pentru controlul setarilor
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Sectiunea 20 Mesaje de alarma si avertizare

Mesaje de avertizare silentioase

Actiune si depanare

%0, peste limita*

Cresteti limita de alarma %0, sau intrati in modul MANUAL

Se utilizeaza bateria de rezerva

Modulul de asistentd pentru oxigen este in modul pe baterie.
Cand se intrerupe alimentarea externd cu energie, modulul va
intra automat in modul pe baterie.

Baterie descarcata

Conectati Modulul de asistenta pentru oxigen la sursa de
alimentare externa

Verificati Precision Flow

Stergeti alarma Precision Flow si asigurati-va ca sistemul este
n Modul de functionare cu sursele de Aer si O, conectate

Verificati SpO, - Interferenta detectata*

Reconectati senzorul cu semnal bun

Verificati SpO, - Cautare puls*

Reconectati senzorul cu semnal bun

Verificati SpO, - Senzor deconectat de la
pacient*

Reconectati senzorul cu semnal bun

Spatiul local de stocare este redus

Stergeti fisierele cu datele cazurilor anterioare din spatiul local
de stocare

Spatiul local de stocare este plin

Stergeti fisierele cu datele cazurilor anterioare din spatiul local
de stocare

Tinta SpO, > 95%

Modificati Tinta SpO, pe 95% sau mai putin

Tinta SpO, < 85%

Modificati Tinta SpO, pe 85% sau mai mult

Se apropie momentul expirarii

Introduceti o Carteld de pontaj noua inainte de expirare sau
Finalizati cazul

* Aceste Mesaje de avertizare silentioase vor deveni Alarme cu prioritate medie daca nu sunt corectate

dupa 2 minute.
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Sectiunea 21 Terminologie

Terminologie si acronime

Dispnee Respiratie scurta sau insuficienta

BPOC Boala pulmonara obstructiva cronica

Normoxemie Niveluri normale de oxigen in sange

Hipoxemie Niveluri scazute de oxigen in sange

Hiperoxemie Niveluri foarte mari de oxigen in sange/aciditate a sangelui
Controler PID Controler proportional-integral-derivat

Sectiunea 22 Bibliografie

Control automat FiO,

Sistemul de control automat al FiO, foloseste valorile SpO, mésurate ale pacientului pentru a controla
furnizarea de FiO, in functie de nevoia pacientului. Sistemul incearca sa mentina nivelul SpO, al pacientului la
sau aproape de valoarea SpO, tintd preconfigurata prin titrarea continua a FiO, furnizat in functie de valoarea
SpO, méasurata. Sistemul réspunde la modificarile tranzitorii de SpO,, precum si la modificarile pe termen lungi
ale cerintelor FiO, ale pacientului.

Algoritmul de control creeaza o bucla de feedback in sistemul de furnizare a gazului. Acesta compara citirea
SpO, a pacientului cu cea a valorii SpO, tinta preconfigurate si seteaza rata de furnizare FiO, in functie de
acestea. Algoritmul face reglari aproape imediate (in interval de 10 secunde) in urma maodificarilor din citirile
SpO,, invata din modificarile anterioare si anticipeaza modificarile pe termen scurt, actionand astfel ca un
controler proportional-integral-derivat (controler PID).

De exemplu, algoritmul poate face urmatoarele reglari ale furnizarii FiO, automate:

« In timpul perioadelor de normoxie, cand citirea SpO, este stabild si ramane peste valoarea SpO, tinta
configurata, algoritmul initiaza o scadere/reducere treptata a furnizarii de FiO,. Dupa ce citirile SpO,
scad sub valoarea SpO, tinta configurata, scaderea nu mai are loc.

+  In timpul perioadelor de hipoxemie (citirea SpO, < punctul setat pentru SpO, tinta), algoritmul initiaza o
crestere a furnizarii de FiO,, in interval de 10 secunde de la detectarea hipoxemiei. Furnizarea de FiO,
va creste apoi in mod continuu, in timp ce hipoxemia persista. Raportul cresterii FiO, este proportional
cu gravitatea hipoxemiei.

« In timpul perioadelor de hiperoxemie (citirea SpO, > punctul setat pentru SpO, tinta), algoritmul initiaz&
o reducere a furnizarii de FiO,. In functie de gravitatea hiperoxemiei, reducerea incepe in interval de
10 secunde, ducand la o reducere crescuta si sustinutéd pe toata perioada in care pacientul ramane in
starea de hiperoxemie.
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Compatibilitate electromagnetica (CEM)

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® cu Modulul de asistenta pentru oxigen, 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 evitata,
deoarece poate duce la functionarea necorespunzatoare. Daca o astfel de utilizare este necesara,
acest echipament si orice alte echipamente trebuie tinute sub observatie pentru a verifica daca
functioneaza ih 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 scazuta a acestui echipament si duce la functionarea necorespunzatoare.

Nu utilizati cabluri care nu sunt furnizate de catre producatorul acestui echipament.

Indicatii si declaratia de conformitate a producatorului -
emisii electromagnetice

Modulul de asistenta pentru oxigen este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai
jos.

Clientul sau utilizatorul Modulului de asistenta pentru oxigen trebuie sa se asigure ca acesta este
utilizat intr-un astfel de mediu.

Test de emisii Conformitate Mediu electromagnetic - indrumari
Modulul de asistenta pentru oxigen foloseste energie RD
Emisii RF doar pentru functionarea interna. Prin urmare, emisiile
Grupa 1 sale RF sunt foarte sunt foarte scazute si mai putin
CISPR 11 probabil s& determine interferente cu echipamentele
electronice.

Modulul de asistenta pentru oxigen este potrivit pentru

Emisii RF utilizarea in toate mediile, cu exceptia celor domestice,
Clasa A si poate fi utilizat in medii domestice si cele conectate
CISPR 11 direct la o retea de alimentare publica cu tensiune redusa

existenta in cladirile utilizate in scopuri domestice, daca
se respecta urmatorul avertisment:

Emisii armonice

Clasa A Avertisment: Acest echipament/sistem este destinat
IEC 61000-3-2 utilizérii numai de cétre profesionistii din domeniul
sanatatii. Acest echipament/sistem poate cauza
Fluctuatii de interferente radio sau poate intrerupe functionarea
tensiune/ echipamentelor din apropiere. Poate fi necesara
emisii flicker n conformitate | adoptarea de méasuri de atenuare, cum ar fi reorientarea
sau relocarea Modulului de asistenta pentru oxigen sau
IEC 61000-3-3 ecranarea locatiei.
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Indicatii si declaratia de conformitate a producatorului -
imunitate electromagnetica

Modulul de asistenta pentru oxigen este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau
utilizatorul Modulului de asistenta pentru oxigen trebuie sa se asigure ca acesta este utilizat intr-un astfel de mediu.

Test de Nivel de testare Nivel de conformitate Mediu electromagnetic -
IMUNITATE IEC 60601 indrumari

Podele trebuie sa fie din lemn, beton
Descarcare sau gresie. Daca podelele sunt acoperite
electrostatica + 8 kV la contact +8kV cu material sintetic, umiditatea relativa
(ESD) +2,4,85i 15KV in aer +2,4,85i 15KV inaer | trebuie sa fie de cel putin 30 %.
IEC 61000-4-2 Timp de asteptare de 10 secunde intre

descarcari.

Impulsuri electrice
tranzitorii rapide/
in rafale

IEC 61000-4-4

+ 2 kV pentru liniile sursei de
alimentare

+ 1 kV pentru liniile de intrare/
iesire

Rata de repetitie 100 kHz

+2kV

+1kV

Rata de repetitie 100
kHz

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

scurte si variatii
de tensiune pe
liniile de intrare a
curentului

IEC 61000-4-11

(cadere de 60% in UT) pentru
5 cicluri

70 % UT

(cadere de 30 % in UT) pentru
25 cicluri

<5 % Ut

(cadere >95% in UT) pentru 5
s

Conform standardului

Supratensiune +0,5, 1si 2kV de la linie la £0,5,1si2kV Calitatea curentului de retea trebuie
pamant sa fie cea a unui mediu comercial sau
IEC 61000-4-5 + 1 kV de la linie la linie £1kv spitalicesc.
<5 % Ut
(cadere >95 % in UT)

L pentru 0,5 din ciclu la unghiuri Calitatea curentului de retea trebuie
Caderi de ale fazei de 0°, 45°, 90°, 135°, s4 fie cea a unui mediu comercial sau
tensiune, 180°, 225°, 270° si 315° spitalicesc.
intreruperi 40 % UT Tn cazul in care utilizatorul Modulului

de asistenta pentru oxigen necesita
functionarea continua in timpul
ntreruperilor de curent, se recomanda
ca Modulul de asistenta pentru oxigen
sa fie conectat la o sursa de alimentare
neintreruptibila sau o baterie.

Camp magnetic
al frecventei de
putere (50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Campurile magnetice ale frecventei
de putere trebuie sa fie la niveluri
caracteristice unei locatii tipice dintr-un
mediu comercial sau spitalicesc.

NOTA Ur este tensiunea de la reteaua cu c.a. inainte de aplicarea nivelului de test.
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Indicatii si declaratia de conformitate a producatorului -
imunitate electromagnetica

Modulul de asistenta pentru oxigen este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau utilizatorul
Modulului de asistenta pentru oxigen trebuie sa se asigure ca acesta este utilizat intr-un astfel de mediu.

Test de NIVEL DE TESTARE Nivel de

IMUNITATE IEC 60601 conformitate Mediu electromagnetic - indrumri

Echipamentul de comunicatii RF portabil si mobil nu
trebuie utilizat mai aproape de oricare dintre partile
[ECHIPAMENTULUI ME sau SISTEMULUI ME], inclusiv cablurile,
decét distanta de separare recomandata din ecuatia
aplicabila frecventei transmitatorului.

Distanta de separare recomandata
d=1,2\P
d =1,2\P intre 80 MHz si 800 MHz

RF condus& 3 Vrms 3Vrms d =2,3\P intre 800 MHz si 2,3 GHz

IEC 61000-4-6 Intre 150 kHz si 80 MHz | 6 Vrms pe benzile - I L
6 Vrms pe benzile ISM ISM unde P reprezinta puterea nominala de iesire maxima a

transmitatorului in wati (W), in conformitate cu producatorul
transmitatorului, si d reprezinta distanta de separare
recomandata in metri (m).

Fortele campurilor transmitétoarelor RF fixe, asa cum
sunt determinate acestea prin verificarea locatiei
electromagnetice?, trebuie sa fie mai mici decat nivelul de
conformitate pentru fiecare interval de frecventa.”

RF radiata 3V/m
IEC 61000-4-3 | Tntre 80 MHzsi 2,7 GHz | 3V/m

Pot sa apara interferente in apropierea echipamentului
marcat cu urmatorul simbol:

G

NOTA 1 intre 80 MHz si 800 MHz se aplic4 intervalul de frecventa mai mare.
NOTA 2 Aceste indrumari nu se aplica in toate situatiile. Propagarea electromagnetica este afectata de absorbtia si reflexia
structurilor, obiectelor si a persoanelor.

2 Fortele campurilor transmitatoarelor fixe, precum statiile de baza pentru telefoane radio (celulare/fara fir) si radiourile mobile
terestre, radio amator, transmisiunile radio AM si FM si transmisiunile TV nu pot fi prezise cu precizie in mod teoretic. Pentru
evaluarea mediului electromagnetic provocat de transmitatoarele RF fixe, trebuie sa luati in considerare realizarea unei verificari
a locatiei electromagnetice. Daca forta masurata a campurilor in locatia in care este utilizat Modulul de asistenta pentru oxigen
depaseste nivelul de conformitate RF aplicabil, Modulul de asistenta pentru oxigen trebuie tinut sub observatie in vederea
verificarii functionrii normale. Tn cazul in care observati o functionare anormala, pot fi necesare masuri suplimentare, precum
reorientarea sau mutarea Modulului de asistenta pentru oxigen.

®Tn cadrul intervalului de frecventa intre 150 kHz si 80 MHz, fortele campurilor trebuie s& fie mai mici decat [1] V/m.
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Distante de separare recomandate intre
echipamentele de comunicatii RF portabile si mobile si Modulul de asistenta pentru oxigen

Modulul de asistenta pentru oxigen este destinat utilizarii intr-un mediu electromagnetic in care perturbatiile RD radiate sunt
controlate. Clientul sau utilizatorul Modulului de asistenta pentru oxigen poate preveni interferentele electromagnetice prin
mentinerea unei distante minime intre echipamentul de comunicatii RF portabil si mobil (transmitatoare) si Modulul de asistenta
pentru oxigen, conform recomandarilor de mai jos, in conformitate cu puterea maxima de iesire a echipamentului de comunicatii.

Distanta de separare in conformitate cu frecventa transmitatorului
m
Puterea nominala maxima | - N ) A N
de iesire a Intre 50 kHz si 80 MHz Intre 150 kHz si 80 MHz Intre 800 MHz si 2,5 GHz
transmitatorului in afara benzilor ISM in cadrul benzilor ISM
W d=1,2\P d=1.2\P d=23\P
0,01 0,12 0,12 0,23
0.1 0,34 0,34 0,73
1 1.2 1.2 23
10 3.8 3.8 7.3
100 12 12 23

Pentru transmitatoarele cu o putere nominala maxima de iesire care nu este prezentata mai sus, distanta de separare
recomandata d in metri (m) poate fi estimata cu ajutorul ecuatiei aplicabile frecventei transmitatorului, unde P reprezintd puterea
nominald maxima de iesire a transmitatorului in wati (W), in conformitate cu producéatorul transmitatorului.

NOTA 1 Intre 80 MHz si 800 MHz se aplica distanta de separare pentru intervalul de frecventd mai mare.

NOTA 2 Aceste indrumari nu se aplica in toate situatiile. Propagarea electromagnetica este afectata de absorbtia si reflexia
structurilor, obiectelor si a persoanelor.
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Aceasta pagina este lasata goala in mod intentionat
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VAPOTHERM’
Vapotherm Inc.

100 Domain Drive QTJOXYQZETIZZO:%%Y Consuilting GmbH
Exeter, NH 03833 40215 Dusseldorf

SUA Germania

Telefon: 603-658-0011 Telefon: +49 (0) 211 3013 2232
Fax: 603-658-0181

Poate fi brevetat. www.vapotherm.com/patents
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