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IPX1
Do stosowania Uziemienie Nie zastania¢ Klasa 1 Urzadzenie
u jednego pacjenta  ochronne Typ BF odporne na

krople cieczy

Firma Vapotherm Inc. o$wiadcza, ze niniejszy produkt jest zgodny z dyrektywg Rady Europy
nr 93/42/EWG dotyczacg urzadzen medycznych, jezeli jest uzywany zgodnie z instrukcjami
zawartymi w Instrukcji uzycia.

Symbol ten informuje, ze odpadéw sprzetu elektrycznego i elektronicznego nie mozna
usuwac wraz z niesortowanymi odpadami komunalnymi i nalezy je zbiera¢ oddzielnie. Prosze
skontaktowa¢ sie z autoryzowanym przedstawicielem producenta, aby uzyska¢ informacje na
temat wycofywania z uzytku urzadzen.

Niektore akcesoria Vapotherm zawierajg DEHP [ftalan di-(2-etyloheksylu)], ktory jest
najczesciej stosowanym plastyfikatorem, zwiekszajgcym elastyczno$c¢ rurek medycznych.
Rurki medyczne przeznaczone sg do przenoszenia medycznych gazéw oddechowych, a nie
do przechowywania substancji o wtasciwosciach ekstrakcji chemicznej. Komisja Europejska
wydata nastepujgce oswiadczenie:

,Komitet Naukowy ds. Pojawiajgcych sig¢ i Nowo Rozpoznanych Zagrozen dla Zdrowia
(SCENIHR) dokonat oceny narazenia na DEHP dla ogétu ludnosci i pacjentéw podczas
zabiegéw medycznych. W niektérych przypadkach narazenie jest znaczace i przekracza
toksyczne dawki, zaobserwowane podczas badan na zwierzetach. Istnieje powod do
pewnego zaniepokojenia w przypadku przedwczesnie urodzonych noworodkéw pici
meskiej, dla ktérych narazenie na dziatanie DEHP moze przej$ciowo przekraczaé te
dawke, powodujgca toksyczny wptyw na reprodukcje w badaniach na zwierzetach.

Jak dotychczas nie ma jednoznacznych dowodéw naukowych, ze narazenie na dziatanie
DEHP poprzez zabiegi medyczne ma szkodliwy wptyw na ludzi. Ale uznaje sig, ze
szczegolnie potencjalnie wysokie narazenie podczas zabiegéw medycznych moze budzié¢
obawy dotyczgce szkodliwego wptywu na ludzi, nawet w przypadku braku dowodow
klinicznych lub epidemiologicznych.” — SCENIHR 2008

Kobiety w cigzy i karmigce piersig powinny rozwazy¢ skutki dla dziecka, jakie mogg
wystapi¢ z powodu medycznych zabiegéw oddechowych. Ogét ludnosci jest codziennie
narazony na dziatanie ftalanéw, ktére znajduja sie w zywnosci i we wdychanym powietrzu.
Zakres narazenia podczas zabiegéw medycznych w znacznym stopniu zalezy od rodzaju
stosowanego zabiegu medycznego i od czasu jego trwania.
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Czes¢é 1 Wskazania, ostrzezenia i przestrogi

Wskazania i przeciwwskazania ogodlne.
Wskazania gtéwne:

Urzadzenie Precision Flow® Plus stuzy do dodawania cieptej wilgoci do gazéw oddechowych z zewnetrznego
zrédta, przy ich podawaniu noworodkom/niemowlgtom, dzieciom i dorostym w szpitalach, placéwkach

leczenia stanéw podostrych i w warunkach domowych. Zwigksza ono temperature oraz wilgotno$¢ mieszanki
powietrza / tlenu, i dzigki zintegrowanemu analizatorowi tlenu zapewnia integralno$¢ doktadnej mieszanki
powietrza / tlenu. Predkos$¢ przeptywu z uzyciem kaniuli donosowej moze wynosi¢ od 1 do 40 litréw na minute.
Przeciwwskazania:

Ogodlne:

Precision Flow® Plus: Brak znanych

Dotyczy kaniuli donosowej:

Systemu nie nalezy stosowac¢ u pacjentéw z zatkanymi lub uszkodzonymi nozdrzami.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Ostrzezenie wskazuje, ze moze dojs¢ do sytuaciji, ktéra jest potencjalnie szkodliwa dla pacjenta lub
uzytkownika.

Przestroga wskazuje stan, ktéry moze doprowadzi¢ do uszkodzenia badz nieprawidtowego lub
niedoktadnego dziatania sprzetu. Uwaga wskazuje, ze mozna poprawi¢ skuteczno$¢ i wygode obstugi.

Prosimy poswiegci¢ czas na zapoznanie si¢ z ostrzezeniami, przestrogami i uwagami podanymi

w niniejszej instrukcji. Obejmujg one problemy zwigzane z bezpieczenstwem, szczegdlne wymogi

i przepisy.

Odpowiedzialno$¢ za wszelkie awarie wynikte z obstugi lub konserwacji prowadzonej przez osobe
nieprzeszkolong przez firme Vapotherm lub oficjalng dokumentacje szkoleniowa, spoczywa wytgcznie
na uzytkowniku niniejszego produktu.

Przy obstudze wszystkich elementéw Precision Flow® Plus nalezy zawsze postepowa¢ zgodnie ze
szpitalnymi wytycznymi dotyczgcymi kontroli infekcji i standardowymi $rodkami ostroznosci. Vapotherm
zaleca réwniez, aby uzytkownicy stosowali si¢ do publikacji Centers for Disease Control (CDC):
Guidelines for Maintenance of In-Use Respiratory Therapy Equipment oraz Guidelines for Prevention
of Nosocomial Pneumonia. (Wytyczne dotyczace konserwacji bedgcego w uzyciu urzadzenia do terapii
oddechowej oraz Wytyczne dotyczace zapobiegania szpitalnemu zapaleniu ptuc.)

Ostrzezenia ogoine

Prawo federalne (USA) dopuszcza niniejsze urzgdzenie do sprzedazy wytgcznie przez lekarza lub na
Zlecenie lekarza. Urzadzenie to powinno by¢ stosowane TYLKO przez wyszkolonego uzytkownika.

Jest to urzadzenie nawilzajgce, zwykle stosowane do zapewnienia ciggtego przeptywu gazu oddechowego.
Precision Flow® Plus nie jest respiratorem i nie powinno byé stosowane do podtrzymania zycia.

Tlen podtrzymuje palenie; niniejszego urzgdzenia nie nalezy stosowa¢ w poblizu lub w okolicy otwartego
ognia, oleju, smaru lub materiatéw tatwopalnych.

Wytacznie wykwalifikowani, posiadajgcy certyfikat technicy serwisu powinni wykonywac¢ prace serwisowe
tego urzadzenia.

Aby nie dopusci¢ do obrazen, nie nalezy podejmowac¢ préb wykonywania jakichkolwiek prac serwisowych
urzadzenia Precision Flow® Plus, gdy pacjent jest do niego podtgczony.

Nie wolno uzywac urzadzenia, jesli jest uszkodzone lub dziata nieprawidtowo. Prosze skontaktowac sie

z firmg Vapotherm lub lokalnym przedstawicielem firmy Vapotherm.

Nie wolno uzywa¢ urzadzenia, jesli przewdd zasilajgcy jest uszkodzony.

Jezeli urzadzenie nie jest podigczone do pacjenta, nie nalezy pozostawia¢ go bez nadzoru ani w trybie
pracy.

Nie stosowaé urzadzenia Precision Flow® Plus w wodzie lub w poblizu wody innej, niz doprowadzana do
systemu sterylna woda. .

Nie stosowaé systemu Precision Flow® Plus w potgczeniu z innym systemem przeznaczonym do nawilzania
gazow oddechowych (np. wymienniki ciepta i wilgoci (HMES))

Przed uzyciem urzadzenia Precision Flow® Plus nalezy je umiesci¢ i zamocowaé na zatwierdzonym
stojaku Vapotherm, przy czym, aby zmniejszy¢ ryzyko przewrdcenia sie, podstawa urzgdzenia nie powinna
znajdowac¢ sie wyzej niz 102 cm (40 cali) nad podfoga.
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Czes¢ 1 Wskazania, ostrzezenia i przestrogi

Nalezy upewni¢ sie, ze jednorazowy uktad pacjenta jest wtasciwie zamocowany.

Kaseta przeptywu pary, jednorazowe urzgdzenie przeptywu wody i rurka doprowadzajgca sg oznaczone
jako przeznaczone do stosowania wytacznie u jednego pacjenta i musza zostaé wymienione po

30 dniach stosowania u jednego pacjenta: nie wolno ich sterylizowa¢ ani ponownie stosowaé, i nalezy
przestrzega¢ wszystkich lokalnych oraz federalnych przepiséw dotyczacych utylizacji. Poza Stanami
Zjednoczonymi nalezy przestrzegac¢ przepiséw krajowych lub miedzynarodowych.

Niestosowanie doptywu jatowej wody lub doprowadzenia czystego gazu moze zwigkszy¢ ryzyko
zakazenia bakteryjnego.
» Stosowac zasady aseptyki.
» Doprowadzony gaz musi by¢ czystym suchym gazem klasy medycznej, aby zapobiec obrazeniom
pacjenta i uszkodzeniu urzadzenia Precision Flow® Plus

Precision Flow® Plus nie jest urzadzeniem wytwarzajacym state dodatnie ci$nienie w drogach
oddechowych (CPAP). Nie ma ono regulatoréw dostarczania lub monitorowania ci$nienia w drogach
oddechowych. Urzgdzenia Precision Flow® Plus nie nalezy stosowa¢ do zapewnienia ci$nienia w uktadzie
zamknietym.

Nigdy nie wolno podtgcza¢ urzadzenia do pacjenta, zanim nie osiggnie ono temperatury co najmniej 33°C.
Pozostawi¢ urzadzenie do nagrzania sig, aby usuna¢ skropliny i zapobiec spowodowaniu dyskomfortu
pacjenta wskutek podania zimnego lub czesciowo nawilzonego gazu.

Stosowanie urzadzenia Precision Flow® Plus do podawania dodatkowego tlenu wymaga dodatkowego
monitorowania pacjenta.

Urzadzenie Precision Flow® Plus nie jest kompatybilne z obrazowaniem metoda rezonansu
magnetycznego (MRI).

Urzgdzenie jest wyposazone w przewod zasilajacy Klasy szpitalnej. Nie wolno uzywac innych przewodow.
Nie uzywac przedtuzaczy. Aby uzyskaé niezawodne uziemienie, przewéd musi by¢ podtgczony do
ekwiwalentnego gniazdka oznaczonego jako ,Klasa szpitalna” lub ,Tylko do uzytku szpitalnego”. Jezeli
istniejg jakiekolwiek watpliwosci dotyczace podtgczenia uziemienia, nie wolno uzytkowaé urzadzenia.

Elektryczne urzgdzenia medyczne wymagaja specjalnych srodkéw ostroznosci w zakresie promieniowania
elektromagnetycznego. Przenosne i mobilne urzadzenia do komunikacji radiowej mogg wptywac¢ na
dziatanie urzadzen medycznych i nie nalezy ich stosowa¢ w poblizu Precision Flow® Plus

Bateria zapasowa przeznaczona jest tylko do stosowania tymczasowego w przypadku przerwy w zasilaniu
urzadzenia prgdem przemiennym. Urzadzenie nie bedzie dziata¢ i przeptyw gazu zostanie przerwany

po catkowitym wyczerpaniu baterii. Po roztadowaniu baterii nie beda dziata¢ zadne alarmy lub wskazniki
wyswietlacza. Bateria nie jest przeznaczona do dziatania w czasie transportu pacjenta.

Przestrogi ogélne
Przed przystapieniem do stosowania urzgdzenia nalezy przeczytaé i zrozumie¢ niniejszg instrukcje.

Zaciskiem zamknag¢ doptyw sterylnej wody, gdy nie jest potrzebna, réwniez w trybie Standby (Gotowosci),
aby zapobiec uszkodzeniu przez wnikanie wody.

Podczas uzytkowania urzgdzen medycznych nalezy zawsze przestrzegac zasad aseptyki i standardowych
Srodkow ostroznosci (w tym mycia rak i niedotykania punktéw potgczeniowych). Podczas kontaktu
z pacjentem nalezy zawsze stosowac¢ standardowe $rodki ostrozno$ci

Nie zakrywac urzgdzenia; zablokowanie otworéw wentylacyjnych moze spowodowac jego uszkodzenie.
Nie wolno:
+ zanurza¢ urzadzenia Precision Flow® Plus w wodzie,

« sterylizowaé urzadzenia Precision Flow® Plus parg lub gazem,
« przeciera¢ wybielaczem.

Zaleca sig elastyczne worki z jatowg woda. W przypadku stosowania sztywnych lub pétsztywnych butelek
nalezy uzywa¢ adaptera zatwierdzonego przez Vapotherm.

UWAGA: Urzadzenie Precision Flow® Plus mozna uzywac z ograniczong wydajnos$cia przy cisnieniu
wlotowym wynoszgcym zaledwie 28 kPa (4 psi); jednak w celu osiagniecia petnego, podanego zakresu
przeptywu gazu i stezenia tlenu, ci$nienia obu gazéw na wlocie musza wynosi¢ 276 kPa (40 psi) lub wiecej.
Precision Flow® Plus nie byto badane pod katem transportu w terenie. Przy stosowaniu zatwierdzonych
urzadzen pomocniczych, Precision Flow® Plus mozna stosowaé¢ podczas przemieszczania pacjentow na
terenie szpitala.
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Czes¢ 2 Omoéwienie

Precision Flow® Plus jest wysokoprzeptywowym ukfadem do nawilzana w terapii oddechowej za
posrednictwem interfejsu zatwierdzonego przez Vapotherm. Zawiera podstawowg technologie nawilzania
Vapotherm z elektronicznym mikserem i sterownikiem przeptywu. Obiegi wody i gazu sg wbudowane

w przenosny, jednorazowy ukfad dla pacjenta.

Cechy urzadzenia

Mozliwos$¢ podigczenia opcji EMR i przyzywania
pielggniarki w celu wskazania stanu alarmowego

w szpitalnym systemie przyzywania pielegniarki i obstugi
technologii dotyczacych elektronicznych systemow
dokumentacji medycznej (EMR).

Ukfad pacjenta mozna odtgczac i utylizowa¢: dezynfekcja
nie jest konieczna

Minimalny czas przestoju pomiedzy pacjentami: mniej niz
pie¢ minut na wymiane elementéw jednorazowych
Wbudowany mikser tlenu/powietrza

Wbudowane przeptywomierze i sterowniki elektroniczne
Autotestowanie i autokalibracja

Wewnetrzna bateria zasilania zapasowego podtrzymuje
przeptyw i stezenie tlenu przez co najmniej 15 minut po
odcieciu zasilania prgdem sieciowym. tadowanie baterii
trwa 2 godziny.

Wszystkie wewnetrzne czujniki majg funkcje autokalibracji
i automonitorowania

Jednym przyciskiem mozna uruchamia¢ i zatrzymywac
urzadzenie

Temperatura, predkos$¢ przeptywu i stezenie tlenu sg

regulowane jednym pokrettem nastawczym, znajdujacym .
sie na przedniej ptycie Precision Flow® Plus

Wszystkie wartosci i alarmy wyswietlane sg na jednym duzym
kolorowym ekranie

Zakres predkosci przeptywu wynosi od 1 do 40 I/min

Procent stezenia tlenu jest catkowicie nastawny w zakresie od 21% do 100%, gdy stosowane sg
dwa zrédta gazu o ci$nieniu 276 kPa (40 psi)

Zakres cisnienia wlotowego gazu wynosi od 28-586 kPa (4-85 psi)

Praca z uzyciem jednego gazu — urzadzenie Precision Flow® Plus wykrywa ci$nienie wlotowe gazu

i miesza strumien w zaleznosci od potrzeb i dostepnosci. Cisnienie zasilania okresla zawartos¢ FiO,
i dostarczony strumien przeptywu; jesli zapotrzebowanie przewyzsza zasilanie,wtgcza sie alarm
Przy niskim ci$nieniu wlotowym gazu, maksymalne ustawienia procentowe przeptywu i tlenu sg
automatycznie zmniejszane, aby dopasowac¢ do ci$nienia wlotowego

Automatycznie wykrywa typ kasety: maksymalne ustawienie przeptywu zmniejsza sig¢ automatycznie,
jesli zainstalowana jest kaseta niskiego przeptywu

Czas nagrzewania jest krotszy niz pie¢ minut

Doptyw sterylnej wody jest podigczony do jednorazowego urzadzenia przeptywu wody za
posrednictwem standardowego szpikulca

Uniwersalne wymogi dotyczace zasilania pozwalajg stosowa¢ urzgdzenie w kazdym miejscu,
wymagajac jedynie zmiany przewodu zasilajgcego

Planowana konserwacja: filtry na wlocie gazu nalezy wymienia¢ co 6 miesiecy, czujnik tlenu nalezy
wymienia¢ co roku, bateri¢ nalezy wymienia¢ co dwa lata
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Czes¢ 3 Zasady dziatania

Urzadzenie Precision Flow® Plus ogrzewa i nawilza gaz oddechowy przy podawaniu go za posrednictwem
zatwierdzonego przez Vapotherm interfejsu z predkos$cig przeptywu wynoszacg od 1 do 40 I/min. Zawiera ono
elektroniczny mikser i czujniki przeptywu, ktére umozliwiajg niezalezne ustawianie procentu tlenu i catkowitego
przeptywu gazu.

Urzadzenie Precision Flow® Plus sktada sie z dwodch czesci:

Jednostka gtéwna

.

Jednostka podstawowa, ktéra zawiera wszystkie elementy elektryczne i elektroniczne, w tym
elektroniczny mikser, regulatory przeptywu i zdalne czujniki do monitorowania jednorazowego urzadzenia
przeptywu wody. Jednostka ta nie posiada urzadzenia przeptywu wody, a przebieg gazu zawiera tylko
suchy gaz w temperaturze pokojowej, a tym samym nie wymaga ona wewnetrznego czyszczenia

ani dezynfekgji.

Przeptyw tlenu i powietrza mierzg czujniki przeptywu masowego. Oprogramowanie oblicza wymagany
przeptyw kazdego z nich, konieczny do osiagniecia docelowych, ustawionych przez operatora wartosci
procentowych przeptywu i zawartosci tlenu. System kontroluje przeptywy gazu, regulujgc proporcjonalne
zawory elektromagnetyczne w przewodach gazowych. Czujnik tlenu kontroluje mieszanke gazu

i sygnalizuje wszelkie réznice migdzy docelowg i zmierzong wartoscig procentowa. Jest on automatycznie
kalibrowany z tlenem podczas wigczenia urzgdzenia i co 24 godziny.

Oprogramowanie uktadowe dziatajgce w jednostce gtéwnej, za pomocg czujnikéw monitoruje cisnienie
gazu, temperature wody oraz wykrywa nieszczelnosci w jednorazowym ukfadzie pacjenta (detektor
babelkowy). Jesli jakikolwiek z parametréw przekroczy normalny zakres, wyswietlane sg alarmy. Pozostate
wskazniki pokazuja niski poziom natadowania baterii zapasowe;j i rodzaj zatozonej kasety. W Zataczniku
podano opis stanéw i zmian oprogramowania uktadowego.

Po dwdch godzinach tadowania, wewnetrzna bateria zapasowa bedzie utrzymywac¢ ustawiong predkosé
przeptywu i mieszanke tlenu przez co najmniej 15 minut bez zasilania sieciowego.

OSTRZEZENIE: Bateria zapasowa przeznaczona jest tylko do stosowania tymczasowego w przypadku
przerwy w zasilaniu urzadzenia prgdem przemiennym. Urzgdzenie nie bedzie dziata¢ i przeptyw gazu
zostanie przerwany po catkowitym wyczerpaniu baterii. Po roztadowaniu baterii nie bedg dziata¢ zadne
alarmy lub wskazniki wyswietlacza. Bateria nie jest przeznaczona do dziatania w czasie transportu pacjenta.

Jednorazowy uklad pacjenta

Jednorazowy uktad pacjenta (Disposable Patient Circuit — DPC) sktada sie z jednorazowego urzgdzenia
przeptywu wody (Disposable Water Path — DWP), kasety przeptywu pary (Vapor Transfer Cartridge — VTC)
i rurki doprowadzajgcej. Warunki w krazgcych strumieniach wody i gazu monitorowane sg zdalnie przez
interfejs miedzy jednostkg gtéwna a jednorazowym urzgdzeniem przeptywu wody.

Kaseta przeplywu pary. W kasecie wymieszany gaz przechodzi przez kanaliki setek réwnolegtych
wydrgzonych witdkien, wykonanych ze specjalnie opracowanego polimeru. Ciepta woda krazy wokot
widkien i w postaci pary przenika przez materiat widkien do strumienia gazu ptyngcego przez kazde
wiékno. W przeciwienstwie do wigkszosci nawilzaczy, nie ma bezposredniego kontaktu miedzy
strumieniami wody i gazu. Strumien gazu opuszcza kasete nasycony parg w zadanej temperaturze.
Uwaga: Nalezy stosowa¢ wytacznie zatwierdzone kasety produkcji Vapotherm Inc.

Przewéd doprowadzajacy do pacjenta. Ogrzany i nawilzony gaz przechodzi przez srodek ogrzanej rurki
doprowadzajacej z trzema kanalikami. Srodkowy kanalik otoczony jest przez dwa zewnetrzne kanaliki, przez
ktére przechodzi ogrzana woda, ktéra utrzymuje temperature wewnetrznego kanaliku i minimalizuje kondensacje.
Opatentowana krétka kaniula donosowa jest potgczona z koricem rurki doprowadzajacej i przenosi nawilzony
gaz oddechowy do nozdrzy pacjenta. Rurki wykonane z DEHP PCW nie sg catkowicie przezroczyste i moga by¢
z6ltawe, szczegodlnie podczas diuzszego uzytkowania lub gdy pracujg w wyzszych temperaturach.
Jednorazowe urzadzenie przeptywu wody. Jednorazowe urzadzenie przeptywu wody zawiera zbiornik
wody, pompe, potgczenia dla kasety przeptywu pary i rurke doprowadzajacg oraz interfejsy czujnikow

do jednostki gtdéwnej. Woda jest pompowana obok ptyty grzejnej, przez zewnetrzne kanaliki rurki
doprowadzajgcej. Powracajgc woda przeplywa przez powtoke zewnetrzng specjalnie zaprojektowanej
kasety przeptywu pary, w ktorej czes¢ wody jest tracona w postaci pary przechodzacej do strumienia gazu.
Nie ma bezposredniego kontaktu migedzy strumieniami wody a gazu. Nastepnie woda powraca do zbiornika
pompy. Moc ogrzewacza automatycznie podtrzymuje ustawiong temperature. Woda wptywa do uktadu ze
zrédta sterylnej wody w celu uzupetnienia strat odparowanych w kasecie przeptywu pary. Powietrze jest
wypuszczane do atmosfery z obiegu poprzez hydrofobowg membrane filtracyjna.

W Czesci 5 opisano tryby dziatania.
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1. Battery low or charging (Niski stan 6. Dioda Run/Stop Status (Stan Pracy/Zatrzymania)
natadowania lub fadowanie baterii) 7. Przycisk Run/Standby (Praca/Gotowos$¢)
2. Disposable water path faulty or absent (patrz Uwaga)

(Jednorazowe urzgdzenie przebiegu wody 8. Pokretto regulaciji

uszkodzone lub go brak) 9. Przycisk Alarm mute (Wyciszania alarmu)
0

3. Vapor transfer cartridge type (Rodzaj kasety ~ 10. Dioda wyciszenia alarmu

przeptywu pary) 11. General fault (Uszkodzenie ogdine)
4. Vapor transfer cartridge fault (Uszkodzona 12. Water out (Brak wody)

kaseta przeptywu pary) 13. Blocked tube (Zablokowana rurka)
5. Gas supply fault (Uszkodzenie 14. Wyswietlacz temperatury

doprowadzenia gazu) 15. Wyswietlacz przeptywu

16. Wyswietlacz % tlenu

Uwaga: Urzadzenie Precision Flow® Plus nie ma przetacznika ON/OFF (WL./WYL.). Aby bateria
pozostawata w petni natadowana, nalezy wprowadzi¢ wtyczke do gniazdka zasilania
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Czesc¢ 4

Regulato

% VAPOTHERM*

5. Klapka na zawiasach:

« Otwiera sie, aby wiozy¢ lub wyja¢ jednorazowe

urzadzenie przeptywu wody
6. Wskaznik Status (Stanu):

« Bursztynowy (migajace $wiatto) w trybie
Sleep (Uspienia)

« Bursztynowy (state $wiatto) w trybie
Standby (Gotowosci)

* Miga na zielono w trybie pracy, gdy wyniki
nie sg zgodne z ustawieniami (np. podczas
wstepnego podgrzewania)

« Stale Swiatto zielone w trybie pracy, gdy
urzadzenie dziata normalnie

7. Przycisk Run/Standby (Praca/Gotowos¢):

« Nacisna¢, aby uruchomi¢ urzadzenie
po podigczeniu doprowadzenia wody,
jednorazowego obwddu pacjenta i gazu

swietlacze i potaczenia

Widok z przodu

1. Sktadany uchwyt do przenoszenia

2. Wielofunkcyjny wyswietlacz:
* Pokazuje ustawienia wartosci % tlenu,
przeptywu i temperatury
« lkony pokazujg stany alarmowe
i stan urzadzenia
3. Wyciszanie alarmu:
« Nacisng¢, aby wyciszy¢ alarmy na czas do
2 minut
« Dioda wskazuje, ze jeden lub wigcej alarméw
zostato wyciszonych
4. Pokretto regulaciji:
« Nacisng¢, aby wybra¢ zmienng
wymagajgca regulacji
« Obrocic¢, aby ustawi¢ warto$¢ parametru
« Ponownie nacisng¢, aby zatwierdzi¢ warto$¢

3101219 RevA

Strona 9



Czesc¢ 4

wyswietlacze i polgczenia

Widok z tytu

1.

0 N O o A ON

Klapka na zawiasach
» Otwiera sig, aby wtozy¢ lub wyja¢ jednorazowe urzadzenie przeptywu wody

. Otwér wentylacyjny

. Ptyta dostgpu do czujnika tlenu ze ztaczem przyzywania pielegniarki/EMR (patrz uwaga)
. Zacisk stojaka

. Ztacze przewodu zasilajgcego i oprawa bezpiecznika

. Potaczenie tlenu DISS lub NIST

. Ztgcza powietrza DISS lub NIST

. Filtry i odwadniacze gazu wlotowego

Uwaga: Niezmywalnym pisakiem zapisa¢ na czujniku tlenu termin waznosci, ktéry wynosi
jeden rok od dnia wyjecia go z opakowania.

Strona 10
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Czes¢ 4 Regulatory, wyswietlacze i potaczenia

OSTRZEZENIE:

Stacja dokowania jednorazowego urzadzenia przebiegu wody Ptyta ogrzewacza
moze by¢ gorgca!

Strzatki pokazujg umiejscowienie portdw czujnikdéw optycznych.

Portéw nie wolno drapaé ani szorowac.
Nie stosowac rozpuszczalnikéw organicznych ani wybielacza.

Czes¢ 5 Tryby dziatania

Tryb Dziatanie Kolor wskaznika

Sleep (Uspienie) | Wyswietlacz w trybie uspienia; brak przeptywu gazu Bursztynowy

Standby Na wyswietlaczu miga 00; mozna ustawi¢ parametry; brak Bursztynowy

(Gotowosc) przeptywu gazu

Run (Praca) Podgrzewanie do ustawionej temperatury, przeptyw gazu Migajacy zielony
Urzadzenie pracuje zgodnie z ustawionymi parametrami, State $wiatto zielone
przeptyw gazu

W Zatgczniku podano opis trybdw dziatania oprogramowania.

3101219 RevA Strona 11



Czes¢ 6 Montaz wstepny

Przed przystapieniem do uzytkowania urzagdzenia Precision Flow® Plus nalezy zainstalowaé¢ w nim pewne
akcesoria. Zazwyczaj sg one dostarczane w oddzielnym opakowaniu niz jednostka gtéwna, poniewaz
niektdre z nich sg zgodne z wymogami poszczegolnych krajéw. Wtyczka przewodu zasilajgcego jest zgodna
z normg IEC60320 i jest wpinana w gniazdo znajdujace sig na tylnej ptycie.

6a. Montaz czujnika tlenu

PRZESTROGA: Czujnik tlenowy jest w hermetycznie
zamknietym opakowaniu. Rozhermetyzowanie opakowania
powoduje przedostanie sie tlenu do czujnika. Czujnik
nalezy wymieni¢ po jednym roku. Nie otwiera¢ opakowania
do czasu, gdy konieczne bedzie zastosowanie urzadzenia.
Na czujniku tlenowym zapisa¢ termin waznosci.

1. Poluzowac¢ trzy (3) $ruby niewypadajgce z ptyty dostepu.
Odsuna¢ ptyte od urzadzenia.

2. Wiozy¢ gwintowany koniec czujnika tlenowego w gniazdo
i dokreci¢. Dokrecac tylko recznie. Nie uzywa¢ narzedzi.

3. Wpia¢ przewdd czujnika w ztgcze. Zatozy¢ pokrywe.
Zaktadajgc pokrywe nalezy uwazac¢, aby nie przycigé
przewoddéw. Nie dokreca¢ nadmiernie wkretdw.

6b. Zespoty odwadniaczy filtrow gazu wlotowego.

Filtry na wlocie gazu i odwadniacze gazu sg dostarczane Plyta dostepu do czujnika tlenowego
w oddzielnym pojemniku z czujnikiem tlenu i muszg zosta¢

zainstalowane przed pierwszym uzyciem. Zespoty filtréw na wlocie

gazu i odwadniaczy wyposazone sg w szybkoztgcze, ktére taczy sie

z jednostkg gtéwna, oraz ztgcze gazu do weza tlenu lub powietrza.

Uwaga: Rurki szybkoztgczy do filtrow tlenu i powietrza sg réznej wielkosci, nie ma wiec mozliwosci ich
nieprawidtowego podtgczenia.

OSTRZEZENIE: Nigdy nie wolno uruchamiaé urzagdzenia Precision Flow® Plus bez filtréw na wlocie
gazu. Czasteczki w strumieniu gazu wlotowego spowodujag nieusuwalne uszkodzenie czujnikow
przeptywu masowego.

Zaktadanie filtrow gazu wlotowego

1. Mocno wcisngé zesp¢t filtra w odpowiedni otwor ztgcza, az dobrze osigdzie i styszalne bedzie
klikniecie. Filtr moze sig obracac, ale nie da sie wyciggna¢. Podczas uzywania, misa filtra powinna
by¢ ustawiona pionowo (strona szklana skierowana w dot).

Wyjmowanie zespotu filtra gazu wlotowego z jednostki gtéwnej
Uwaga: Zazwyczaj wyjmowanie zespotdw filtra na wlocie i odwadniacza nie jest konieczne (o ile nie jest
przeprowadzana konserwacja zapobiegawcza), ale przesytka i pakowanie sg tatwiejsze, jesli najpierw
odtgczy sie filtry.

1. Wecisng¢ zespot filtra w jednostke gtéwna.

2. Przytrzymac pierscien blokujacy i docisng go do tylnej ptyty jednostki gtéwne;j.

3. Wyciagna¢ prosto zespdt filtra.
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Czes¢ 7 Przygotowanie

7-1.  Podigczy¢ przewdd zasilajgcy, jesli nie jest
juz podtaczony.

7-2.  Powiesi¢ zrodto wody sterylnej na haku stojaka
zatwierdzonego przez Vapotherm.

7-3.  Zamocowac¢ urzadzenie na stojaku zatwierdzonym
przez Vapotherm, ponizej najnizszego punktu zrodta
sterylnej wody.

UWAGA: Ztaczki wlotéw tlenu i powietrza w urzadzeniu

Precision Flow® Plus sg inne dla kazdego gazu, co zapewnia
prawidtowos¢ potgczenia.

OSTRZEZENIE: Urzadzenie wazy 4,81 kg (10,6 funta).

Aby zapobiec potencjalnym obrazeniom ciata lub uszkodzeniu
urzgdzenia, musi by¢ ono solidnie zamocowane na stojaku
zatwierdzonym przez Vapotherm, przy czym podstawa
urzgdzenia nie moze znajdowac sie wyzej niz 102 cm

(40 cali) nad podtoga. Mozna réwniez stosowac state
uchwyty na t6zkach lub $cianach szpitalnych.

Nalezy stosowac¢ stojaki zatwierdzone przez Vapotherm.

7-4.  Weze doprowadzenia tlenu i powietrza nalezy poditgczy¢

e ; . K P Zacisk
do wiasciwych gniazd, nastgpnie do gniazd sciennych. stojaka
7-5.  Otworzy¢ torebki zawierajgce jednorazowe
urzadzenie przeptywu wody, kasete przeptywu pary Przewod
i rurke doprowadzajgca, a nastepnie zmontowac je zasilajacy

w nastepujacy sposéb:

7-5-1.

Usunag¢ gumowe zatyczki z kasety przeptywu pary.

Podtgczy¢ kasete wysokiego lub niskiego przeptywu pary do jednorazowego urzadzenia
przeptywu wody, tak jak pokazano. Kasete przeptywu pary mozna wtozyé dowolng strong
skierowang w gore. Ustawi¢ przytgcza w kasecie przeptywu pary réwno z otworami
jednorazowego urzadzenia przeptywu wody i mocno wcisna¢.

Kaseta przeptywu pary wysokiego przeptywu jest pokazana ponizej. Jest oznaczona
wskaznikiem (REF): PF-VTC-HIGH i niebieskimi kapturkami. Kasety wysokiego przeptywu
sg przeznaczone do predkosci przeptywu 5-40 I/min.

([E—=7))

Kaseta przeptywu pary niskiego przeptywu jest pokazana ponizej. Jest oznaczona wskaznikiem
(REF): PF-VTC-LOW, czerwonymi kapturkami i dodatkowo dwoma czarnymi paskami. Kasety
niskiego przeptywu sg przeznaczone do predkosci przeptywu 1-8 I/min.

3101219 RevA
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Czes¢ 7 Przygotowanie

7-5-2. Podtaczy¢ rurke doprowadzajgcag do urzadzenia przebiegu wody jednorazowego uzytku,
tak jak pokazano. Mocno wcisng¢ na miejsce.

7-6. Wkladanie jednorazowego uktadu pacjenta:
7-6-1. Otworzy¢ klapke, aby odstoni¢ stacje dokowania.

7-6-2. Chwyci¢ uchwyt jednorazowego uktadu pacjenta,
tak aby rurka doprowadzajgca byta skierowana w dot,
tak jak pokazano.

7-6-3. Jednorazowy uktad pacjenta przesung¢ w dét, do stacji
dokowania, az si¢ zatrzyma.

7-6-4. Zdecydowanie wcisng¢, tak aby pomiedzy spodem
urzadzenia przeptywu wody a dnem stacji dokujacej
nie byto luzu.

7-6-5. Zamkna¢ klapke.

UWAGA:
Jesli trudno jest zamkna¢ klapke, nalezy sprawdzic, czy kaseta jest prawidtowo wiozona i czy
jednorazowe urzadzenie przeptywu wody jest catkowicie wcisniete w stacje dokowania.

PRZESTROGA: Podczas pracy urzgdzenia nie wolno wyjmowac jednorazowego uktadu pacjenta
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Czes¢ 7 Przygotowanie

7-6-6. Wytyczne ogdlne

Po podiaczeniu do doptywu wody sterylnej oraz zdjeciu zaciskéw z przewodu doprowadzajgcego wode,
nalezy upewni¢ sie, ze woda ptynie do uktadu pacjenta jednorazowego uzytku. Nalezy poczekac okoto
90 sekund (lub 180 sekund w przypadku korzystania z twardego bidonu) przed naci$nieciem przycisku
Run/Standby (Praca/Gotowos¢). Jesli ekran jest ciemny, przed ustawieniem urzadzenia w trybie pracy
nalezy wcisng¢ dowolny przycisk lub przekreci¢ pokretto regulacji. Rozwingé i wyprostowac przewdd
doprowadzajgcy wode, by pozwoli¢, aby woda swobodnie wptywata do uktadu pacjenta jednorazowego
uzytku. W przypadku zaobserwowania powietrza delikatnie opuka¢ rurke w celu jego usuniecia.
Niewystarczajacy przeptyw wody moze doprowadzi¢ do temperatury wykraczajgcej poza zakres alarmu.
Umieszczenie dystalnego konca przewodu doprowadzajgcego ponizej urzadzenia Precision Flow® Plus
moze pomdc w uzyskaniu odpowiedniego przeptywu wody do jednorazowego uktadu pacjenta.

Po nacisnigciu przycisku Run/Standby (Praca/Gotowos$¢) sprawdzi¢, czy woda prawidtowo krazy przez
urzadzenie, poprzez upewnienie sie, ze rurka doprowadzajgca do pacjenta jest ciepta na catej dtugosci.
Jezeli nie da sig potwierdzi¢ dobrego krazenia wody, sprawdzi¢ czy przeptyw wody nie jest blokowany
przez pecherzyki powietrza w przewodzie doprowadzajgcym wode podtgczonym do doptywu wody lub
rurce doprowadzajgcej do pacjenta. Delikatnie opukac i pokotysa¢ przewody lub podnies$é je i opuscic
w celu usunigcia wszelkiego powietrza zauwazonego w przewodach.

Wiecej informacji o alarmach podano w Czesci 12 Instrukcji uzycia urzgdzenia Precision Flow® Plus.
Dodatkowa informacja o alarmie:

Wystagpienie alarmu o $rednim priorytecie pokazujgcego Brak wody moze byé spowodowane brakiem
doptywu wody sterylnej, zablokowanym przewodem doptywu lub nagromadzeniem si¢ powietrza

w jednorazowym uktadzie pacjenta. Nacisngc¢ przycisk Run/Standby (Praca/Gotowo$¢), aby przetgczyc
urzadzenie do trybu Gotowos$¢ i odtaczy¢ pacjenta. Jezeli zrédto sterylnej wody jest puste, nalezy

je wymienic¢. Jezeli przewdd doptywu jest zablokowany, wyprostowaé go. W razie koniecznosci

usuna¢ i ponownie osadzi¢ jednorazowy ukiad pacjenta, aby upewnic¢ sie, ze jest w petni osadzony

w urzadzeniu Precision Flow® Plus . Nacisng¢ przycisk Run/Standby (Praca/Gotowo$¢), aby ponownie
uruchomi¢ urzadzenie.

Jednorazowy uktad pacjenta moze by¢ uzywany do 30 dni. Okres uzytkowania uktadu moze by¢ krétszy
niz 30 dni, w szczegdlnosci wowczas, gdy wykorzystywany jest on przy wysokiej predkosci przeptywu

i wysokich temperaturach, co moze zredukowaé okres uzytkowania kasety przeptywu pary. Zazwyczaj
skutkiem tego jest wypetnianie sie pojemnika na wode sterylng powietrzem i/lub wystepowanie alarmu
defektu kasety na skutek pecherzykéw powietrza w przeptywie wody.

Po skorygowaniu wszelkich stanéw alarmowych, szczegdlnie tych, ktére dotycza blokady przeptywu
gazu lub wody, nalezy sprawdzi¢ wszystkie potaczenia pod katem przeciekéw i upewni¢ sig, ze kaseta
przeptywu pary (VTC) jest w petni osadzona w jednorazowym ukfadzie pacjenta.
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Czesé 7

OSTRZEZENIE: Stosowa¢ kasety wysokiego przeptywu dla przeptywéw od 5 do 40 I/min i kasety niskiego
przeptywu dla przeptywéw od 1 do 8 I/min.

7-7.

7-8.

7-9.

7-10.

7-11.

Podtaczyé przewdd zasilajgcy i sprawdzié, czy na wyswietlaczu $wieca sie wszystkie wskazniki.
Urzadzenie Precision Flow® Plus wykonuje autotest:

» przez kilka sekund $wieca sie wszystkie wskazniki cyfrowe wyswietlajgce ikony i liczby

« sprawdzane sg wewnetrzne czujniki i systemy kontroli

« jesli nie zostang wykryte zadne btedy, urzadzenie wchodzi w tryp STANDBY (GOTOWOSCI)
« ikona ,Brak wody” wskazuje na brak wody w jednorazowym urzadzeniu przeptywu wody

« dioda stanu $wieci sie na bursztynowo (state swiatto)

Urzadzenie Precision Flow® Plus ma trzy regulatory.
Przycisk Run/Standby (Praca/Gotowos¢) — ustawia urzadzenie w trybie pracy lub gotowosci.
Pokretto regulacji — umozliwia wybor parametrow.

Przycisk wyciszania alarmu — czasowo wycisza alarmy, a takze
przyciemnia wyswietlacz.

Urzadzenie Precision Flow® Plus ma trzy tryby. Sa to tryby:
Sleep (Uspienia), Standby (Gotowosci) i Run (Pracy). W trybie
uspienia urzgdzenie ma pusty ekran i miga bursztynowa lampka.
Urzadzenia nie mozna uruchomic¢ ze stanu uspienia. (Uwaga:
Jesli urzadzenie jest w trybie Standby (Gotowosci) i w ciagu

5 minut nie nastgpi zadna interakcja uzytkownika z urzgdzeniem,
urzadzenie automatycznie wchodzi w tryb Sleep (Uspienia)).

Aby ustawi¢ urzadzenie w trybie Standby (Gotowosci)

(z trybu Sleep (Uspienia)), wystarczy obréci¢ niebieskie
pokretto nastawcze, aby os$wietli¢ wyswietlacz. Zostang
wyswietlone trzy parametry: Flow (przeptyw), procentu
tlenu i Temperature (Temperatury). W prawym dolnym rogu
znajduje sie odpowiedni wskaznik kasety przeptywu pary,  Przycisk
wskazujacy typ uzywanego jednorazowego uktadu pacjenta Run/Standby
(niebieski/wysoki przeptyw lub czerwony/niski przeptyw). (Praca/Gotowos¢)

Aby wejs¢ w tryb Run (Pracy) (z trybu Standby (Gotowosci)), przy $wiecacym sie ekranie, nalezy
nacisna¢ i zwolni¢ przycisk Run/Standby (Praca/Gotowos¢).

Urzgdzenie wyda serie 10 sygnatow dzwiekowych i rozpocznie sie wigczanie zasilania. W tym
momencie lampka powyzej przycisku Run/Standby (Praca/Gotowo$¢) zmieni kolor z bursztynowego
na migajacy zielony. Podczas uruchamiania zapalg sie takze dwa bursztynowe wskazniki alarmu. Jest
to normalne i stanowi element autotestu podczas uruchamiania urzadzenia Precision Flow® Plus.

Nacisng¢ lub obréci¢ pokretto nastawcze w dowolnym kierunku, aby podswietli¢ wyswietlacz w trybie
STANDBY (GOTOWOSC).

Nacisng¢ przycisk Mute (Wyciszenia), aby zmieni¢ pomiedzy jasnym i ciemnym ekranem
(funkcja ta jest dostepna tylko wtedy, gdy zadne alarmy nie sg aktywne).

Aby podigczy¢ doptyw sterylnej wody, zdjg¢ nasadke kolca i przetrze¢ kolec 70-90% roztworem
alkoholu izopropylowego. Dobrze wcisng¢ kolec w gniazdo doptywu sterylnej wody, unikajac
bezposredniego kontaktu z dtonig. Wyja¢ z zaciskéw przewdd doprowadzajgcy wode, tak aby woda
(> 200 ml) wptyneta do jednorazowego urzadzenia przeptywu wody i nastgpito skasowanie ikony
alarmu Brak wody.

(*Nalezy poczeka¢ okoto 90 sekund (lub 180 sekund w przypadku korzystania z twardego bidonu)
przed naci$nieciem przycisku Run/Standby (Praca/Gotowos¢))
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Czes¢ 7 Przygotowanie

7-12. Nacisng¢ przycisk Run/Standby (Praca/Gotowo$¢), aby rozpocza¢ przeptyw gazu, uruchomi¢ pompe
i ogrzewacz.
Nacisna¢ dwukrotnie, jesli wyswietlacz jest poczatkowo pusty (raz, zeby obudzi¢ urzadzenie
i ponownie, aby wprowadzi¢ je w tryb pracy). Upewni¢ sig, ze urzadzenie emituje sygnat dzwiekowy
podczas testowania jednorazowego urzadzenia przeptywu wody i pompy (patrz Uwagi ponizej).

7-13. Jesli testy nie wykryjg zadnych btedéw, urzadzenie przejdzie w tryb RUN (PRACY). Woda bedzie
krazy¢ i napetnia¢ rurkg doprowadzajgcg. Trzy wskazniki cyfrowe: flow (przeptywu), temperature
(temperatury) i oxygen % (% tlenu) pokazujg wstepne ustawienia fabryczne lub ostatnie uzywane
ustawienie. Dioda Status (Stanu) miga, a nastgpnie $wieci statym $wiattem zielonym, gdy urzadzenie
osiagnie potrzebng temperature.

UWAGI po rozruchu:

» Po nacisnigciu przycisku Run/Standby (Praca/Gotowos$c¢), urzadzenie wchodzi w tryb wykrywania.
Przez okoto pie¢ sekund rozlega sie dzwigk monitu i miga ikona jednorazowego urzadzenia
przeptywu wody. W tym trybie urzgdzenie sprawdza jednorazowe urzadzenie przeptywu wody,
aby potwierdzi¢, ze kaseta przeptywu pary jest obecna, jednorazowe urzadzenie przeptywu wody
jest obecne i poziom wody jest prawidtowy. Nastepnie wigczane jest zasilanie pompy wody. Po
pieciu sekundach urzgdzenie sprawdza, czy zostata uruchomiona pompa wody i czy pracuje
z prawidtowg predkosciag.

» Jesli wyswietla sie ikona brak wody i towarzyszy jej alarm, nalezy ustawi¢ urzadzenie w trybie
gotowosci i zaczekac na catkowite napetnienie jednorazowego ukfadu pacjenta. Nacisnaé¢ przycisk
Run/Standby (Praca/Gotowos¢).

» Usuwanie pecherzykéw powietrza z obiegu nie jest widoczne, poniewaz gaz wydostaje sie przez
btone w gérnej czesci jednorazowego urzadzenia przeptywu wody, a nie do zbiornika wodnego.

+ Zacisna¢ rure wlotowa, aby zatrzymac przeptyw wody do jednorazowego uktadu pacjenta,
gdy urzadzenie jest w trybie gotowosci.

Regulacja ustawien: Patrz Czg$¢ 8 (Regulacja)

Alarmy i rozwigzywania probleméw: Patrz Cze$¢ 12 (Alarmy)

Czes¢ 8 Regulacja

Predkos$¢ przeptywu, % tlenu i temperatura sg regulowane
pokrettem regulacji , znajdujgcym sie na $rodku przedniej piyty.

8-1.  Aby wejs¢ w tryb regulacji, nacisnaé i zwolnié¢
pokretto regulacji. Jeden z trzech parametréw bedzie
migat wskazujac, ze zostat wybrany do regulaciji.
Wielokrotnie naciska¢ pokretto, aby przewija¢ wybér
pomiedzy predkoscig przeptywu, % tlenu i temperatura.

8-2.  Aby zmieni¢ wybrang liczbe, obracaé pokretto, az
do wyswietlenia potrzebnej wartosci. Ponownie
nacisng¢ pokretto, aby wprowadzi¢ te wartos¢ i wybra¢
nastgpng zmienna.

8-3.  Jesli przez pie¢ (5) sekund pokretto nie zostanie
obrécone, urzadzenie powrdci do normalnego trybu
Run (Praca) lub Standby (Gotowos$¢). Aby powrdéci¢ do
trybu Adjustment (Regulacji), nalezy ponownie nacisngé
pokretto. Dopiero po wybraniu jednego z ustawien i gdy
miga jedna z wyswietlanych wartosci, obracanie pokretta
odniesie skutek. Pokretto regulacji
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Czes¢ 8 Regulacja

UWAGI dotyczace ustawien:

» Gdy cis$nienia na wlocie gazu sg mniejsze niz 276 kPa (40 psi), petny okreslony zakres przeptywow
i mieszanek tlenu nie jest dostepny. Urzadzenie Precision Flow® Plus wykrywa rzeczywiste ci$nienia
na wlocie i oblicza zakres wartosci, jakie mozna uzyskaé. Préby wykonania ustawien poza tym
zakresem powodujg generowanie alarmu dzwigkowego.

* W przypadku niepodigczenia tlenu, ustawienie miksera bedzie ustawione na 21%. W przypadku
niepodtgczenia powietrza ustawienie bedzie ustawione na 100%. Préby ustawienia innej wartosci
spowodujg generowanie alarmu dzwigkowego.

* Po wiozeniu kasety HIGH-FLOW (WYSOKIEGO PRZEPLYWU) nie mozna ustawi¢ nizszej warto$ci
przeptywu niz 5 I/min.

* Po wiozeniu kasety LOW FLOW (NISKIEGO PRZEPLYWU) nie mozna ustawi¢ wyzszej wartosci
przeptywu niz 8 I/min.

UWAGI dotyczace regulacii:

» Po szybkiej zmianie ustawien przeptywu moga nastgpié¢ przemijajgce zmiany ustawienia temperatury.

» Podczas podgrzewania wyswietlacz temperatury pokazuje rzeczywistg temperature dostarczanych
gazdw, a nie ustawiong wartos¢.

* W trybie Run (Praca)wyswietlacz pokazuje biezgce zadane wartosci predkosci przeptywu, % tlenu
i temperatury.

» Pokretto regulacji jest wrazliwe na predkos$¢ obrotéw. Szybszy obrét powoduje wigksze przyrosty,

a powolniejszy obrét — mniejsze.

« Jesli urzadzenie jest catkowicie wytaczone (odtaczone od zasilania sieciowego), powréci do

ustawien domysinych

Czes¢ 9 Podiaczanie do pacjenta

9-1.  Przed wprowadzeniem kaniuli na koniec rurki doprowadzajacej pacjenta, nalezy poczekac na
osiggnigcie potrzebnej, ustawionej temperatury. Po osiggnieciu ustawionej temperatury, migajaca
zielona dioda Status (Stanu) zaczyna $wieci¢ $wiattem statym.

9-2.  Sprawdzi¢ poziom wody, wyswietlacz temperatury, natgzenia przeptywu gazu i procent zawartosci
tlenu.

9-3.  Rozmiar kaniuli musi by¢ dostosowany do pacjenta, tak aby widetki nosowe nie wchodzity w nozdrza
z oporem (1/2 $rednicy nozdrzy).

9-4.  Zamocowa¢ kaniule o prawidlowym rozmiarze dla danego pacjenta i kasete przeptywu pary do rurki
doprowadzajgcej. Ustawi¢ potrzebng predkosé przeptywu i zamocowaé kaniule u pacjenta. W tabeli
w Zatgczniku podano natezenia przeptywu w kaniulach. Ponizsza tabela pokazuje zakresy przeptywu
jednorazowego uktadu pacjenta:

Kaseta Typ kaniuli Natezenie robocze przeptywu
High Flow Dla dorostych, dla dzieci i mata dla )
(Wysoki przeptyw) dorostych, mata dla dzieci* 0Od 5 do 40 l/min
Low Flow Woczesniaki, noworodki, niemowleta, 0d 1 do 8 Umi
(Niski przeptyw) $rednie dla niemowlat, mate dla dzieci* 0 & limin

*Kaniula mata dla dzieci jest przeznaczona do przeptywu w zakresie od 1 do 20 I/min
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&% VAPOTHERM*

Czes¢ 9 Podiaczanie do pacjenta

OSTRZEZENIA:
» Podczas przygotowywania urzgdzenia Precision Flow® nalezy zawsze stosowac zasady aseptyki
(w tym wiasciwe mycie rak i unikanie bezposredniego kontaktu rak z punktami potgczeniowymi)
oraz standardowe $rodki ostrozno$ci podczas wprowadzania do pacjenta.
« Wtyki kaniuli nie powinny zatyka¢ ponad 50% otworu nozdrzy pacjenta.
« Nalezy wymienia¢ zanieczyszczone kaniule.

UWAGI:
« Zatwierdzony przez Vapotherm interfejs nalezy podtgczy¢ do pacjenta po osiggnieciu przez urzadzenie
temperatury co najmniej 33°C.

Podczas ogrzewania urzgdzenia na koncu rurki doprowadzajgcej moga sie pojawi¢ skropliny. Jest to
normalne i zakonczy sie w ciggu kilku minut po osiagnieciu zadanej temperatury i zamocowaniu kaniuli
u pacjenta.

Mozliwe jest pojawienie sig skroplin wokét nosa. Ponadto wysoki poziom wilgoci moze powodowaé
wydzielanie $luzu z nosa i zatok. Pacjent musi by¢ zaopatrzony w chusteczki higieniczne.

Nie nalezy pozostawia¢ urzagdzenia w trybie Standby (Gotowosci) przez dtuzszy czas. W przypadku
przerw w uzytkowaniu urzgdzenia odtgczy¢ kaniule od pacjenta, wybra¢ najnizsze dostepne
ustawienia parametréw i zacisna¢ nieuzywany wlot/rurke ze szpikulcem. Aby wznowi¢ terapie,
przed zatozeniem kaniuli pacjentowi przetagczy¢ urzadzenie w tryb RUN (PRACA), aby oczysci¢ je
z nagromadzonego kondensatu.

Czes¢ 10 Wytyczne dotyczace obstugi: Wytyczne ogdline

OSTRZEZENIE:
Nigdy nie wolno podtgcza¢ urzadzenia do pacjenta zanim nie osiggnie ono ustawionej temperatury
(wyswietlacz temperatury przestaje miga¢). Pozostawi¢ urzgdzenie do nagrzania sig, aby
usung¢ skropliny i zapobiec spowodowaniu dyskomfortu pacjenta wskutek podania zimnego
lub czes$ciowo nawilzonego gazu.

10-1. Sprawdzi¢, czy cyrkulacja wody w urzgdzeniu jednorazowym jest prawidtowa, upewniajac sig,
ze rurka doprowadzajgca do pacjenta jest ciepta na catej dtugoéci. Jesli nie mozna potwierdzi¢
dobrej cyrkulacji, sprawdzi¢ czy przeptyw wody nie jest zatkany przez pecherzyki powietrza w rurce
doprowadzajgcej do pacjenta.

10-2. Sprawdzi¢, czy utozenie pacjenta lub ruchome czesci tézka nie spowodujg zatkania rurki.

10-3. Nalezy stosowac¢ $rodki ostroznosci, aby zminimalizowaé¢ schtadzanie sig niepodgrzewanej kaniuli,
prébujac utrzymac kontakt ze skoérg pacjenta, a nastepnie izolujgc odstonietg czes$¢ kaniuli posciela.
10-4. Podczas dziatania urzgdzenia drzwi powinny by¢ zamknigte.

10-5. Sprawdzi¢ wlotowe odwadniacze gazu pod katem zanieczyszczen i nacisng¢ zawor, aby usungc
wszelkie ewentualnie istniejace skropliny.

10-6. Sprawdzi¢, czy nic nie blokuje otworu wentylacyjnego, znajdujgcego sie z tytu urzadzenia.

UWAGA: W pewnych warunkach otoczenia, w kaniuli moze wystgpi¢ skraplanie, gdy natezenie przeptywu
jest ponizej 5 I/min (kaseta niskiego przeptywu) lub ponizej 10 I/min (kaseta wysokiego przeptywu). W celu
zminimalizowania ilosci skroplin zaleca sig, by nie ustawia¢ temperatury powyzej 34°C, jesli natezenia
przeptywu sg mniejsze niz 5 l/min.
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Czes¢ 11 Zmienianie jednorazowego ukladu pacjenta

Jednorazowy ukfad pacjenta, sktadajacy sie z jednorazowego urzadzenia przeptywu
wody, kasety przeptywu pary i rurki doprowadzajgcej jest oznaczony jako przeznaczony
do uzycia u jednego pacjenta. Mozna go stosowa¢ u jednego pacjenta przez okres do
30 dni, a nastepnie musi by¢ wymieniony.

11-1.  Zatrzyma¢ urzadzenie naciskajgc przycisk Run/Standby (Praca/Gotowos$¢).
11-2.  Zamkna¢ zacisk rurki doptywu wody, podtgczonej do doptywu sterylnej wody.
11-3. Otworzy¢ klapke, aby odstoni¢ jednorazowe urzadzenie przeptywu wody.

11-4.  Wyciggna¢ jednorazowy uktad pacjenta z urzadzenia Precision Flow® Plus i wyrzuci¢ zgodnie
z wytycznymi instytuciji.

11-5. Stacje dokowania przetrze¢ gazikami nasgczonymi 70-90% roztworem alkoholu izopropylowego lub
innymi $rodkami czyszczgcymi zatwierdzonymi przez Vapotherm.

UWAGA:
Jesli trudno jest zamkna¢ klapke, nalezy sprawdzi¢, czy kaseta jest prawidiowo wiozona i czy
jednorazowe urzgdzenie przeptywu wody jest catkowicie wcisnigte w stacje dokowania.

OSTRZEZENIA:

* Plyty ogrzewacza w stacji dokujacej i jednorazowym urzadzeniu
przeptywu wody moga by¢ gorace!

* Podczas kontaktu ze sterylnymi czg$ciami musza by¢ stosowane
powszechne $rodki ostroznosci i zasady aseptyki.

11-6. Otworzy¢ nowa kasete przeptywu pary, rurke doprowadzajgcg i jednorazowe urzadzenie przeptywu wody.

11-7. Wiozy¢ kasete przeptywu pary i rurke doprowadzajgca do jednorazowego urzadzenia przeptywu
wody, zgodnie z opisem w Czesci 7 (Przygotowanie).

PRZESTROGI:

* Nie wolno zarysowywa¢ ani uszkadza¢ okienek czujnikéw w stacji dokowania. W razie
koniecznosci stacje dokowania nalezy przetrze¢ gazikami nasgczonymi 70-90% roztworem
alkoholu izopropylowego lub innymi $rodkami czyszczgcymi zatwierdzonymi przez Vapotherm.
Do czyszczenia okienek nie wolno uzywa¢ ostrych narzedzi ani srodkéw sciernych.

11-8. Wsuna¢ jednorazowy uktad pacjenta w stacje dokowania i zamkna¢ klapke.
11-9. Powiesi¢ nowy doptyw wody sterylnej na haku stojaka zatwierdzonego przez Vapotherm.

11-10. Przetrze¢ kolec na rurce doprowadzajgcej wode 70-90% roztworem alkoholu izopropylowego
i wstawi¢ go w gniazdo portu kolca doptywu sterylnej wody.

11-11. Ponownie uruchomi¢ urzadzenie.
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Czes¢ 12 Alarmy

Stany btedéw sg wskazywane ikonami wyswietlanymi na przednim panelu i sygnatami dzwigkowymi.
« O ile nie podano inaczej, alarmy wytaczg sie automatycznie po skorygowaniu stanu btgedu.

*  Przycisk MUTE (WYCISZENIE) wyciszy alarmy o niskim priorytecie na 2 minuty i alarmy o priorytecie
$rednim na 20 sekund (z wyjatkiem alarmu zablokowanej rurki, ktéry mozna wyciszy¢ tylko na
5 sekund lub mniej podczas jego resetowania). Alarméw uszkodzen ogdinych nie mozna wyciszy¢.

« Przeptyw gazu trwa w stanach alarmoéw, z wyjatkiem sytuacji, w ktérych ci$nienie podawanego gazu O:
przekracza podany zakres.

« Bursztynowa dioda, znajdujgca sie powyzej przycisku Mute (Wyciszania), wskazuje wyciszenie
jednego lub wigcej alarmoéw.

FLOW (PRZEPLYW) jest wyswi 1y Wyswi z OXYGEN %
w litrach na minute (% TLENU)

Battery low or charging
(Niski poziom baterii lub
tadowanie) (nie wskazuje
poziomu natadowania)

/ Disposable water
path faulty or absent
(Jednorazowe urzadzenie
/ przebiegu wody
uszkodzone lub go brak)
WO w TN

Low flow Vapor transfer
cartridge installed

L P M % @2 (Zainstalowana kaseta

Blocked tube / niskiego przeptywu pary)

(Zablokowana \
rurka)

o) Vapor transfer cartridge
E?] @ fault (Uszkodzenie kasety
Water out é % L () _|_— przeptywu pary) (niskiego
(Brak wody) =1 przeptywu lub wysokiego
rze 'wu
General fault przeptywu)
(Uszkodzenie High flow Vapor transfer
ogéine) Tl T Fﬂﬂ\\ cartridge installed

(Zainstalowana kaseta

T \ wysokiego przeptywu pary)

~ Gas supply fault
| —~~ (Uszkodzenie

TEMPERATURE display (Wys$wietlacz TEMPERATURY) doprowadzenla gazu)

PRIORYTETY ALARMOW DZWIEKOWYCH
+  Alarmy SREDNIEGO PRIORYTETU wymagajg natychmiastowej uwagi i oznaczone sg szybkimi,
przerywanymi dzwiekami (szybkie potréjne sygnaty).
« Alarmy NISKIEGO PRIORYTETU wymagajg uwagi najszybciej jak to jest mozliwe i oznaczone sg
rzadkimi, przerywanymi dzwigkami (wolne podwdjne sygnaty).
Oprécz alarmoéw o srednim i niskim priorytecie, Precision Flow® Plus emituje nastepujace sygnaty dzwiekowe:
« pojedynczy gluchy dzwiek rozlegajacy sie, gdy urzadzenie przetacza sie z trybu pracy do trybu oczekiwania
* pojedynczy wysoki sygnat po kazdym naci$nieciu pokretta nastawczego
« niskie brzeczenie przy prébie zmiany ustawienia, ktérego nie mozna zmieni¢ lub gdy stan alarmu
uniemozliwia wejscie w tryb pracy
» powoli powtarzajgcy si¢ pojedynczy sygnat podczas testowania jednorazowego urzgdzenia przeptywu wody
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Czes¢ 12 Alarmy

Tabela alarmoéw

Ikona alarmu Sygnat Wskazanie Przyczyna Dziatanie
dzwiekowy
Ogdlne uszkodzenie Sredni priorytet Nieprawidtowe Awaria Uzytkownik nie moze
i"--"w przeptywie Nie mozna dziatanie czujnika | wewnetrznego jej naprawié: odtgczy¢
(miga) wyciszy¢ lub systemu podzespotu pacjenta. Wytgaczy¢
sterowania urzadzenie; wystac do

serwisu.

Ogdlne uszkodzenie

i"--"wO,

(miga)

Sredni priorytet
Nie mozna
wyciszy¢

Uszkodzenie
czujnika O,

Wyczerpany lub
wadliwy czujnik O,

Zresetowa¢ wytaczajac
urzadzenie. Wymienic¢
czujnik O,. Ponownie
uruchomi¢ urzadzenie

O

przeptywu wody

Zablokowana rurka Sredni priorytet Wysokie cisnienie | Niedrozna Usuna¢ niedroznos¢,
(miga) Wyciszany powrotne lub zagieta sprawdzi¢ rodzaj kaniuli,
W% tylko w ciggu kaniula/rurka ponownie zatozyé
H%H krotkiego okresu doprowadzajagca, jednorazowy obwdd
A IN | resetowania niewtasciwa pacjenta
kaniula dla
danej predkosci
przeptywu lub
nieprawidtowo
osadzony
jednorazowy uktad
pacjenta
Water out Sredni priorytet Brak wody Pusty worek na Odtaczy¢ pacjenta.
(Brak wody) W urzgdzeniu wode sterylng lub Wymieni¢ worek z wodg

niedrozna rurka

lub wyprostowacé rurke

($wieci cigglym
$wiattem)

i

W przypadku awarii zasilania sieciowego urzadzenie nie
bedzie dziata¢ na baterii przez caty czas znamionowy. Podjecie
jakiegokolwiek dziatania nie jest konieczne.

jednorazowego wlotowa. wlotowg. Ponownie
uzytku. Trwa uruchomi¢ urzgdzenie.
przeptyw gazu
bez ogrzewania
lub cyrkulaciji
wody.
Jednorazowe urzgdzenie Sredni Urzadzenie Urzadzenie Jesli urzgdzenie
przebiegu wody priorytet przeptywu wody przeptywu wody przeptywu wody
(miga) jednorazowego jednorazowego jednorazowego
uzytku jest uzytku jest uzytku jest obecne,
uszkodzone uszkodzone, wyjgé i wymieni¢, aby
lub nie zostato nieprawidtowo zresetowac czujnik.
wykryte. osadzone lub
Urzadzenie niezainstalowane.
nie dziata.
tadowanie baterii Brak Wewnetrzna bateria zapasowa nie jest w petni natadowana.

Bateria
(miga)

(=

Sredni priorytet

Urzadzenie
pracuje w trybie
BATTERY
(zasilania
BATERYJNEGO).
Trwa przeptyw

i mieszanie gazu
bez ogrzewania
lub cyrkulacji
wody.

Zasilanie prgdem
przemiennym jest
odtgczone.

Podtgczy¢ ponownie
zasilanie pradem
zmiennym.
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VAPOTHERM*

Czes¢ 12 Alarmy

Tabela alarmow

lkona alarmu Sygnat Wskazanie Przyczyna Dziatanie
dzwiekowy
Uszkodzenie kasety Sredni Nie wykryto kasety i/ | W trybie RUN Odtgczy¢ pacjenta. Zdjaé
priorytet lub jednorazowego (PRACA): jednorazowy obwdd pacjenta.
uktadu pacjenta. uszkodzony Sprawdzi¢ instalacje kasety.
Urzadzenie nie dziata | czujnik lub Sprawdzi¢, czy okienka
kaseta nie czujnikdw sg czyste.

zostata wykryta.

Niski priorytet

Gaz tworzy
babelki w obiegu
wody. Urzgdzenie
w dalszym ciggu
dziata.

Nadmierna
dyfuzja gazu
przez wiokna
kasety.

Odtaczy¢ pacjenta. Wytgczy¢
urzadzenie. Wymieni¢
jednorazowy uktad pacjenta,

w tym urzgdzenie przeptywu wody,
kasete i rurke doprowadzajaca.

Brak Nie wykryto kasety i/ | W trybie Zdja¢ jednorazowy obwaéd
lub jednorazowego STANDBY pacjenta. Sprawdzi¢ mocowanie
ukladu pacjenta. (GOTOWOSC): | kasety.
brak kasety.
Typ kasety Brak Wskazuje rodzaj zainstalowanej kasety (niski lub wysoki przeptyw). To nie
jest alarm.
ilN]US ﬂ
Doptywu gazu (miga) Sredni Cisnienie dostarcza- Doprowadzenie | Sprawdzi¢ doprowadzenie gazu
Doptyw gazu (staty priorytet nego gazu przekracza | gazu jest i w razie potrzeby skorygowac.
i miga wskaznik zakres 28-586 kPa odtgczone lub
cyfrowy predkosci (4-85 psi). Urzadzenie | gaz wyczerpat
przeptywu) nie dziata. sie.
Sredni Wybranego Zbyt niskie Zwigkszyc¢ cisnienie gazu lub
priorytet przeptywu nie mozna | cisnienie obnizy¢ ustawienie predkosci
zapewnic z biezgcego| wlotowe gazu przeptywu.
doprowadzenia gazu. | do wybranej
predkosci
przeptywu.
General Fault Sredni Warto$¢ temperatury | Przegrzanie lub | Uzytkownik nie moze jej naprawic:
(Uszkodzenie ogolne) | priorytet jest poza zakresem. nieprawidtowe odtgczy¢ pacjenta. Wytaczy¢
i"--" Nie mozna dziatanie urzadzenie i wysta¢ do serwisu.
w temperaturze wyciszy¢ czujnika
(miga) temperatury.
Miga wskaznik cyfrowy | Brak Temperatura 2° Uzytkownik Wytgczy¢ alarm i poczeka¢ na
temperatury > punkt ustawienia wprowadzit spadek temperatury.
znacznie nizsza
temperature
niz poprzednia
temperatura.
Temperatura 2° Bardzo niska Wytgczy¢ alarm i poczekac¢ na
< punkt ustawienia temperatura wzrost temperatury.
wody po

wymianie worka.

ALARMY GENERAL FAULT (USZKODZEN OGOLNYCH): Usterki systemu sterowania lub pomiaréw
wywotajg alarm General Fault (Uszkodzenia ogolnego), sygnalizowany przez te ikone, ktdrej beda towarzyszy¢ liczby
w zakresie 50-84 (kody btedow) wy$wietlane na wyswietlaczu temperatury oraz kreski na wy$wietlaczu Oz i Flow
(Przeptywu). Po wy$wietleniu kodu btedéw, doptyw gazu zostanie zatrzymany. Uzytkownik musi monitorowa¢ przebieg
terapii i reagowa¢ na alarmy uszkodzen ogélnych. Alarméw General Fault (Uszkodzer ogdlnych) nie mozna wyciszy¢
przyciskiem mute (wyciszania). Aby zresetowaé, nalezy najpierw odtaczy¢ urzadzenie od zasilania sieciowego,

a nastepnie nacisna¢ przycisk Run/Standby (Praca/Gotowo$¢). Urzadzenie musi by¢ naprawiane w zatwierdzonym

zaktadzie serwisowym; wyjatkiem jest wymiana czujnika tlenu.
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Czes¢ 13 Wylaczanie

13-1. Zatrzymac¢ urzgdzenie, naciskajgc i przytrzymujgc przez 2 sekundy przycisk Run/Standby
(Praca/Gotowos¢). Urzadzenie wejdzie w tryb Standby (Gotowosci).

13-2. Zamkna¢ zacisk rurki doptywu wody.

13-3. Otworzy¢ klapke z zawiasami, wyjg¢ jednorazowe urzadzenie przeptywu wody z kasetg przeptywu
pary i z zamocowang rurkg doprowadzajgca, poprzez wyciggniecie go pionowo do gory ze
stacji dokowania.

13-4. Wszystkie czesci jednorazowego uzytku usungé zgodnie z wytycznymi szpitala.

13-5. Odtaczy¢ urzadzenie od sieci zasilajgce;j.

Uwaga: Urzadzenie Precision Flow® Plus nie ma przetacznika ON/OFF (WKE./WYL.). Wpia¢ wtyczke
urzadzenia do gniazda zasilania, aby bateria pozostawata w petni natadowana.

PRZESTROGA: W ciggu kilku tygodni, nawet catkowicie natadowana bateria utraci swdj
fadunek, gdy urzadzenie nie jest podigczone do zrédta zasilania pragdem przemiennym. Zaleca
sie podtgczanie urzadzenia raz w miesigcu, na co najmniej dwie godziny, do sieci zasilajacej,
gdyz pozwala to utrzyma¢ natadowanie baterii.

Czes¢ 14 Rutynowa konserwacja

14.a Wewnetrzng baterie zapasowag nalezy wymienia¢ co dwa lata. Wiecej informacji mozna uzyskaé
kontaktujgc sie z Vapotherm.

14.b Czujnik tlenu

Czujnik tlenu (nr katalogowy 3003011) nalezy wymienia¢ co roku. Jest dostepny po zdjeciu tylnej ptyty
urzadzenia i moze by¢é wymieniony w ciggu kilku minut przez uzytkownika lub technika biomedycznego.
Stosowa¢ wytgcznie czesci zatwierdzone przez Vapotherm.

Wymiana czujnika tlenu:

1. Poluzowac trzy (3) $ruby niewypadajace z ptyty dostepu. Odsungé
ptyte od urzadzenia.

2. Odigczy¢ ztacze przewodu: chwyci¢ szczypcami i pociggna¢ prosto
do tytu.

3. Wykreci¢ korpus czujnika z jego obudowy. Wiozy¢ nowy czujnik
i przykrecic.

4. Wpig¢ przewod i zatozy¢ ostone. Zaktadajgc pokrywe
nalezy uwazacé, aby nie przycia¢ przewodoéw. Nie dokrecaé
nadmiernie wkretow.

5. Naklei¢ naklejke wskazujgca date nastgpnej wymiany lub
wpisa¢ date niezmywalnym pisakiem.

PRZESTROGA: Dokrecac tylko recznie. Nie uzywac¢ narzedzi.

Plyta dostepu do czujnika tlenu

Strona 24 3101219 Rev A



&% VAPOTHERM*

Czes¢ 14 Rutynowa konserwacja

14.B Filtry wlotu i odwadniacze gazu
Filtry wlotu gazu nalezy wymienia¢ co 63 miesiecy. Informacje o sposobie zamawiania mozna uzyskac¢
w firmie Vapotherm.

14.c Bezpieczniki
Bezpieczniki sieciowe (dwa GMA — 3A F250 V, 5 x 20 mm) znajdujg sie obok wlotu przewodu zasilajgcego.
Whkretakiem ptaskim podwazy¢ klapke skrzynki bezpiecznikéw i uzyska¢ do nich dostep.

UWAGA: Zestawy do konserwacji zapobiegawczej Vapotherm zawierajg wszystkie cze$ci wymagane
do corocznej (zestaw PM P/N 3100904) i przeprowadzanej dwa razy w roku (zestaw PM P/N 3100906)
rutynowej konserwacji.

Czes¢ 15 Czyszczenie i dezynfekcja

Caly jednorazowy uktad pacjenta jest przeznaczony do jednorazowego uzytku i nie zachodzi konieczno$¢
jego dezynfekcji. Jednostke gtdéwng, w tym stacje dokowania jednorazowego urzadzenia przeptywu wody,
nalezy przeciera¢ dowolnym z nastgpujgcych srodkéw — 70-90% roztworem alkoholu izopropylowego,
roztworem czyszczgcym na bazie chloru (podchloryn sodu) w stezeniu 2% (maksymalnie), lub roztworem
czyszczacym na bazie nadtlenku wodoru w stezeniu 6% (maksymalnie). Ponadto, do usuwania
zanieczyszczen z urzadzenia mozna uzywaé nastepujacych chusteczek z detergentem: Caviwipes™,
Sani-Cloth™AF3 Germicidal, Incidin® OxyWipe, Bacillol® 30 Tissues, Clinell® Alcohol Wipes lub Tuffie
Disinfectant Wipes. Na czas czyszczenia i dezynfekcji urzadzenie Precision Flow® Plus musi by¢ odtaczone
od zasilania sieciowego.

UWAGA: Przezroczyste otwory czujnikéw w stacji dokowania muszg byé czyste. Dziatanie
urzgdzenia wymaga otrzymywania przez czujnik wyraznego sygnatu.

PRZESTROGA: Nie wolno stosowac¢ rozpuszczalnikéw organicznych ani srodkéw $ciernych. W czasie
zakwaszania lub podgrzewania roztwory podchlorynu uwalniajg toksyczne gazy takie jak chlor. Reakcje
z amoniakiem lub substancjami, ktére moga wytwarza¢ amoniak, mogg powodowa¢ powstanie
chloramin, ktére sg toksyczne i majg wtasciwosci wybuchowe. Powierzchni ptyty ogrzewacza urzadzenia
Precision Flow® Plus nie wolno naraza¢ na dtuzszy kontakt ze stgzonym roztworem chloru (podchloryn
sodu), poniewaz moze to doprowadzi¢ do powierzchniowego uszkodzenia powtoki ptyty.

A Jesli urzadzenie Precision Flow® Plus nie bedzie odpowiednio czyszczone zatwierdzonymi
$rodkami, nie bedzie prawidtowo dziatato.
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CHARAKTERYSTYKA FIZYCZNA

Wymiary:

Wysokos$¢ 300 mm (11,5 cala), szeroko$¢ 200 mm (8 cali), gteboko$¢ 180 mm (7 cali),
bez zatwierdzonego przez Vapotherm zacisku do stojaka i filtrow wlotu gazu.

Masa:

4,81 kg (10,6 funta) bez jednorazowego uktadu pacjenta

Objetos¢ kragzacej wody:
okoto 400 ml, w tym w rurce doprowadzajgcej i kasecie przeptywu pary.

Elementy montazowe:
Zaktadany z tylu zacisk pasuje do stojakéw zatwierdzonych przez Vapotherm o $rednicy do 38 mm (1,5 cala).

Podtaczenia gazu:
Standardowe niewymienne ztgcza do powietrza i tlenu klasy medycznej.

BEZPIECZNIKI: (2 szt.) GMA 3A F250 VV 5 mm x 20 mm —f—}—

WYMOGI SYSTEMOWE

Zasilanie:
100-240 VAC, 50-60 Hz, okoto 200 VA podczas podgrzewania, okoto 80 VA w stanie statym (zalezy od
natezenia przeptywu i temperatury).

Zasilanie pomocnicze:
Komplet baterii niklowo-wodorkowych 4,8 V.

Dostarczanie gazu:
Powietrze i tlen klasy medycznej, z cisnieniem wlotowym od 28 do 586 kPa (od 4 do 85 psi).

UWAGA: peten zakres przeptywdw i procent tlenu sg dostepne tylko wtedy, gdy oba gazy majg ci$nienia
wlotowe co najmniej 276 kPa (40 psi). Urzadzenie jest kalibrowane w Vapotherm przy uzyciu 100% O:

Woda:
Sterylna woda w wypetnionym, hermetycznym zbiorniku.

WYDAJNOSC

Temperatura:

Zakres — od 33 do 43°C na wylocie z rurki doprowadzajgcej, nastawna
Wahania - 1°C

Doktadnos¢ — + 2°C

Czas podgrzewania:
+ 2°C przy temperaturze zadanej 33°C < 5 minut (w temperaturze otoczenia wynoszgcej 23°C)

Nawilzanie:
Zgodne z norma 1SO8185-2007 dot. nawilzaczy oddechowych do uzytku medycznego, pkt. 101

Procentowe stezenie tlenu:
Zakres — 21 do 100% O,
Dokfadnos$¢ — + 2%
Wahania — 1%

UWAGA: Przy stezeniu tlenu w mieszance w wysokosci 22% i 23% doprowadzanych jest 21% tlenu.
Przy stezeniu tlenu w mieszance w wysokosci 98% i 99% doprowadzane jest 100% tlenu.

2
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Czes¢ 16 Dane techniczne

WYDAJNOSC
Predkos¢ przeptywu:

Kaseta przeptywu pary Zakres Wahania

Low flow (Niski przeptyw) Od 1 do 8 I/min 0,5 I/min
High flow (Wysoki przeptyw) | Od 5 do 40 I/min 1,0 I/min

NORMY
Spetnia wymogi nastepujacych norm:
IEC 60601-1
UL60601-01
CSA C.22.2/Nr 60601.1
AS/NZS 3200.1.2
EN60601-1
ISO 8185
I1ISO 11195
ISTA-2A

SRODOWISKOWE
Uzytkowanie
Temperatura otoczenia: 18-30°C
Wilgotno$¢ wzgledna otoczenia: 0 do 90% RH bez skraplania
Cisnienie otoczenia: Standardowe atmosferyczne — nie stosowa¢ w warunkach hiperbarycznych

Przechowywanie i wysytanie
Temperatura otoczenia: od -10 do +50°C
Wilgotno$¢ wzgledna otoczenia: 20 do 90% RH

ZAKRES CISNIENIA AKUSTYCZNEGO ALARMU

Alarm o $rednim priorytecie
47 dB zmierzone w odlegtosci 1 m od urzadzenia

Alarm o niskim priorytecie
45 dB zmierzone w odlegtosci 1 m od urzadzenia

PRZEWIDYWANY OKRES UZYTKOWANIA

Przewidywany okres uzytkowania urzgdzenia Precision Flow® Plus wynosi 5 lat przy typowym
uzytkowaniu przez okoto 150 dni w ciggu roku. Rzeczywisty okres uzytkowania bgdzie sie réznit

w zaleznosci od tego, czy typowe uzytkowanie wynosi ponad 150 dni w roku, jaka jest jako$¢
dostarczanego gazu, czy urzadzenie jest czyszczone odpowiednimi $srodkami, obstugiwane zgodnie

z Instrukcjg uzycia oraz przestrogami oraz czy terminowo wykonywana jest rutynowa konserwacja.
Czestsze uzytkowanie, dostawy zanieczyszczonego lub wilgotnego gazu lub stosowanie organicznych
lub $ciernych $rodkdw czyszczgcych skroci przewidywany okres uzytkowania.
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Standardowa kaniula

Sredn. zewn.
Rozmiar Nr katalogowy | widetek (mm) Maks. przeptyw
Dla wczes$niakow MN1100A 1,5 8
Dla noworodkéw MN1100B 1,5 8
Dla niemowlat MI1300 1,9 8
Niemowleca, $rednia MI11300B 1,9 8
Kaniula SOLO SOLO1300 1,9 8
Wersja pediatryczna, mata MPS1500 1,9 20
Dla dzieci/dorostych, mata MP1500 2,7 40
Dla dorostych (podstawowa) | MA1700 4,8 40
Charakterystyka dzwigku
Typ tonu (m) |n=-rl)E|zlaggw fnfgjltgjvcv Itﬁvz.-isua %?:égp _
. (ms) pulsu | zaburzeniami
zaburzenia (ms) (s)
Sredni priorytet 660 3 200 200 2,5
Niski priorytet 660 2 200 200 18
Zmiana Run/Standby 440 1 - 30 -
(Praca/Gotowosc¢)
Nacisna¢ pokretto enkodera 880 1 - 90 -
Btad interfejsu uzytkownika 220 1 - 100 -
Autotest 660 5 1000 50 -
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Tryby pracy oprogramowania

AUTOTEST
PRZY
WEACZENIU

nieudany
Autotest po

etla sig
tryb btedu

wy!qc'zenia

Stan
zasilania

4

Zasilanie?

(POST)
/ g
e
AUTOTEST PO yd
WEACZENIU udany v
e
Kont'rolowe_me
Brak zasilania wytaczenie
sieciowego pragdem AC
i wyczerpana bateria )
Bateria
) prawie
Nacisnaé Brak aktywacji Nacisna¢ wyladowana
dowolny dowolnego i przycisk Run/
przycisk przycisku Nacisna¢  Standby (Praca/
i przytrzyma¢  Gotowos¢] - "
Iub oo lub rpef;tflz'g Ny oryaick ) Brak zasilania __+| Zasilanie bateryjne
gulac) przez > 5 min. Run/Standby sleciowego 7
(Praca/Gotowosé) pradem AC
Tryb Run (Praca) |~

Tryb Sleep Brak zasilania sieciowego pragdem AC
Us$pienia] wytaczenie

Ten schemat pokazuje tryby robocze urzadzenia.

« Natychmiast przy podiaczeniu do zasilania sieciowego wykonywany jest test POST (Power-On Self
Test — autotest po wigczeniu) w celu sprawdzenia prawidtowego funkcjonowania podsystemow,
czujnikow i elementdéw uruchamiajgcych w urzadzeniu Precision Flow® Plus.

« Po pomysinym ukonczeniu testu POST, urzgdzenie przechodzi w stan STANDBY (GOTOWOSCI),
chyba ze wynik testu jest niepomysiny; gdy system wysyta alarm, przechodzi w tryb FAULT (BLEDU)
i nie mozna uruchomi¢ urzadzenia.

+ Urzadzenie Precision Flow® Plus przechodzi ze stanu STANDBY (GOTOWOSCI) w tryb RUN (PRACY)
po naciénieciu przycisku RUN/STANDBY (PRACA/GOTOWOSC). Rozpoczyna sie normalne dziatanie
urzgdzenia. Uruchamiane sg pompa, ogrzewanie i dozowanie przeptywu gazu. Czujniki i alarmy sg
aktywne i mozna ustawi¢ przeptyw, temperature oraz % tlenu.

+  Aby powrécié do trybu STANDBY (GOTOWOSCI), nalezy ponownie nacisnaé i przytrzyma¢ przez
2 sekundy przycisk RUN/STANDBY (PRACA/GOTOWOSC).

« Jezeli urzadzenie znajduje sie w trybie RUN (PRACY), po wylaczeniu zasilania sieciowego wchodzi
ono w tryb BATTERY (zasilania BATERYJNEGO). Przy w petni natadowanej baterii mieszanie
i pomiary gazéw trwajg przez co najmniej 15 minut, ale woda nie krazy ani nie jest ogrzewana. Kiedy
bateria si¢ wytaduje, urzadzenie przechodzi w tryp POWER OFF (ZASILANIE WYLACZONE).

+ Po odtgczeniu zasilania sieciowego w trybie STANDBY (GOTOWOSCI), urzgdzenie wchodzi w tryb
POWER OFF (ZASILANIE WYLACZONE).
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Precision Flow® Plus jest przeznaczone do stosowania w podanych ponizej warunkach srodowiska elektromagnetycznego.
Klient lub uzytkownik Precision Flow® Plus powinien dopilnowac, aby system pracowat w takich warunkach.

& .
Sr -

Precision Flow® Plus wykorzystuje energie pola radiowego (RF) wytacznie do swoich
wewnetrznych funkcji. Dzigki temu jego emisja czestotliwosci radiowych jest bardzo
niska i nie jest prawdopodobne, aby powodowata jakiekolwiek zaktocenia znajdujacego
sie w poblizu sprzetu.

Precision Flow® Plus nadaje sie¢ do stosowania we wszystkich placowkach innych
niz domowe, przy czym moze by¢ stosowany w $rodowisku domowym i obiektach
bezposrednio podigczonych do niskonapigciowej publicznej sieci elektrycznej, ktéra
zaopatruje budynki w prad do celéw domowych, z zastrzeZzeniem przestrzegania

nastepujacego ostrzezenia:

Ostrzezenie: Niniejsze urzadzenie/uktad jest przeznaczony do stosowania wytgcznie
przez personel medyczny. MoZe on powodowac zaktécenia fal radiowych lub moze

Test emisji Zgodnosé
z przepisami

Emisje o czestotliwosci Grupa 1
radiowej (RF)
CISPR 11
Emisje o czestotliwosci Klasa B
radiowej (RF)
CISPR 11
Emisja sygnatow Klasa A
harmonicznych
IEC 61000-3-2
Wabhania napigcia/emisje Zgodne
migotania
IEC 61000-3-3

zaburza¢ dziatanie innych urzadzen znajdujacych sie w poblizu. MoZe by¢ konieczne
podjecie pewnych krokéw, takich jak zmiana ustawienia lub przemieszczenie Precision
Flow® Plus, badz tez ekranowanie pomieszczenia.

Wskazowki i deklaracja producenta — odpornos¢ elektromagnetyczna

IEC 60601-1-2:2001+A1:2004
EN60601-1-2:2001
AS/NZ3200.1.2:2005

Sub Test

Parametry zgodnosci

Wytadowania elektrostatyczne
EN 61000-4-2:1995,+A1:1998,
+A2:2001

+6 kV wytadowanie stykowe
+8 kV wytadowanie w powietrze

Podatnos¢ na emisje w zakresie RF
EN 61000-4-3:2002

80 — 2500 MHz przy 3 V/m,
Modulacja 1 kHz AM 80%

Krotkie zwarcia elektryczne
EN 61000-4-4:2004

5 kV prad przemienny z sieci

Przepiecia
EN 61000-4-5:1995, +A1:2001

+0,5,1 kV pomiedzy przewodami
+0,5, 1,2 kV przewdd do uziemienia

Podatnos¢ na przewodzone fale radiowe
EN 61000-4-6: 1996, +A1:2001

0,15-80 MHz przy 3 Vrms,
Modulacja 1 kHz AM 80%

Pole magnetyczne o czgstotliwosci pradu
EN 61000-4-8: 1993, +A1:2001

3 A/m przy 50/60 Hz ZGODNE

Zapady i spadki napiecia
EN 61000-4-11: 2004

Wg normy

Precision Flow® Plus

Zalecane odlegtosci migdzy przenosnym i komérkowym sprzetem telekomunikacyjnym RF a urzgdzeniem

Maks. moc wyj$ciowa Odlegtos¢ (m) Odlegtos¢ (m) Odlegtos¢ (m)
(w watach) 150 kHz do 80 MHz 80 do 800 MHz 800 MHz do 2,5 GHz
D = (3,5/V1)(VP) D = (3,5/E1)(\P) D = (7/E1)(\P)
0,01 0,1166 0,1166 0,2333
0,1 0,3689 0,3689 0,7378
1 1,1666 1,1666 2,3333
10 3,6893 3,6893 7,3786
100 11,6666 11,6666 23,3333

Strona 30

3101219 Rev A




VAPOTHERM*

Gwarancja

Firma Vapotherm w sposéb wyrazny gwarantuje na okres jednego (1) roku od daty wysyiki przez Vapotherm
do pierwotnego nabywcy produktu Precision Flow® Plus (,Klient”), Zze produkt Precision Flow® Plus spetnia
wymogi techniczne okreslone w stosownych oficjalnych Instrukcjach uzycia, dostarczonych z kazdym
produktem Precision Flow® Plus (,Instrukcje”). Wytgcznym $rodkiem naprawczym w ramach niniejszej
gwarancji jest zwrot kosztéw zakupu, naprawa lub wymiana przez Vapotherm (wedtug uznania firmy)
dowolnego lub wszystkich wadliwych urzgdzen Precision Flow® Plus bez koniecznosci ponoszenia kosztow
przez Klienta. Vapotherm pokryje wszelkie optaty za dostawe wymagane w ramach naprawy lub wymiany
czesci lub catosci produktu Precision Flow® Plus w okresie obowigzywania gwarancji. Po tym okresie optaty
dostawy ponosi Klient. Klient bedzie odpowiada¢ réwniez za koszt robocizny zwigzanej z naprawami.
Gwarancja nie dotyczy jednorazowych komponentéw urzadzenia Precision Flow® Plus, w tym miedzy
innymi jednorazowych uktadéw pacjenta i wezy dostarczonych z urzgdzeniem Precision Flow® Plus.

Niniejsza gwarancja utraci waznosé, jesli: (1) urzadzenie Precision Flow® Plus nie bedzie uzywane lub
serwisowane zgodnie ze stosownymi instrukcjami lub powigzanymi instrukcjami dotyczgcymi konserwaciji
zapobiegawczej dostarczonymi razem z urzgdzeniem Precision Flow® Plus; lub (2) urzgdzenie Precision
Flow® Plus zostanie otwarte lub w inny sposéb naruszone lub jesli wykonane zostang lub podjete zostang
préby wykonania napraw lub serwisowania urzadzenia Precision Flow® Plus przez osoby inne niz pracownicy
Vapotherm lub autoryzowany punkt serwisowy Vapotherm.

Z WYJATKIEM POSTANOWIEN WYRAZNIE PRZEDSTAWIONYCH POWYZEJ, VAPOTHERM NIE
UDZIELA GWARANCJI, W SPOSOB WYRAZNY, DOROZUMIANY, USTAWOWY LUB W INNY SPOSOB,
NA PRODUKTY LUB INNE ELEMENTY DOSTARCZONE PRZEZ VAPOTHERM | NINIEJSZYM WYRAZNIE
NIE UDZIELA ZADNYCH INNYCH FORM GWARANCJI, W TYM MIEDZY INNYMI JAKICHKOLWIEK
GWARANCJI HANDLOWYCH LUB PRZYDATNOSCI DO OKRESLONEGO CELU. NINIEJSZA
GWARANCJA JEST WYLACZNA | ZASTEPUJE WSZYSTKIE INNE GWARANCJE ZAPEWNIONE

NA MOCY PRZEPISOW PRAWNYCH.

Wiegcej informacji mozna uzyskaé
kontaktujgc sie z:

Vapotherm Inc.

100 Domain Drive

M Exeter, NH 03833

(e rer
Telefon: +1-603-658-0011
Faks: +1-603-658-0181
www.vapotherm.com

RMS — UK Limited
28 Trinity Road
Nailsea, North Somerset BS48 4NU

Mozliwos$¢ opatentowania Wielka Brytania

www.vapotherm.com/patents Telefon: +44-1275-85-88-91

. . . Faks: +44-1275-85-88-91
Numer telefoniczny wsparcia technicznego

Krajowy: +1-855-557-8276
Miedzynarodowy: +1-603-658-5121
TS@Vtherm.com
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