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Evone Kullanim Talimatlari

1 Giivenlik

1.1 Giris
Evone'u sectiginiz igin tesekkur ederiz. Bu Kullanim Talimati, Evone ile birlikte gelir ve Evone’u
galistiran kullanicilara y6neliktir. Kullanicilar egitilmis olmalidir.

Kullanmadan 6nce daima Kullanim Talimatlarini okuyun!
Bu Grin ile iligkili daha fazla bilgi ve egitim materyalleri igin Grinin web sitesine bakin:
https://www.ventinovamedical.com/products/evone.

Ventinova Medical B.V. GrlGnin burada belirtilen kullanim amaci disinda kullanimi igin higbir
hak talebinde bulunmaz ve baska kullanimlardan dogan higbir sorumlulugu kabul etmez.
Tdm uyarilara, ikazlara ve notlara uyun.

1.2 Kullanim Amaci

Evone, FCV® veya jet ventilasyon modlari gerektiren hastalarin ventilasyonunda kullaniimasi
amaglanan mekanik bir ventilatérdir. Evone’nin solunum yoluyla anestezik ajanlar kullanmaya
gerek kalmadan segilebilir prosedirlerde 72 saatten kisa stire boyunca kullaniimasi
amaglanmistir.

1.3 Operator
Evone'nin bir anestezi uzmani tarafindan veya uzmanin dogrudan ya da tam gézetimi altinda
kullaniimasi amaglanmistir.

Cihazin guvenli ve etkili bir sekilde kullaniimasi igin cihaza 6zel egitimin kullaniciya verilmesi

gereklidir.

1.4 Hasta Grubu
Tdm hastalar > 40 kg IBW
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1.5 Kullanim Ortami
Evone’nin hastanelerdeki ameliyathanelerde ve Yogun Bakim Unitesi ortamlarinda kullaniimasi
amagclanmistir

i: Uyar: Yiksek frekansl elektrocerrahi ekipmanlari, kisa dalga terapisi ekipmanlari,
defibrilatérler veya MRI ekipmanlari gibi baska ekipmanlar Evone’un dogru galismasini
olumsuz etkileyebilir. Arizali galisma riski.

i: Uyari: Evone’un oksijenle zenginlestirilmis ortamda kullaniimadigindan emin olun.
Yangin veya patlama riski.

1.6 Yararlar ve Komplikasyonlar

L] 1.6.1 Potansiyel Yararlar

FCV® modunda hastalar ventile ederken hacim kontrollii ventilasyon (VCV) ve basing kontrolll
ventilasyona (PCV) kiyasla asagidaki yararlar beklenebilir:

o lyilestirilmis akciger rekrutmani ve daha az atelektazi *

e Akcigerlerde daha iyi aerasyon '

e Daha yiiksek ventilasyon verimliligi (oksijenasyon ve CO, giderme) 2°¢

e Akcigerlerde daha disik enerji dagilimi 378

L 1.6.2 Potansiyel Komplikasyonlar

e Tiplerin (uzun sireli) kullanimi, kaf ve tlip temasindan dolayr mukozal hasara neden olabilir.

e Evone’un uzun sireli kullanimi, kuru havadan dolayr mukozal hasara neden olabilir. Daima
bir HME filtre kullanin.

e Uzun slireli mekanik ventilasyon, metabolik rahatsizliklara yol agma riski tasir.

e Bulylk negatif intratrakeal ekspirasyon sonu basinglari hastaya zarar verebilir. Bunu
mumkin oldugunca 6nleyin (daha fazla detay igin bkz. 6.5.3).

1.7 Genel uyarilar

Evone’u kullanmadan 6nce, belirli bir hasta igin alternatif bir ventilasyon yonteminin mevcut
oldugundan emin olun. Tavsiye edilen alternatif, Tritube’e baglanmis Ventrain’in
kullaniimasidir. Diger alternatifler arasinda tercihen Tritube’e paralel olarak yerlestirilmis bir
(larinjeal) maske veya genis gaph bir endotrakeal tip yoluyla balon ventilasyon yer alabilir.
Konvansiyonel tipleri, Evone Conventional Tube Adapter birlikte kullanirken, tercih edilen
konvansiyonel havalandirma yéntemine (6rn. Balon) gegin.

Cihazin ilk kullanimindan énce, kullanilan tiim aksesuarlarin (mevcutsa) tim Kullanim
Talimatlarini okuyun.
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Evone Kullanim Talimatlari

Sadece bu Kullanim Talimatinda belirtilen aksesuarlari kullanin. Bu kilavuzda belirtilenlerin
disindaki aksesuarlarin, glg geviricilerin ve kablolarin kullanimi bu ekipmanin performansinin
dismesi, elektromanyetik emisyonlarin artmasi veya elektromanyetik bagisikliginin dismesi
ile sonuglanabilir ve cihazin diizglin galismamasina neden olabilir.

Tasinabilir RF iletisim ekipmanlari (anten kablolari ve harici antenler dahil), bu kilavuzda
belirtilen kablolar dahil olmak tzere Evone’un higbir pargasina 30 cm’den (12 ing) daha
yakin olmamalidir. Aksi takdirde bu durum ekipmanin performansinin diismesine neden olabilir.

Evone'un baska ekipmanlarin yakininda, baska ekipmanlarla st tste konulmus halde
veya baska materyallerle kaplanmis olarak kullanimindan diizgiin galismama ile
sonuglanabileceginden dolayi kaginilmalidir. Béyle bir kullanim gerekli ise tim ekipmanlar
normal gahstiklarini dogrulamak igin gézlemlenmelidir.

Evone’u nemlendiriciler veya nebdlizorler ile birlikte kullanmayin. Bu durum, filtrelerin
tikanmasi ve yetersiz ventilasyon riski yaratir.

Evone’u kullanmadan 6nce, belirtilen bakimin (bélim 8.3) yapildigindan emin olun. Aksi
takdirde arizali galisma veya ventilasyon gergeklesmeme riski olusur.

Evone higbir zaman modifiye edilemez, (kismi olarak) pargalari sékillemez veya agilamaz.
Bu durum, arizali galisma riski yaratir.

Dustk inspirasyon hacimleri ile ventilasyon yaparken SpCO, veya tcpCO,'yi dizenli olarak
kontrol edin. Yeniden soluma meydana gelebilir. Bu durum, yetersiz ventilasyon riski yaratir.

Alarm limitlerinin hasta ve mevcut durum igin uygun oldugundan emin olun. Aksi takdirde,
alarm limiti ayarlarinin araligi genis oldugundan dolayi ortaya cikabilecek hastaya zarar
verme riski olusur.

Jet Modunda, 6lglilen intratrakeal basinglar venturi etkisinin sebep oldugu basing nedeniyle
biraz disik tahmin edilmis olabilir. Bu durum gok ytiksek hava yolu basinci riski olusturur.

Elektrik carpmasi riskini 6nlemek igin bu ekipman sadece koruyucu topraklama yapilmis bir
gug kaynagina baglanmalidir.

Alarm limitlerini ug dederlere dogru ayarlamak alarm sistemini faydasiz hale getirebilir.

Evone’un arka yliziindeki egzoz deliklerini tikamayin.

Operat6r, seri baglanti noktasina veya CO, sensorii baglanti noktasina dokunurken ayni anda
hastaya dokunmamalidir.

Evone (zerine herhangi bir sivi dokmeyin, aksi takdirde arizalanma riski olusur.

Tablo 1.1 Gegerli uyarilar listesi

Ciddi olaylari dogrudan Ventinova'ya bildirin. Ayrica yerel yetkili makaminizla da iletisime
gegmelisiniz (yalnizca AB).
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1.8 Genel tedbirler

[

Bu ekipmanin emisyon 06zellikleri endustriyel alanlarda ve hastanelerde (CISPR 11 Sinif A)
kullanim igin uygun olmasini saglar. Bu ekipman bir yerlesim ortaminda (normalde CISPR 11
Sinif B'nin gerekli oldugu) kullanilirsa radyo frekansi iletisim hizmetleri igin yeterli koruma
sunmayabilir. Kullanicinin ekipman jet kateterinin (40 cm, IC < 3 mm tek limen) yerini veya
yonunu degistirmek gibi hafifletici 6nlemler almasi gerekebilir.

Endotrakeal tip harig, Evone’nin dahili 610 hacmi, Evone Breathing Tubing kullanilirken
42 ml'dir ve solunum hacmi disik olan hastalar igin ventilasyon verimliligini etkileyebilecek
olan Evone Conventional Tube Adapter kullanildiginda 52 ml olur.

Evone, IEC 60601-1-2 EMC standardina uygun olarak tasarlanmistir fakat bu standarda uygun
olmayan ekipmanlar Evone’dan etkilenebilir veya Evone'u etkileyebilir.

Evone’nin ulasabildigi dakika hacmi - hasta 6zelliklerine bagli olarak - en ylksek 9 L/dk
olabilir. Bu durum, genellikle daha ylksek dakika hacimleri gerektiren klinik durumlar igin
hesaba katiimalidir.

Evone’u ylksek kapasiteli transformatérlerden, elektrik motorlarindan ve glglu elektro-
manyetik alan olusturabilen diger cihazlardan uzak tutun. Bu tibbi ekipmanin gegerli EMC
standartlarinin gerekliliklerine uydugunu litfen unutmayin. EMC standartlarinda tanimlanan

radyasyon limitlerini asan elektronik ekipmanlar, ekipmanimizin galismasini etkileyebilir.

Tablo 1.2 Gegerli tedbirler listesi

1.9 Referanslar

1 Schmidt, J. et al. Glottic visibility for laryngeal surgery: Tritube vs. microlaryngeal tube:
A randomised controlled trial. Eur J Anaesthesiol 36, 963-971 (2019).

2 Schmidt, J. et al. Improved lung recruitment and oxygenation during mandatory ventilation
with a new expiratory ventilation assistance device: A controlled interventional trial in healthy
pigs. Eur J Anaesthesiol 35, 736-744 (2018).

3 Spraider, P. et al. Individualized flow-controlled ventilation compared to best clinical practice
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Evone Kullanim Talimatlari
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2 Sistem aciklamasi

Evone, Evone Control Unit ve Evone Breathing System’den olusur.

Evone Breathing System’in iki konfiglirasyonu mevcuttur ve asagidaki pargalardan olusur:
e Evone Cartridge

e Evone Airway Adapter

e Diz Nem-Ventilasyon Filtresi Pedi

e Evone Breathing Tubing veya Evone Conventional Tube Adapter (CTA)

Evone’un gerekli ek materyalleri:

e Tritube (Ventinova Medical B.V.) veya geleneksel yetiskin kafli endotrakeal tiip
(en az 5 mm ig gapa sahip tek limenli ve en az CH35 cift Iimenli tlip) veya jet kateter
(tek lumenli, 40 cm uzunlugunda, <3 mm i¢ capa sahip)

e Yapay akciger

A Uyari: Evone’u non-invaziv ventilasyon aksesuarlarinda kullanmayin.
2.1 Evone Kontrol Birimi

Evone Kontrol Birimi, Sekil 2.1'de dort farkh taraftan gésterilmistir. Ayrilabilir pargalar Sekil
2.2'de gésterilmistir. Numaral pargalar tablo 2.1'de agiklanmistir.

On Arka

/N /3

__,—f&zg

Sag taraf Sol taraf

Sekil 2.1 Evone Kontrol Birimi 11
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Evone Kullanim Talimatlari

\175\‘

/177/‘

Sekil 2.2 Evone Kontrol Biriminin ayrilabilen pargalari

12
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Parca Parca agiklamasi

1 Dokunmatik ekran

2 Cihazi tasima kolu

3 Kullaniimadiginda, ana CO, sensériini yerlestirmek igin tutucu

4 Evone Kartusunun yerlestirilecedi alan

5 Inspirasyon ve ekspirasyon arasinda gecis yapmak amaciyla silikon
tupl kistirmaya yarayan bir doner valf olan exhaust valve

6 Solunum sistemini kullanim sirasinda yerinde tutmaya yarayan kilitleme pimi
Solunum sistemini kontrol biriminden ayirmak igin kullanilan serbest

7 birakma dugmesi

8 CO, sensorii kablosu tutacagi

9 Yuksek basingli tibbi oksijen girisi

10 Yuksek basingli tibbi hava girisi

11 Gergek zamanli veri transfer etmek igin seri veri portu

12 CO, sensorii portu

13 Elektrik kablosu konektdri

14 Hazir durumda bekletme digmesi d)

15 Ana CO, sensorli + baglanti kablosu

16 Elektrik Kablosu

17 Yiiksek basingli oksijen tlpl sistemi

18 Yuksek basingli hava tlpu sistemi

19 Alarm 1s1g1 gostergesi

20 SD kart tutucu

Tablo 2.1 Sekiller 2.1 ve 2.2'de gdsterilen pargalarin agiklamasi
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Evone Kullanim Talimatlari

2.2 Evone Solunum Sistemi

Evone Breathing System’in iki konfiglirasyonu mevcuttur; Evone Breathing Tubing ya da Evone
Conventional Tube Adapter’i igerir. Ek olarak, baslangig kontrollerini gergeklestirmek igin yapay
bir akciger (gosterilmemektedir) gereklidir. Yapay akciger tercihen 1 L'lik bir hacme ve

25 mL/cmH,O’luk bir uyumluluda sahiptir. Materyaller, Tablo 2.2'de daha detayl agiklanmistir.

On

Arka

Sekil 2.3 Evone Solunum Sistemi (A-E)

14
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# Evone Solunum Sistemi ve ilave materyal

A | FCV® ventilasyon igin Evone Kartus (Ventinova Medical B.V., tek kullanimlik)

Al | Jet giris portu

A2 FCV® giris portu

A3 Basing limeni portu

A4 | Hasta cikis portu

A5 Basing limeni

A6 | Basing limenine baglanti igin basing [imen soketi
(Tritube veya Evone Conventional Tube Adapter (CTA))

A7 | Kilitleme deligi, kontrol birimi kilitleme piminin sabitlenmesini saglar

A8 | (Disari solunmus) gaz gikisi

A9 | Kartusu yukariya itmeye yarayan kol

B | CO, élgimuni kolaylagtirmak igin kullanilan Evone Hava Yolu Adaptéri
(Ventinova Medical B.V.)

Nem-Havalandirma Filtresi Pedi straight (Teleflex, tek kullanimlik)

Evone Conventional Tube Adapter (CTA;Ventinova Medical B.V., tek kullanimlik)

D1 | HMEF'ye baglanti igin 15 mm OD konektér

D2 | Geleneksel yetiskin endotrakeal tipe baglanti igin 15 mm OD konektér

D3 | Evone Cartridge’nin basing lUmenine baglanti igin basing limeni konektori

D4 | Geleneksel yetiskin endotrakeal tiipe yerlestirilecek olan
intratrakeal basing élgtimleri igin basing Iimeni

E | Evone Breathing Tubing (Ventinova Medical B.V., tek kullanimlik)

E1 | HMEF'ye baglanti igin 15 mm OD konektér

E2 | Tritube ventilasyon limenine baglamak igin erkek Luer kilidi

Endotrakeal Tup (Tritube veya geleneksel yetiskin endotrakeal tiip,tek veya cift Iimen)

G | Cekme arabasi (istege bagl)

Tablo 2.2 Evone Solunum Sisteminin (alt parcalarinin) ve aksesuarlarinin agiklamasi
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Evone Kullanim Talimatlari

2.3 Aksesuarlar

® 2.3.1 Tritube
Tritube, Evone Breathing Tubing ile Evone ile birlikte kullanilabilir (Sekil 2.3E).

Sekil 2.4 Tritube

Tek limenli jet fonksiyonu kullanilirken Evone Breathing Tubing ile birlikte tek limenli jet
kateter kullanilabilir.

L] 2.3.2 Geleneksel yetiskin endotrakeal tip

Yetiskinler igin geleneksel endotrakeal tip (geleneksel endotrakeal tip en az 5 mm ic gap
ve cift [limen tlp en az CH35) evone ile geleneksel tliip adaptériyle kombinasyon halinde
kullanilabilir (Sekil 2.3D).

Sekil 2.5 Geleneksel yetiskin endotrakeal tip

16
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L] 2.3.3 Gekme arabasi
Evone, istege baglh bir aksesuar olan bir gekme arabasinin (izerine yerlegtirilebilir. Cekme arabasi,
bir gekmece ve bir gaz sisesini tagsimaya yarayan bir tutacak ile donatilmistir. Bkz. Sekil 2.6 A ve B.

©

1 'l
Sekil 2.6 A Evone’un Gekme Arabasina Sekil 2.6 B Gekme Arabasinin
yerlestirilmesine iliskin 6rnek Uzerinde Evone

2.4 Dagitilmis Bilgi Sistemi

Evone, bir Dagitilmis Bilgi Sisteminin pargasi olmayi kolaylastirir. Alarm durumlari, ayar
degisiklikleri ve 6lgulen klinik veriler de dahil olmak tzere bilgiler seri port Gzerinden génderilir
ve bilgi amagli kullanilabilir. Cihaz ayarlari mensiinde, veri gikis formati ‘Basic Hospital Data’
(Temel Hastane Verileri) olarak secilmelidir (ayrica bkz. Bolim 6.1). Kullanicinin cihaza tam
dikkatini vermesi gerektiginden, disa aktarilan bilgilerin dagitiimis bir alarm sisteminde
kullanilmamasi gerektigini unutmayin. Veri protokoli hakkinda bilgi igin Ventinova Medical B.V.
ile iletisime gegin.

Disa aktarilan veriler:

e Klinik olay verileri e Cesitli veriler
- FCV® modu verileri - Sarj Durumu
- JET modu verileri - Alarmin Sesini Kisma
- Alarm verileri - Ventilasyon durumu

- Kullanicr alarm onayi

e Ayarlar ve alarm verileri - Ventilasyon modu
- Ventilasyon Ayarlari - JET modu CO, numunesi alma
- Alarm ayarlar - Sistemi kapatma

- Alarm durumu

Baglanti:

o Uglincii ‘iletisim’ tarafi ile baglanti kurmak igin standart bir RS232 kablo kullanilabilir.

o Uglincii taraf, iletilen verileri yorumlamak igin bir ‘siiriicii’ yazmali ve bunu Hasta Veri
Yénetim Sistemine eklemelidir.

17
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Evone Kullanim Talimatlari

3 Ventilasyon Prensibi

Evone, hem inspiratuvar hem ekspiratuvar akisin kontrolline dayanan mekanik bir tibbi suni
solunum cihazidir (FCV®). Evone, gesitli endotrakeal tiipler (~2 mm ila ~10 mm ig gapa sahip)
kullanarak hastanin tam ventilasyonunu saglar.

Ventilasyon intratrakeal basing dlgiimleri ile yonlendirilir ve basingla dengelenen bir akis

kontrol birimi ile kontrol edilir. Evone iki farkl galisma moduna sahiptir:

1 FCV® Modu, segilebilir durumlarda maksimum 72 saat boyunca tam ventilasyon
icin kullanihr.

Tam tuplerle kullanihr.

2 Geleneksel (Yiksek Frekansli) Jet Ventilasyon olan Jet Modu, 6rnedin bir hastayi operasyon
sonrasi mekanik ventilasyondan yavasca ayirip kendiliinden soluk almasini saglamak igin
kullanilir.

Sonlk kafli veya jet kateterli Tritube ile kullanilir,

Her iki yontem 3.1 ve 3.2'de daha detayli agiklanmistir.

3.1 FCV® Modu

FCV® ventilasyonu uygulayan FCV® Modu, tim ventilasyon ddngustindeki akisi kontrol ederken
tam ventilasyon gergeklestirmek igin kullanihr.

FCV® ventilasyonu yalnizca endotrakeal tipin kafi hava ile tamamen sisip soluk borusunu
ortam atmosferine kapattiginda uygulanabilir.

FCV® ventilasyonu dongisu, Sekil 3.1’de acgiklandigi gibi sadece dért adet operatér ayari ile
yonetilmektedir:

e Inspirasyon Akisi

e I:Eorani

e Tepe basing

e EEP (ekspirasyon sonu basinci)
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Sekil 3.1 FCV® Modu intratrakeal basing profili

Sekil 3.1’de iki FCV® soluk alma dénglstinden olusan tipik bir dizi gdsterilmektedir. FCV®

Modunda intratrakeal basing ayarlanan Tepe basinca ulagincaya kadar inspirasyon ayarlanan

(sabit) inspirasyon Akisi ile gergeklesir. Cihaz sonra EEP’ye ulasilincaya kadar (destekli)

ekspirasyon asamasini baslatir. Asagidakiler igin ekspirasyon akisi kontrol edilir:

A ayarlanan EEP’ye kadar intratrakeal basincin (yaklasik olarak) dogrusal bir sekilde
azalmasini saglamak

B ayarlanan i:E oranina ulagilmasini saglamak.

Genellikle FCV® ventilasyonu sirasinda akisin olmadigi higbir periyot yoktur: gazlar ya
akcigerlerin igine ya akcigerlerden disari akar. Bu nedenle sadece ayarlanan akis ve i:E orani
bir hastanin dakika hacmini belirler. Ayarlanan Tepe basing ve EEP, soluk alma hacmini belirler.
Ventilasyon frekansi, parametre ayarlarinin bir sonucudur ve dakika hacmini etkilemez.

FCV® Modunda ekspirasyon Evone tarafindan aktif olarak desteklenir, bunun sonucunda
intratrakeal basing kontrolll bir sekilde dlser. Bir negatif ekspirasyon sonu basinci

(NEEP; maks. -10 mbar) ayarlanabilir. Ancak bu, hipovolemi/hemorajik sok klinik durumu ile
kesinlikle sinirlidir (bkz. 6.5.3).

i: Uyari: Ventilasyon ayarlarina bagh olarak 1-2 mbar’lik bir Tepe basing/EEP asimi

olabilir. Asim siklikla Tip iginde Tip kullanimi veya daha kiiglik hava yollarinda géralir.
Ortaya gikan tidal volumleri ana ekranin sag tarafinda dogru bir sekilde gérintilenir.
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3.2 Jet Modu

Jet Modu, operasyon sonrasi hastayl mekanik ventilasyondan kurtarmak ve kendiliginden soluk
almayi stimile etmek igin kullanilabilir. Maksimum itme basinci 1,5 Bar ile sinirhdir.

Jet modu, geleneksel endotrakeal tlplerle degil, yalnizca Tritube ile, ekspiratuar gazlarin
serbestge gikmasini saglamak igin tamamen sénmis Tritube kafiyla kullanilir.

Uyari: Jet Modunun baslatilabilmesi igin 6nce kafin havasi el ile bosaltiimaldir.
Barotravma riski.

Uyari: havasi bosaltiimadan 6nce kafin iginde birikmis ¢okinti olup olmadigi kontrol
edilmelidir. Enfeksiyon riski.
Barotravma riski.

Uyari: Bu modu tek bir hasta lizerinde 30 dakikadan uzun sire kullanmayin.

i: Uyari: Jet Modunu, Evone Conventional Tube Adapter ile birlikte kullanmayin.

Dehidrasyon riski.

Jet déngisi asagidaki 3 operatér ayari ile yonetilir:
e Frekans

o Inspirasyon Yizdesi

e itme Basinci

. Pasif ) Pasif

g PIP Inspirasyon ekspirasyon Inspirasyon ekspirasyon
% alarm | T e
2 limiti . PIP = tepe inspirasyon basinci
3 S
®
8
g
~ PP

alarm

limiti / V \/ \/

-~ el
0 PP = duraklama basinci
Stire

Sekil 3.2 Jet Modu intratrakeal basing
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Sekil 3.2'de tipik bir Jet solunum déngiisii dizisi gésterilmektedir. inspirasyon asamasi sirasinda
cihaz tlipe sabit bir itme basinci uygular. Bu ayarlanmis sabit itme basinci, ayarlanmis bir
frekans ve inspirasyon ylizdesi ile kontrol edilir. inspirasyon sirasinda intratrakeal basincin
konfigiire edilen Tepe inspirasyon Basinci (PIP) alarm limitinin altinda kalmasi beklenir.

Pasif olan ekspirasyon sirasinda intratrakeal basincin operatér tarafindan konfigiire edilen

Duraklama Basinci (PP) alarm limitinin altina diismesi beklenir, eger bu limitin altina dismezse
operator bir alarm ile uyarilir ve ventilasyon déngusu kesilir.
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Evone Kullanim Talimatlari

4 Hazirhk

Evone’yi agmadan once, kontrol Gnitesinin ortam sicakligina uyum saglamasina izin verin.

4.1 Sistem Montaji
Cihazin kullanilabilmesi igin dnce Evone Kartusu Kontrol Biriminin igine yerlestirilmelidir
(Sekil 4.1).

- W -

Sekil 4.1 Kartus yerlestirme adimlari

Evone Cartridge yerlestirildikten sonra, Evone Breathing System’i Tritube (bkz. Sekil 4.2) ya da
geleneksel yetiskin endotrakeal tip (bkz. Sekil 4.3) ile monte edin.

~
o

Sekil 4.2 Evone Hava Yolu Adaptéri, HME filtre, Evone Solunum Tiipl Sistemi ve ek parca
Tritube’iin montaj sirasi. Pargalar Tablo 2.2'de agiklanmigstir.
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Sekil 4.3 Evone Hava Yolu Adaptdri montaj sirasi, HME filter, Evone Konvansiyonel Boru,
Endotrakeal tiip (6rnek). Pargalar Tablo 2.2'de agiklanmgtir.

é Uyari: Evone Airway Adapter ile Evone Breathing Tubing / Evone Conventional Tube
Adapter arasina daima bir HME Filtre takin. Kontrol Biriminde kontaminasyon riski

i: Uyari: Parcgalarin sikica birlestiginden emin olun. Ventilasyon sirasinda solunum
sisteminde sizinti olma veya pargalarin ayrilma riski.

é Uyari: Evone Airway Adapter’i kullanmadan 6nce hasar agisindan inceleyin.
Evone Airway Adapter hasar géormus veya kirilmis gibi goriniyorsa KULLANMAYIN.
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Evone Kullanim Talimatlari

4.2 Evone’un Baglanmasi

Kullanimdan énce asagidaki baglantilarin yapildigindan emin olun:
e Tibbi gazlar

e Elektrik glict

e CO, sensori

® 4.2.1 Tibbi Gazlar

Evone, biri tibbi hava biri tibbi oksijen icin olmak Uzere iki ayri gaz baglantisina sahiptir.
Kullanimdan énce gaz tuplerinin (Sekil 2.2, parga 17 ve 18) yliksek basinglh gaz kaynaklarina
gerektigi gibi baglanmasini saglayin. 5,0 bar basing tavsiye edilir, fakat basing daima 3,0 ila
6,0 bar arasinda olur.

i: Uyari: Evone'yi yanabilen gazlar veya ugucu anestetikler ile birlikte kullanmayin.
Yangin veya patlama riski.

i: Uyari: Evone’u helyum veya helyum karigimlari ile birlikte kullanmayin.
Yanlig 6lgiimler ve yetersiz ventilasyon riski.

B 4.2.2 Elektrik Gucu
Evone’u elektrik kablosunu (parga 16) kullanarak 115 ila 230 Volt AC arasindaki bir elektrik
kaynagina baglayin.

& Uyari: Evone’un elektrik fisi igin daima koruyucu topraklama yapilmig bir priz kullanin.

A Uyari: Evone’un pil 6mri sinirli oldugu igincihazi mimkin oldukga elektrik kaynadina
takin. Beklenen pil galisma suresi 1 saattir. Kalan pil 5 dakikadan daha az ventilasyon
saglayacagl zaman Evone bir alarm verir.
Ventilasyon saglamama riski.

i: Uyari: Disconnection from mains power supply can only be done by unplugging the
mains power cord and therefore the mains power plug needs to be easily accessible
at any time.

B 4.2.3 Ana CO, Sensori

CO, sensoériinl Kontrol Birimine takin ve sensori (Sekil 2.2, parca 15) Evone Hava Yolu
Adaptorinin (Sekil 2.3B) Uzerine yerlestirin.

24



))evone

25



Evone Kullanim Talimatlari

5 Cahstirma

5.1 Agma ve Baslatma

Kontrol Biriminin sag tarafinda bulunan d) sert diugmeyi kullanarak Evone’u galistirin. Digmeye
bastiinizda ekran yanar, alarm géstergesi LED beyaza doner, sesli bir sinyal verilir ve egzoz
valfi kalibrasyon yapacaktir. Birkag saniye sonra ilk ekran gdsterilecektir. Glvenilir bir
performans elde etmek amaciyla Evone’un bir dizi otomatik kontroll ve kullaniciyla etkilesim
gerektiren istege bagl bir dizi baslangig kontroll vardir.

L] 5.1.1 Otomatik Kontrol

Evone’u galistirdiktan hemen sonra bir Oto-Kontrol baslayacaktir, bu sirada Sekil 5.1'deki ekran
gorunur. Oto-Kontrol sirasinda valflerin, sensérlerin, alarm kontrol birimi sinyallerinin ve dahili
iletisimin temelde dizgin galismasi kontrol edilir.

09:59
OTOMATIK KONTROL

oo

%,

H

o
Otomatik Kontrol
Gergeklestirliyor

Sekil 5.1 Otomatik Kontrol ekrani

Otomatik Kontrol basariyla gergeklestikten sonra Evone otomatik olarak Baslangig Kontroltine
(bolim 5.1.2) gecgecektir. Basarisiz olan bir Otomatik Kontrol (bir veya daha fazla konuda), bir
alarm mesaji ile belirtilir (Sekil 5.2). Kullanici yalnizca sistemi kapatarak ve yeniden baglatarak
kullanima devam eder. Sorun devam ederse kullanici servis saglayici ile irtibata gegmelidir.
Otomatik Kontrol sirasinda bir elektrik kesintisi tespit edilirse Evone otomatik olarak ve derhal
kapanacaktir.
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BASLANGIC KONTROLU

Sekil 5.2 Otomatik Kontrol basarisiz oldu ekrani

L] 5.1.2 Baslangig Kontroll

Basarili bir Otomatik Kontrolin ardindan Baslangig Kontroli menlsi otomatikman gorinecektir
(Sekil 5.3). Kullanici yapilacak testleri segebilir. Ventilasyona baslamadan dnce tim Baslangig
Kontrolu testlerinin glinde bir kez yapilmasi siddetle tavsiye edilir. .

Bu Baslangic Kontroli igin, 6rnedin Evone Breathing System ve yapay bir akcigere bagh Tritube
veya endotrakeal tiipe baglanti iceren, tamamen monte edilmis bir Evone gereklidir.

Baslangig Kontroll ekraninda oksijen ve hava gazi beslemesi basinglari igin gercek degerler
goruntilenir ve bu dederler 3,0 ila 6,0 bar arasinda olmalidir.

Baslangic Kontrolii, asagidaki test maddelerini kapsayan Ug test icerir:
* Alarm Gostergesi
- Alarm sesi ve isik sinyalleri verilir.
- Kullanici belirtildigi zaman diistk, orta ve ylksek dncelige sahip alarm sinyallerini
onaylamalidir.
* FCV® Modu
- Kullanicinin Evone Breathing Tubing ve Tritubel veya baska bir sekilde Evone CTA'yi
geleneksel endotrakeal tip ile birlestirmesi gerekir.
- Kullanici, mimkunse yapay bir akciger kullanmal ve kafi sisirmelidir
- Asadidaki maddeler test edilir:
e Valf isitma
e Basingli tank ve basing sensori
e Kutle akisi kontrol birimleri
e Basing Iimeni temizleme sinyali
e Basing limeni sensorl
e Egzoz valfi = doner valf
e Sizinti
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Evone Kullanim Talimatlari

* Jet Modu

- Kullanicinin Evone Breathing Tubing ve Tritubel veya baska bir sekilde Evone CTA'yi
geleneksel endotrakeal tip ile birlestirmesi gerekir.

- Endike oldugunda, kullanicinin Tritube ucunu veya endotrakeal tipl ortam
havasinda tutmasi gerekir.

- Asadidaki maddeler test edilir:
e Basingh tank (10 Jet sinyali verilir (1,5 bar, 60bpm))
o Jet valfleri
o Inspirasyon %/si
e Jet portu basing sensoru

10:14 *
BASLANGIC KONTROL{

Baslangic Kontrolii Gergeklestiriliyor
Gergeklestirilecek testeri secin.

| Aarm Gostergesi
O FCV Modu Sistemi

] JetModu Sistemi

09 00

Tedbir: 24 saatten
[ ] Testleri gercekiestirmeden devam et

Sekil 5.3 Baslangi¢ Kontroli test segimi

Test sonuglar (succesfull [basarili] veya failed [basarisiz] olarak) bir hata koduyla birlikte
kullaniclya gosterilir. Sorun devam ederse rtin kodunu Ureticiye bildirin.

it Uyar: Tritube’lin baslangig kontroll sirasinda kullanildiktan sonra ‘steril olmadigi” kabul
edilir. Sonrasinda bu Tritube’l bir hastada kullanmayin.
Enfeksiyon riski.

L] 5.1.3 Ek Kontroller

Belirli alarmlari test etmek amaciyla ek kontrollerin manuel olarak yapilmasi tavsiye edilir.

ilk olarak, asagidaki alarmlar verilmeden énce rastgele hasta ayarlar segin ve yapay akciger

ile FCV® modunda ventilasyon baslatin:

e Yiiksek Basing Alarmi: Inspirasyon sonunda yapay akcigere vurun.

e Baglanti Kesilme Alarmi (Respirasyon devresinde sizinti): Evone Cartridge’nin Evone Airway
Adapter ile baglantisini kesin.

e Tikanma Alarmi: Evone Solunum Tiipi Sistemini dolastirin. inspirasyon asamasi sirasinda
ventilasyon hattini filtre ve Tritube arasinda dolastirin.

e Gl Gostergesi: Kabloyu fisten gekin ve cihazin pilde galistigini gésteren, ana ekranin sag
Ust kosesindeki guig simgesinin ‘fis'ten ‘pil’e degisip dedismedigini kontrol edin.

e CO, Alarmi: HMEF Luer baglanti noktasi veya test akcigeri vasitasiyla ventilasyon hattina
CO, gazi ekleyin. Yiksek EtCO, alarmini harekete gecirdikten sonra CO, akigini keserek
diguk EtCO, alarmini harekete gegirin.
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5.2 Yeni Ventilasyon Parametreleri Ayarlama

L] 5.2.1 Hasta Ayarlari

Baslangig prosedirinden sonra Sekil 5.4'teki ekran gériinecektir.

ideal viicut agirigini hesaplamak igin hasta cinsiyeti ve boyu girilmelidir. Hesaplanan ideal
vicut agirhgr, ilk ventilasyon déngustinde bir inspirasyon hacmi belirlemek igin ve hacim
limitlerinin ilk ayari igin kullanilir.

FCV® modunda ilk ventilasyon déngusu sunlari yapmalidir:

e Ventilasyon limeni ve basing 6lgiim Iimeni vasitasiyla bagimsiz olarak 6lgllen
esit basing dederlerini dogrulamak.

o Istenen inspirasyon hacmine kademeli ve giivenli bir sekilde ulasmak.

e Sizintlyl tespit etmek.

10:00 *
Cinsiyet Dogum Tarihi.
T BT
[ ] [ ]
~ 2 E 15 ]
l
ror o -
Agirlik 70 I
v =

[ St s vertmon s (@ v ) sonumm

Sekil 5.4 Hasta ayarlari ekrani

Cinsiyet secilmelidir. Cinsiyet secimi bir renk dedisimi ile gésterilir. Ayrica ekranin sag
tarafindaki kaydiricilar vasitasiyla hastanin boyu, kilosu ve yasi segilebilir. Yas 10 ila 100
arasinda ayarlanabilir ve kilo 40 ila 150 kg arasinda ayarlanabilir.

Dodgum tarihini ayarlamak igin acilir pencere ekranlari (Sekil 5.5) gortnir (sag Ust kosede).
Yas (guncel tarihteki) dogum tarihi ile eslesecek sekilde otomatik olarak ayarlanacaktir, yani
yas degdil dogum tarihi ayari yapilacaktir. Kaydiricilar saga veya sola kaydirilarak veya ok tuslari
kullanilarak degerler degistirilebilir.

10:00
HASTA AYARLARI

Sekil 5.5 Veri girilecek hasta ayarlari acilir penceresi 29
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Evone Kullanim Talimatlari

Kullanici ekranin alt kisminda, girilen hasta ayarlarina dayali olacak varsayilan ventilasyon
ayarlari ile veya son kullanima ait ayarlar ile baslatmayi segebilir.

5.3 Klinik iIs Akis

L] 5.3.1 Tritube ile Ventilasyon

1 Total intravendz anesteziyi baslatin (TIVA).

2 Ureticinin talimatlarina gére hastayi Tritube ile entiibe edin.

3 Tritube’yi Evone’a baglayin (ventilasyon limeni ve basing limeni).

4 Opsiyonel: Anestezinin derinlesmesini saglamak igin kaf sontikken ventilasyona baslayin
(Jet modu).
Hava yolunun agik olmasina dikkat edin (aspirasyon riski).

5 Anestezi derinlestiginde, kaf sismis sekilde (25-30 mbar) FCV® modunda ventilasyona
baslayin. Ekranda liggen bir basing egrisi belirir (Sekil 5.6).

6o
arriansn oo

200 =
f o
Hocmi Ayarianan thap.
R F

Sekil 5.6 Aktif FCV® modu

6 Gerekirse, ventilasyon ayarlarini ayarlayin:
- Tercih edilen FiO,
- Tercih edilen EEP
- Tidal Hacmi ayarlamak igin pik
- Dakika hacmini ayarlamak igin Solunum Akisl.
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5.3.2 Geleneksel tlpler ile ventilasyon
Total intravendz anesteziyi baslatin (TIVA).
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2 Hastayi rutin sekilde tercih ettiginiz bir tip ile entlibe edin.
3 Anestezinin derinlesmesine saglamak igin tercih edilen sekilde hastaya oksijen verin.
4 Anestezi derinlestiginde tiipt Evone’nin CTA'sina baglayin.
5 FCV® modunda ventilasyonu baslatin. Ekranda tggen bir basing egrisi belirir (Sekil 5.6).
6 Gerekirse, ventilasyon ayarlarini ayarlayin:

- tercih edildigi Gzere FiO,

- tercih edildigi Uzere EEP

- Tidal Hacmi ayarlamak igin pik

- Dakika hacmini ayarlamak igin Solunum Akigi.
Evone CTA geleneksel yetiskin endotrakeal tipline baglyken kendi kendine nefes almanin
mimkin olmadigini unutmayin.

5.3.3 Tikanikliklar tedavi etme

1 Ventilasyonu durdurun.

2 Basing limenini ve/veya ventilasyon limenini 2-5 ml salin ile yikayin ve
ardindan ~15 ml havayla temizleyin.

3 Ventilasyon limeninde hala salgi bulunmasi durumunda, bir emme kateteri
kullanarak salgilari gekin.
Hava yolunun agik olmasi gerektigini unutmayin.

4 Lumeni tekrar 2 ml salin ve ardindan havayla temizleyin.

5 Tritube kullaniminda: Herhangi bir trakeal duvar ile temasi énlemek ve kafi
sisirmek igin Tritube'yi hafifge gevirin.

6 Ventilasyonu yeniden baslatin.

A Uyari: Evone ile kapall emme kateteri kullanmayin.
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L] 5.3.4 Sakinlestirme ve rahatlatma
Solunum devresinin Iimeninin kiiglik olmasindan (yUksek direng) dolayi okstirmek tipin
cikmasina neden olabilir ve kendi kendine solunum mumkun degildir.

Hafif anestezi durumunda (6r. diizensiz basing egrileri ile gosterilir,
artan/azalan uyum, 6ksurik, BIS>60, TOF>%90):

Tritube

e Trakea uyaranlarini azaltmak igin Tritube kafini séndarin.
e Anesteziyi optimize edin.

e Anestezi optimize edildiginde kafi sisirin.

Hava yolunun agik olmasina dikkat edin (aspirasyon riski).

Geleneksel tiipler

e Evone CTA baglantisini kesin.

e Tercih edilirse, alternatif oksijen verme yollar kullanilabilir.

e Anesteziyi optimize edin.

e Anestezi optimize edildiginde Evone CTA’y1 yeniden baglayin.

L 5.3.5 Hastayi ayirma
1 FiO,'yi tercih edilen sekilde ayarlayin.

Tritube

iki ventilasyon segeneginden birini kullanarak hastayi uyandirin:

2 FCV® modunda, sisirilmis kaf (6r. aspirasyon riskinin oldugu durumlarda) ile.

3 Nazikge hastayi uyandirin (sarsmadan). Hasta uyandigi zaman kafi séndiriin ve ekstiibe edin.
Veya

2 Jet modundaki séniik kaf ile (aspirasyon riski).

w

Agik hava yolu gereklidir.
4 Gerekirse ayarlari dedistirin (6r. daha ylksek frekansli daha
distk ilerleme basinci trakeal uyaranlari azaltabilir).

Geleneksel tiipler

Hastayi uyandirin:

1 Evone CTA'nIn tip ile baglantisinin kesilmesi tercih edilen oksijen verme yontemini
kullanarak uyandirmayi saglar.

Evone CTA geleneksel yetiskin endotrakeal tiipiine baglyken kendi kendine nefes almanin

mumkian olmadigini unutmayin.

i: Uyari: (Uzun sureli) ayirma prosedurleri ve kendiliginden solunum periyotlariyla bas
etmek igin jet modunu veya alternatif yollari kullanin.
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L] 5.3.6 Dinamik ve statik basinglar (Alveolar basing)

FCV®, yalnizca her 10 dénglde bir ekspirasyon sonunda basing plato fazina sahip bir dinamik
ventilasyon déngustine neden olur, Bu an haricinde, intratrakeal basinglar dinamik olarak
6lgllir ve dolayisiyla her zaman statik (ve ortalama genel alveolar) basinglara esit degildir.
Sekil 5.7'de gosterildigi gibi, inspirasyon sonunda dinamik intratrakeal basing (Pik), statik
(ve ortalama genel alveolar) basingtan ytiksektir. Ekspirasyon sonunda dinamik intratrakeal
basing (EEP), statik (ve ortalama genel alveolar) basingtan dustktar.

Dinamik intratrakeal basinglar ile statik (ve ortalama genel alveolar) basinglar arasindaki
basing agisindan mutlak uyusmazliklar, daha yitiksek hava yolu direnci ve/veya daha ylksek
inspirasyon ve ekspirasyon akigt ile artar.

intratrakeal basing egrisinde her 10 déngiide bir gériintiilenen plato basinci dederlendirilerek,
uygun ventilasyon basinci ayarlarinin onaylanmasi onerilir.

Inspirasyon | Ekspirasyon | Inspirasyon | | Ekspirasyon ! Inspirasyon | Ekspirasyon !

— [ntratrakeal Basing (dinamik)
— Intratrakeal Basing (statik)
— = Ortalama alveolar basincin sematik aralgi

Sekil 5.7 Dinamik trakeal basinglar ve ortalama alveolar basincin sematik araligi
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Evone Kullanim Talimatlari

6 Konfigiirasyon

Bu bélimde kullanici arabiriminin temel ézellikleri agiklanmaktadir.

6.1 Cihaz ayarlan
Genel cihaz ayarlari ‘menu’ (meni) digmesine dokunarak bosta FCV modu ve bosta jet modu

ekranlarindan ayarlanabilir. Digmeye tiklandiginda Sekil 6.1'te gésterilen gibi bir agilir pencere
gorinecektir.

Birimler

Kalibrasyon

Sekil 6.1 Cihaz ayarlari menisu, ‘General” (Genel) sekmesi

‘General’ (Genel) sekmesi, kullanicinin Kullanici Arabirimi Dili igin gegerli ayarlarini, ekranda
goruntllenen tarih ve saati, seri veri gikis formatini ve gegerli alarm sesi seviyesini gérme-
sini saglar. Gerekirse, Tarih ve Saat ‘Change’ (Degdistir) digmesine dokunarak ayarlanabilir.
Kullanici Arabirimi dili mevcut dillerden birine degistirilebilir, seri veri gikis formati mevcut
formatlardan birine dedistirilebilir ve alarm sesi seviyesi istenen seviyeye ayarlanabilir.

i: Uyari: Sesli alarm ses seviyesi, ortam ses seviyesinden daha dustk bir seviyeye

ayarlanirsa kullanicinin bir alarm durumunu fark etmesini engelleyebilir.

Genel
Birimler

Kalibrasyon

Sekil 6.2 Cihaz ayarlari mendsd, 'Units” (Birimler) sekmesi
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*Units” (Birimler) sekmesi kullanicinin *CO, partial pressure’ (CO, kismi basinci) ve ‘Pressure’
(Basing) birimleri icin gecerli ayarlari gérmesini saglar (Sekil 6.2). Basing birimleri su secene-
klerden segilebilir: mBar, kPa ve cmH,0. Mevcut CO, kismi basing birimleri kPa, mmHg ve %
hacimdir.

Birimler dedistirildiginde, grafikler, goriintilenen dederler ve (alarm) limitleri otomatik olarak
yeni birim segimine gore ayarlanacaktir.

®  6.1.1 CO, sensorini Sifirlama
‘Calibration’ (Kalibrasyon) sekmesi, kullanicinin CO, sensériini sifirlamasini saglar. Sadece
temel sinyal sifir olmadiginda veya EtCO, degerleri siipheli oldugunda sifirlama islemi gerge-
klestirin. CO, sensoriini sifirlarken asagidakilerden emin olun:
e Sifirlama islemini gergeklestirirken daima temiz ve hasarsiz bir hava yolu adaptort kullanin.
e Bu test CO, sensériinin taban cizgisini sifirlayacaktir.
e Belirtildiginde kullanicinin CO, sensériini Evone hava yolu adaptoriine koymasi ve her
ikisini de ortam havasinda tutmasi gerekir.
« Sifirlama islemi sensor sicakligina bagli olarak birkag saniye ile 2 dakika arasinda degisebilir.
e Bu testin sonucu ‘Basarisiz’ olursa bliyik olasiklikla sensor sicakliginin gok
distk olmasindandir; bir dakika bekleyin ve tekrar deneyin.

L] 6.1.2 Exhaust valve kalibrasyonu
Kalibrasyon sirasinda exhaust valve pimi igin optimize edilmis kapanma acisi belirlenir.
Exhaust valve kalibrasyon islemini yalnizca cihazin ilk kurulumunda veya yillik bakimda
gergeklestirin (Bélim 8). Exhaust valve'i kalibre ederken:
e Evone Cartridge’in hasta gikis portuna takili aksesuarlar olmadan Evone’un igine
yerlestirildiginden emin olun (Sekil 2.3 A4).
e Hasta gikis portunun hava gegirmez sekilde kapatildigindan emin olun
(6rn. bas parmadinizi kullanin).
e ‘Devam et’ digmesine basarak kalibrasyonu gergeklestirin.
- Kalibrasyon basariliysa ‘Kapat’ segenegini segin.
- Kalibrasyon basarisiz olursa, ‘Yeniden dene’ segenedini secin ve kalibrasyon
basarili olana dek kalibrasyonu tekrarlayin.
- Kalibrasyon basarisiz olmaya devam ederse Uretici ile iletisime gegin.
e Kalibrasyondan sonra her zaman bir baslatma kontroll gergeklestirin.
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Evone Kullanim Talimatlari

6.2 FCV® Modu Kullanici Arabirimi
FCV® Modu ekrani Sekil 6.3'de gosterilmistir. Kullanici arabirimi 6zellikleri Tablo 6.1'de
agiklanmistir.

FCV MODU um L n

Modu
Dedistir

) %9 o

O, (mmHg)

Aktif Durdur Duraklat

_@jf". P =\ P 31 Pt
, L U 71 U ] 12 Qo
= ntratrakeal Basing (mbar) @—m i

20

© 0
VW VYV
0

5

o 5 @_an i:E Orami
- Inspirasyon Soluk Hacmi (mL) 33 1 :mk Uvéguk 0 1 - O p

. — Insp. Solul Hacmi
g I @— i 00 () 0

Ayarlanan insp. Soluk Hacmi

Tepe EEP Alarm
mbar mbar Limitlerini Bildiimler
Ayarla, z

Sekil 6.3 FCV® Modunda kullanici arabirimi 6zellikleri

Fonksiyon Aciklama

ID

1 Modu gostergesi Sistemin FCV® (yesil) Modunda mi yoksa Jet (mor) Modunda
mi galistigina ve sistemin bekleme modunda mi yoksa aktif
modda mi olduguna iligkin gosterge.

2 Modu Degistir FCV® ve Jet Modu arasinda gegis yapmak igin kullanilan
digme.
3 Durdur/Baslat Aktif ventilasyon ve bekleme modu arasinda gegis yapan

Stop/Start (Durdur/Baslat) digmesi.

4 Duraklat Aktif ventilasyonu duraklatir, bu sirada intratrakeal basing
ayarlanan EEP seviyesine pasif olarak dlser. Ventilasyon 60
saniye sonra otomatik olarak yeniden baslar veya kullanici
tarafindan yeniden baglatilir.

5 insp. Tut inspirasyon asamasini ayarlanan Tepe dederde tutar, béylece
hastadaki intratrakeal basing Tepe seviyesinde tutulur.
Normal ventilasyon 60 saniye sonra otomatik olarak yeniden
baslar veya kullanici tarafindan yeniden baslatilir (gelecekteki
yazihm gincellemesinde erisilebilir).

6 Hasta Ayarlari Baslangig kontroli menisiini agma digmesi (bkz. bolim
5.2.1). Sadece Evone bekleme durumundayken erisilebilir.

36




))evone

UI Fonksiyon Aciklama

7 Menu Cihaz ayarlari menusine girme digmesi.

8 Alarm Sesini Kis Aktif alarm(lar)in sesini kisma digmesi.

9 Saat ve Tarih Guincel saati ve tarihi gosterir.

10 | Gug Kaynagi Durumu Pil seviyesini gdsterir, yalnizca dolu pil veya disik pil seviyesini
gosterir. Dolu bir pil seviyesi daima 30 dakikalik ventilasyon
saglar. 30 dakikalik ventilasyon garanti edilmediginde disiuk
pil seviyesi isaret edilir. Bir elektrik fisi, cihazin elektrige
baglandigini isaret eder (bkz. tablo ek 1.1).

11 | EtCO, Olgtilen soluk sonu CO, seviyesi.

12 | Dakika Hacmi Olgiilen Dakika Hacmi, 3 ventilasyon déngiisiiniin ortalamasi.

13 | Olgiilen Tepe Olgiilen intratrakeal Tepe basinci.

14 | Olgiilen EEP Olgiilen intratrakeal ekspirasyon sonu basinci.

15 | Frekans Solunum Sikhdi, 3 ventilasyon déngusinin ortalamasi.

16 | I:E Orani Olgiilen inspirasyon: Ekspirasyon orani, 3 ventilasyon
doéngisinun ortalamasi.

17 | Inspirasyon Hacmi Olgiilen inspirasyon hacmi, 3 ventilasyon déngisiiniin
ortalamasi.

18 | FiO, Ayarlanan inspiratuvar O, ylzdesi.

19 | inspirasyon Akisi Inspiration Flow (Inspirasyon Akisi)

20 | I:E Oranini Ayarlanan Inspirasyon: Ekspirasyon orani.

21 | Tepe Ayarlanan Tepe basing.

22 | EEP Ayarlanan ekspirasyon sonu basinci.

23 | Dinamik Uyumluluk Olgiilen dinamik uyumluluk.

24 | Direng Olgiilen direng.

25 | Alarm Limitlerini Tepe, EEP, maksimum ve minimum EtCO, seviyeleri ve ha-
cimleri igin (alarm) limiti ayarlarini degistirme digmesi.

26 | Alarm Bildirimleri Alarm bildirimi ve alarm gegmisi.

27 | Alarm Gubugu Alarm mesajlarinin gérinima.

28 | CO, grafigi Gegmis 30 saniye boyunca 6lgiilen CO, seviyesi.

29 | intratrakeal Basing Gegmis 30 saniye boyunca 6lgllen intratrakeal basing.

grafigi

30 | inspirasyon Hacmi Olgiilen inspirasyon hacminin egilimini gosterir.

grafigi
31 | Alarm Limitleri Ayarlanan alarm limitlerinin turuncu gizgilerle grafiksel

gdsterimi.

Tablo 6.1 Sekil 6.1'deki FCV® modu ekraninda bulunan kullanici arabirimi
digmelerinin aciklamasi
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Evone Kullanim Talimatlari

Bu Kullanim Talimatlarindaki metinde basinglar mbar veya bar, EtCO, ise mmHg olarak belir-
tilmistir. Tablo 6.2 ve 6.3te, tim ayarlanabilir parametreler ve alarmlar igin ayarlama arahklar
cesitli birimler igin gosterilmis ve hesaplanmistir.

Asadida Tablo 6.2'de adim biyuklGgu dahil olmak tzere tiim ayarlanabilir ventilasyon

parametreleri igin araliklar verilmistir.

Parametre Aralik Cozuniirliik Varsayilan
Ayari Deger
Min Maks
(Tamamlanan) | (Tamamlanan) (Tamamlanan)
Tepe mbar 5 100 1 15
kPa 0,5 10,0 0,1 1,5
c¢cmH,0 5 102 1 15
EEP mbar -10 30 1 5
kPa -1,0 3,0 0,1 0,5
cmH,0 | -10 31 1 5
I:E Orani - 1:1,0-1:2,5 0,1E 1:1,0
inspirasyon Akisi | L/dk 2-20 1 12
FiO, Yizdesi % 21 - 100 25'ten 50
baslayarak 5

Tablo 6.2 FCV® modunda parametre araliklarini ayarlama
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Alarm limitleri, Tablo 6.3'te gosterildigi gibi baglatmadan 6nce ve ventilasyon sirasinda manuel S
olarak ayarlanabilir. ilcén
)
~
Parametre Arahk oz Varsayilan
Deger
Min Maks
(Tamamlanan) | (Tamamlanan) (Tamamlanan)
Tepe alarm mbar 10 105 1 25
kPa 1.0 10.5 0.1 2.5
cmH,0 10 107 1 25
EEP alarm mbar -15 25 1 -2
kPa -1.5 2.5 0.1 -0.2
cmH,0 -15 25 1 -2
EtCO, Ust mmHg | 20 70 1 50
kPa 2.7 9.3 0.1 6.7
vol% 2.6 9.2 0.1 6.6
EtCO, Alt mmHg 5 50 1 26
kPa 1.0 6.7 0.1 3.4
vol% 1.0 6.6 0.1 3.4
Maksimum mL 150 - 1500 50 10 mL/kg IBW
inspirasyon Hacmi
Minimum mL 150 - 1000 50 4 mL/kg IBW
inspirasyon Hacmi

Tablo 6.3 FCV® modunda alarm limitlerinin araliklarini ve varsayilan degerlerini ayarlama
Alarm limitlerine iliskin ventilasyon ayarlari dizeltildikten sonra degisiklikler onaylanmaldir.

i: Uyari: Hacim sinirlarini birbirinden ¢ok uzakta se¢meyin. Barotravma riski.
Sinirlarin, beklenen tidal hacmin yaklagik 150 ml Ustlinde ve altinda ayarlanmasi 6nerilir.
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Evone Kullanim Talimatlari

6.3 Jet Modu Kullanici Arabirimi
Jet Modu ekrani Sekil 6.4'de gosterilmistir. Numarali referanslar Tablo 6.4'te agiklanmistir.

JET MODU
Bosta

5 @
= i 11:32

Hasta Alarm Sesini
Ayarlan Nent Kis

Relative EtCO;
mmi

" @ 0

20 pIP
mbar

= \5_5/ PP

20 mbar

s 0
10 55

Basinci Frekans

47)60

2n

inspiesyon PIP o Aarm |
% Limit Limi Bildirimler
25 ::

Sekil 6.4 Jet Modunda kullanici arabirimi 6zellikleri

Fonksiyon

32 | Modu Gostergesi

Aciklama

Sistemin FCV® (yesil) Modunda mi yoksa Jet (mor) Modunda
mi galistigina ve sistemin bekleme modunda mi yoksa aktif
modda mi olduguna iliskin gésterge.

33 | Modu Degistir

FCV® ve Jet Modu arasinda gegis yapmak igin kullanilan
dugme.

34 | Durdur/Baslat

Aktif ventilasyon ve bekleme durumu arasinda gegis yapan
Stop/Start (Durdur/Baglat) dugmesi.

35 | Tek Limen

Tek Iimenli jet fonksiyonu (basing limeni gerekmez).
Bu yazilim siriimiinde hentiz mevcut degil.

36 | CO, Numunesi Al

Digmeye basildiginda mevcut ayarlarda 2 saniyelik bir
inspirasyon asamasi gergeklesir, ardindan bir (soluk sonu)
CO, konsantrasyonunu 6lgmek amaciyla yaklasik 6 L/dk’lik
bir ekspirasyon akisi kullanilarak 2 saniyelik aktif bir
ekspirasyon asamasi gergeklesir.

37 | Hasta Ayarlari

Baslangig kontrolii menusuind agma digmesi (bkz. bolim

5.1.2, 5.2.1). Sadece Evone bekleme modundayken erisilebilir.
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UI Fonksiyon Aciklama

ID

38 | Menu Cihaz ayarlari menusine girme digmesi.

39 | Alarm Sesini Kis Aktif alarm(lar)in sesini kisma digmesi.

40 | Saat ve Tarih Glncel saati ve tarihi gosterir.

41 | Gug Kaynagi Durumu Pil seviyesini gésterir, yalnizca dolu pil veya digtk pil seviyesini
gosterir. 30 dakikalik ventilasyon garanti edilmediginde
dusuk pil seviyesi isaret edilir. Bir elektrik fisi, cihazin elektrige
baglandidini isaret eder (bkz. tablo ek 1.1).

42 | Bagil EtCO, Olgiilen bagil soluk sonu CO, seviyesi. Jet modu sirasinda
hava yolu acik oldugundan dolay! bu dederin bir tahmin
oldugunu bilin.

43 | Olgiilen PIP Olgiilen Tepe inspirasyon Basinci degeri.

44 | Olgiilen PP Olgiilen duraklama basinci degeri.

45 | FiO, Ayarlanan inspiratuvar O, ylzdesi.

46 | itme Basincl Evone’un Tritube’lin Gizerine uyguladigi basing.

47 | Siklik Solunum sikhig.

48 | inspirasyon %/si Toplam dongi siresine gore inspirasyon slresinin ylzdesi.

49 | PIP Alarm Limitini Tepe inspirasyon basinci alarm limitini dedistirme digmesi.

Ayarla
50 | PP Alarm Limitini Duraklama basinci alarm limitini degistirme digmesi.
Ayarla

51 | Alarm Bildirimleri Number indicates number of active alarms and pushing
the button will show the complete list of alarms that have
occurred.

52 | Alarm Gubugu Alarm mesajlarinin gérinima.

53 | Bagil CO, grafigi Gegmis 30 saniye boyunca dlgiilen bagil CO, seviyesi.

54 | intratrakeal Basing Son 30 saniyede 6lgllen intratrakeal basing.

55 | Alarm Limitleri Ayarlanan alarm limitlerinin turuncu gizgilerle grafiksel

gosterimi.

Tablo 6.4 Sekil 6.4teki Jet modu ekraninda bulunan kullanici arabirimi diigmelerinin agiklamasi
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Evone Kullanim Talimatlari

Bu Kullanim Talimatlarindaki metinde basinglar mbar veya bar, EtCO, ise mmHg olarak
belirtilmistir. Tablo 6.6da, tim alarmlar igin ayarlama araliklari gesitli birimler igin gosterilmis

ve hesaplanmistir.

Tablo 6.5'te adim buyukligu dahil olmak tizere tiim ayarlanabilir ventilasyon parametreleri igin

araliklar verilmistir.

Parametre Aralik Coziinirliik Ayan Varsayilan Deger
inspirasyon Yiizdesi %20 - %50 %5 1:1

FiO, %?21 - 100 %20 %100

Siklik 60 - 150 BPM 5 BPM 60 BPM

itme Basinci 0,1-1,5bar 0,1 bar 1,0 bar

Tablo 6.5 Jet Modunda parametre araliklarini ayarlama

Alarm limitleri, Tablo 6.6’da gosterildigi gibi baglatmadan 6nce ve ventilasyon sirasinda manuel

olarak ayarlanabilir.

Parametre Unit Aralik Coziinurlik Varsayilan
Ayarn Deger
Min Maks
(Tamamlanan) | (Tamamlanan) (Tamamlanan)
PIP alarm mbar 10 40 1 25
kPa 1,0 4,0 0,1 2,5
cmH,0 10 41 1 25
PP alarm mbar 5 15 1 10
kPa 0,5 1,5 0,1 1,0
cmH,0 5 15 1 10

Tablo 6.6 Jet modunda alarm limitlerinin araliklarini ve varsayilan degerlerini ayarlama

Baslat dugmesine basilarak Jet ventilasyon baslatilir.

6.4 Alarm Arabirimi

Alarm mesajlari bir acilir pencere olarak alarm cubugunda goérindir. Alarmlar duyulabilir ve
Evone Kontrol Biriminin Uzerindeki alarm gostergesi LED vasitasiyla gorilebilir. ‘Mute Alarm”
(Alarm Sesini Kis) digmesine (Sekil 6.3, numara 8) basilarak alarm sesleri 120 saniye

boyunca kisilabilir. Etkinlesen her yeni alarmin sesi kisilir. Aktif bir alarm sirasinda alarm

gubuguna tiklanarak daha detayli alarm bilgisi alinabilir. ‘Close’a (Kapat) tiklanarak tekrar

kapatilabilen genisletilmis bir agilir pencere gérindr.
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‘Alarm Notifications’ (Alarm Bildirimleri) digmesine (Sekil 6.3, numara 26) dokunulduktan sonra
alarm bildirimleri ve alarm gegmisi gorintilenir. Alarmlar, Evone’un galistiriimasindan baslayarak
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Evone kapatilincaya kadar kaydedilir. Elektrik kesintisi durumlarinda alarm gegmisinin Evone’da
saklanmadigini unutmayin. 100 alarm mesaji kaydetme kapasitesi mevcuttur. Daha fazla sayida
alarm mesaji verildiginde, en yeni mesajin kaydedilebilmesi igin en eski mesaj silinecektir.

Tikaniklik

jaz clkisi arasindaki tikanikliklari
imel

leri giderin

Sekil 6.5 Ornek genisletilmis alarm agcilir penceresi

Alarm 6nceligi dort farkh renk ile belirtiimekte olup, renklerin anlami Tablo 6.7’de agiklanmistir.

Renk Alarm Seviyesi Aciklama
Kirmizi | Kirmizi yanip sénen isikli ve sesli, i: Sistem hastanin ani tehlike altinda
yiiksek 6ncelige sahip alarm. oldugu bir durum tespit etmistir.

Durumun hastaya etkisini en aza indirmek
icin derhal gerekli islemleri yapin.

Sari Sari/turuncu yanip sénen isikli ve Sistem ya hasta ile ilgili bir durumu ya da
sesli, orta dncelige sahip alarm. cihaz ile ilgili bir sorunu isaret edebilecek
bir hata tespit etmistir. Kontrol edin ve
gerekli islemleri yapin.

Mavi Mavi yanip sénen isikh ve sesli, disiuk | Sistem istenmeyen bir duruma isaret
6ncelige sahip alarm. edebilecek, normal araliklarin disinda bir
durum tespit etmistir. Kontrol edin ve
gerekli iglemleri yapin.

Beyaz | Eski/gdzilmus Alarm. Mevcut alarm yok. Bu liste, gézllmis veya
artik gegerli olmayan gegmisg alarmlarin
listesidir. Bu listeyi alarmlardaki sureklilikleri
kontrol etmek ve gerektiginde uygun
islemleri yapmak igin kullanin.

Tablo 6.7 Alarm énceligini belirten renklerin agiklamasi

43



Evone Kullanim Talimatlari

6.5 Ozel Fonksiyonlar
FCV® ve/veya Jet Modunda ventilasyon sirasinda asagidaki 6zel fonksiyonlar mevcuttur:

L] 6.5.1 Ventilation Pause (Ventilasyonu Duraklatma)

*Ventilation Pause’ (Ventilasyonu Duraklatma) digmesinin (Sekil 6.3, numara 4) fonksiyonu,
tum aktif FCV® ventilasyonu islemlerini beklemeye almaktir. ‘Ventilation Pause’ (Ventilasyonu
Duraklatma) diigmesine aktif FCV® ekranindan erisilebilir. Digmeye tiklandidinda Sekil 6.6'te
gosterilen gibi bir agilir pencere goérinecektir. Kullanicidan ‘resume’ (devam) diigmesine
tiklayarak ventilasyonu devam ettirmesi veya beklemesi istenir. FCV® cihazi ekranda

60 saniyeden 0 saniyeye geri sayim yapar. Bu geri sayimdan sonra, ventilasyon duraklatma
durumuna girilmeden hemen dnceki ayarlarla ayni ayarlar kullanilarak ventilasyon otomatik
olarak yeniden baglayacaktir.

FCV MODU
Durakiati

Ventilasyon Duraklatidi

Ventilasyon
otomatik olarak devam edecek
sundan sonra: 58 saniye

Ventilasyona Devam Et

Sekil 6.6 Ventilasyon duraklatma ekrani

L 6.5.2 Givenli Durum

‘Givenli Durum’ kullanici tarafindan secgilemeyen bir durum olup, FCV® cihazi kullanicinin cihazi
kullanmaya devam etmesini kisitlayacak kadar buylk bir sorunla karsilastiginda gériinecektir.
Sorun, geri déndurilemez bir teknik kusur veya harici bir durumdan dolayi olabilir ve hasta
icin ani potansiyel olarak tehlikeli bir duruma yol acgabilir. Glvenli durum aktif hale geldiginde
bir acilir pencere gérinecektir. Kullanicinin yalnizca bir secenegi vardir: cihazi kapatmak. Bu
mesaj ventilasyon sirasinda gelirse kullanici alternatif ventilasyona gegmelidir. Cihaz yeniden
baslatilarak bir otomatik kontrol ve baslangig kontroll gergeklestirilebilir.

Guvenli durumda hastanin akcigerleri ile ortamdaki hava arasinda agik bir baglanti vardir.

L] 6.5.3 Negatif Ekspirasyon Sonu Basinci

Bir negatif ekspirasyon sonu basinci (NEEP) ayarlanabilir, fakat bu kesinlikle hipovolemi/siddetli
kanama ve eslik eden hemodinamik instabilite sirasinda uygulama ile sinirhdir. Yiiksek
intratorasik basinglar veya PEEP seviyeleri, kirli kanin kalbe geri dénmesini engeller, bu durum
metabolik asidoz riski tasir. Bunun aksine daha disuk intratorasik basinglar kirli kanin kalbe geri
donmesini stimle eder. Kirli kanin geri donlsinistimile etmek, kalp debisini stimile etmek
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ve periferik dolagimi stirdiirme imkani yaratmak amaciyla hipovolemi/hemorajik sok sirasinda
(maksimum - 10 mbar’lik) bir NEEP dederlendirilebilir.
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Her bir hipovolemik hasta igin (PEEP ventilasyonu sirasinda azalan kirli kan geri donusu
nedeniyle) metabolik asidoz riski ve buna karsilik (NEEP ventilasyonu sirasinda) atelektazi riski
dikkate alinmalidir. NEEP ventilasyonu uygulandiktan sonra, hasta hemodinamik olarak stabil
olur olmaz bir rekrutman manevrasi lizerinde distndlmelidir.

é Uyari: Negatif ekspirasyon sonu basinci uygulanmasi yalnizca hipovolemik/hemorajik
sok durumlarinda degerlendirilebilir. Atelektazi riski.

u 6.5.4 Inspiration Hold (inspirasyonu Tut)

Inspiration Hold (Inspirasyonu Tut) diigmesinin (Sekil 6.3, numara 5) islevi intratrakeal basinci
Tepe seviyesine getirmek ve klinik rekrutman manevralarinda kullaniimak tzere maksimum 60
saniye orada tutmaktir. Inspiration Hold (inspirasyonu Tut) diimesine etkin FCV® ventilasyon
modundan erisilebilir. Tiklandiginda, digmenin etrafinda sari bir kenarlik géranar. Ayrica, sol
Ustteki FCV® modu gostergesinin altinda bulunan bir zamanlayici 60 saniyeden 0a kadar geri
sayar. Bu geri sayimdan sonra ventilasyon, otomatik olarak inspirasyon tutma durumuna
girilmeden hemen 6nceki ayarlara benzer ayarlari kullanarak solumayla baslamayi stirdlrecektir.

B 6.5.5 Tek Lumenli Jet (Bu yazilim sidriminde heniz mevcut degil)

Tek Limen digmesinin fonksiyonu (Sekil 6.4, numara 35) kullaniciya tek lGmenli jet kateterleri
kullanma olanagi sunmaktir. Higbir basing limeni baglanamaz, zira bu intratrakeal basing grafigi
elde edememeye yol agar. Ayrica, minimum solunum sikligi 80 BPM olacaktir ve PIP alarm bu
modda etkinlestirilmeyecektir.

6.6 Kapatma

Evone ekrandaki kapatma segenegdi (I) ile kapatilir. Bir agilir pencere goériinecek ve
sonlandirmadan 6nce kapatmanin kullanici tarafindan onaylanmasini isteyecektir. Kapatma
kullanici tarafindan onaylandiginda sesli bir sinyal verilir.

Evone alternatif olarak, Evone’un sol tarafindaki hazirda bekletme diigmesine basilarak

kapatilabilir. Bu digmeye 3 saniyeden uzun sire basilmasi sonucunda uyari verilmeden cihaz
derhal kapanir.
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Evone Kullanim Talimatlari

7 Temizlik ve Imha

7.1 Bir Hastadan Diger Hastaya Gegme

Kullanicl bir hastadan diger hastaya gegerken daima asagidakileri yapmaldir:

e Sert digmeye @ basarak Evone Kartusunu gikarmalidir, yeni bir Evone Cartridge
takmalidir, neski kartusu atmalidir.

e Evone Breathing Tubing veya Evone Conventional Tube Adapter’i degistirmelidir ve
eski tlp sistemini/adaptori atmalidir.

e Gerekiyorsa, Evone Airway Adapter’i temiz bir Unite ile degistirmelidir.

* Dlz Nem-Ventilasyon Filtresi Pedini degistirmeli ve eski filtreyi atmahdir.

e Endotrakeal Tipu, Kullanma Talimatlarina gére dedistirmeli ve eski cihazi atmalidir.

e TUm aksesuarlari ve ek materyalleri bolim 1.6’da tarif edildigi gibi yeniden birlestirmelidir.

Tdm tek kullanimlik pargalara, kurumunuzun tek kullanimlik parcalara iliskin protokoliine
uygun olarak muamele edin.

i: Uyari: HME filtreyi ve endotrakeal tlpU her hastadan sonra atin.
Capraz kontaminasyon riski

A Uyari: Kartusu her prosedirden sonra olmussa atin. Capraz kontaminasyon riski.

7.2 Genel Temizlik Talimatlan

e Temizlik maddelerini mimkin olan en distk konsantrasyonda kullanmak igin daima
Ureticinin talimatlarina gore sulandirin.

e Kontrol biriminin higbir pargasini sivi igine daldirmayin.

e Kontrol biriminin Gzerine sivi dékmeyin.

¢ Asindirici malzemeler (gelik yiin veya gimus cilasi gibi) kullanmayin.

¢ Kontrol birimini veya CO, sensériini ve kablosunu otoklavlamayin, buharla sterilize
etmeyin veya ultrasonik olarak temizlemeyin.

e Elektrik baglantilarinda veya konektérlerde temizleyici kullanmayin.

7.3 Kontrol Biriminin Temizlenmesi

Evone Kartusu gikarildiktan sonra, Evone Kontrol Birimi dezenfeksiyon igin hafif temizlik
maddesi iceren nemli bir bezle, %70 alkol sollisyonu veya 1000 ppm klorin sollisyonu
kullanilarak temizlenmelidir.

i: Higbir kosulda Evone Kartusuna temizlik sivilarinin girmediginden emin olun.
Zehirlenme riski.
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7.4 CO, Sensdériiniin Temizlenmesi

CO, Sensérinin diginin ve kablosunun temizlenmesi:

e Temizlemeden énce sensérin gikarildiindan ve 30 dakika boyunca oda sicakligina
sogutuldugundan emin olun.

e izopropil alkol (>%70) ile veya %10’unu %6’lik klorlu gamasir suyu olusturan bir sulu
cOzelti ile nemlendirilmis bir bez kullanin.

e Kullanmadan 6nce temiz suyla nemlendirilmis bir bezle silin ve kurulayin.
Sensér pencerelerinin yeniden kullanimdan énce temiz ve kuru olmasini saglayin.

é Temizlemeden 6nce daima CO, Sensériiniin baglantisini kesin. Sensér hasar
g6rmisg gibi goriinliyorsa sensért kullanmayin. Hasar s6z konusu ise yetkili servis
personeline basvurun.

7.5 Hava Yolu Adaptériiniin Yeniden islemden Gegirilmesi
Evone hava yolu adaptériine kurumunuzun yeniden kullanilabilir pargalara iliskin protokoliine
uygun olarak muamele edin.
e Ik, sabunlu bir gozeltinin iginde calkalayin, ardindan asagidaki sivi dezenfektanlardan
biriyle islatarak temizleyin:
- %?70’lik izopropil alkol
- %10’luk sulu klorlu gamasir suyu gozeltisi
- Cidex® gibi %2,4’lik bir glutaraldehit gozeltisi
- Perasafe veya Steris System 1® gibi bir Perasetik Asit
e Steril su ile iyice durulayin ve kurulayin.
e Adaptorl tekrar kullanmadan 6nce pencerelerin kuru oldugundan ve kalinti olmadigindan
ve adaptorin tasima veya temizleme/dezenfekte etme islemi sirasinda hasar gérmediginden
emin olun.
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Evone Kullanim Talimatlari

8 Kullanici Bakimi ve Servis

Otomatik kontrol ve baslangig kontrolt dogru sekilde gergeklestirildiginde Evone’un ilk
kurulumunun basarili oldugu dustnulebilir.

8.1 Pil Sarji
Maksimum diizeyde sarj olmus bir pil saglamak amaciyla, Evone hem gegici olarak kullanimda
degdilken hem de saklama durumundayken topraklanmis bir giig kaynagina baglanmalidir.

8.2 Saklama
Evone bu Kullanim Talimatlarinda B6lim 10’da tarif edildigi gibi her zaman kuru bir alanda
cevre kosullarinda saklanmalidir.

8.3 Bakim

L] 8.3.1 Yillik bakim
‘Onleyici Guvenlik’ bakimi 12 ayda bir yapilmalidir. Bakim ve servis faaliyetleri yalnizca yasal
Uretici veya yasal Uretici tarafindan belirlenen taraflarca yapilir. Cihazi agmayin.

Pil durumu kontroll ve gerekirse pil dedisimi Ventinova Medical B.V. tarafindan egitilmis bir
uzman tarafindan yapilabilir. Bakim ve editim ile ilgili daha fazla ayrinti Ventinova Medical B.V.
den edinilebilir.

Exhaust valve kalibrasyonu gergeklestirin (bdlim 6.1.2).

L] 8.3.2 Kullanicr bakimi

Elektrik kablosunun dedistirilmesi gerektiginde bu parcalarin ayni tipte ayni parcalarla
degistirildiginden emin olun. Ayrica cihazin iginde higbir dedistirilebilir parga yoktur, bu nedenle
kullanici cihazi higbir sekilde agmamahdir.

A Uyari: Bir hastaya bagl iken Evone lzerinde bakim gergeklestirmeyin.

8.4 Garanti ve Destek

Evone’un beklenen kullanma émri 5 yildir.

Bir sorunun Alarm bélimundeki talimatlara uyularak ¢ézilmemesi halinde veya Evone (veya
pargalari) hasar gérmusse ve degistirilmesi veya tamir edilmesi gerekiyorsa lutfen Ventinova

Medical B.V. ile irtibata gegin. Ayrica gerektiginde Ventinova Medical B.V. tarafindan teknik
taslaklar talep edilebilir.
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Ventinova Medical B.V. dogal asinma ve yarilma dolayisiyla zarar géren veya tek kullanimlik
olan parcalar haricinde Evone’a bir yil garanti sadlar. Ventinova Medical B.V.nin kararina bagh
olarak, Evone veya pargalari bu Kullanim Talimatlarina uygun olarak kullaniimazsa veya bakimi
yapilmazsa garanti gegersiz olur.

8.5 Kontrol Biriminin Imha Edilmesi

Evone’un karmasik yapisi nedeniyle cihazin imhasi igin tedarikgiye iade edilmesi tavsiye edilir.
Kullanicl tarafindan imha edildiginde Iitfen tim yerel yasalara uyuldugundan emin olun. Bu
Urtn bir kursun pil, elektronik aksam, metal ve plastik igerir.
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8.6 Aksesuarlarin imha Edilmesi

Evone solunum sistemi pargalari ve Evone’un ek materyalleri genel hastane atiklarina benzer

sekilde imha edilmelidir. Litfen tim yerel yasalara uyuldugundan emin olun.

8.7 Yazilim Siiriimii Yiikseltme

Yeni bir yazilim strim( mevcut oldugunda Evone’un yazilimi cihazin sol tarafinda yer alan SD

kart girisi vasitasiyla ylkseltilebilir. Yeni bir yazilim strimi mevcut olduktan sonra yazilim

glincellemesinin bulundugu bir SD kart mevcut olacaktir ve asagidaki adimlar uygulanmalidir:

Evone’un kapatildigindan emin olun

Guincel olmayan yazilim strimunin bulundugu SD karti gikarin

Yazilim strimi glincellemesini igeren SD karti SD kart girisine yerlestirin (SD kartin diz
kosesinin Evone’a 6nce takilan st kenarda oldugundan emin olun)

Evone’u galistirin

Yazilim glincellemesi tamamlanincaya kadar ekrandaki komutlari izleyin

Evone’u kapatin ve 3 dakika bekleyin

Evone kullanima hazirdir

A Uyari: Evone’a yerlestirildiginde sd kartinin kilidinin agik oldugundan emin olun.
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Evone Kullanim Talimatlari

9 Alarmlar

Evone’un verdigi alarmlarin teknik veya fizyolojik bir nedeni olabilir. Kullanici daima Evone’un
sesli ve/veya gorsel alarm sinyallerini dogrudan fark edebilecek bir konumda durur.

Fizyolojik alarmlar izlenen hasta ile ilgili degiskenlerden kaynaklanir (CO, seviyeleri,
intratrakeal basing vb.). Teknik alarmlar Griin ve arabirim ile ilgili sorunlardan kaynaklanir
(sensor arizasi, elektrik kesintisi, valf arizasi, gaz beslemesi olmamasi, kateter kopuklugu gibi).

Tablo 9.1'de &ncelik seviyesi, alarm durumu ve cihaz veya kullanici eylemi dahil olmak Uzere
tim alarmlar ézetlenmistir.

Fizyolojik Alarmlar

Alarm Metni Oncelik

Cihaz Eylemi

Kullanici Eylemi

Tikaniklik / Ventilasyon per- EEP’ye pasif Tlpun distal Yiksek
Respirasyon formansi diisecek basing verilmesi ucu ile gaz
devresinde tikaniklik | sekilde respirasyon ile ventilasyonun cikisi arasindaki
devresinde tikanma. | duraklamasi. tikanikliklari ve/
veya bukulmeleri
giderin.
Intratrakeal basing intratrakeal basing Durum sona Hastaya yonelik Yiksek

yuksek /
intratrakeal basing
alarm limitinin
Gizerinde

Tepe basinci alarm
limitinin Gzerine
gelir.

erinceye kadar
EEP’ye pasif
basing verilmesi
ile ventilasyon
duraklar.

Sona ermenin
gecikmesi: 2 sn

sedasyon seviye-
sini ve (cerrahi)
manipulasyonlari
kontrol edin.
Alarm devam
ederse Tritube
kafini sénduir-
meyi veya CTA
baglantisini kisa
stire kesmeyi
deneyin.
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Alarm Metni

Cihaz Eylemi

))evone

Kullanici Eylemi

Oncelik

intratrakeal basing intratrakeal basing Durum sona Hastaya yonelik Yiksek
diisik / Intratrakeal | EEP basinci alarm erinceye kadar sedasyon seviye-
basing EEP alarm limitinin altina gelir. EEP’ye pasif sini ve (cerrahi)
limitinin altinda basing verilmesi manipilasyonlari
ile ventilasyon kontrol edin.
duraklar. Alarm devam
Sona ermenin ederse Tritube
gecikmesi: 2 sn kafini séndir-
meyi veya CTA
baglantisini kisa
stire kesmeyi
deneyin.
PIP yiiksek / intratrakeal basing intratrakeal basing | Hava yolunda Yiiksek
PIP alarm limitinin PIP alarm limitinin PIP alarm limitinin tikaniklik olup
Uzerinde Uzerinde”. %40’1 ve PP olmadigini ve
limitinin altinda kafin sénmus
oluncaya kadar olup olmadigini
ventilasyon kontrol edin.
duraklar.
Sonra alarm
sifirlanir ve
ventilasyona
devam edilir.
PP ylksek / intratrakeal basing, Intratrakeal basing | Hava yolunda Yiksek

PP alarm limitinin
Uzerinde

PP alarm limitinin
altindaki bir degere
ulasmaz*.

PP alarm limitinin
%?20'si oluncaya
kadar ventilasyon
duraklar (0 en
disuk degerdir).
Sonra alarm
sifirlanir ve
ventilasyona
devam edilir.

tikaniklik olup
olmadigini ve
kafin sénmus
olup olmadigini
kontrol edin.
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Evone Kullanim Talimatlari

Alarm Metni Cihaz Eylemi Kullanici Eylemi Oncelik
Inspirasyon hacmi inspirasyon hacmi ikili basing Hastayi kontrol Orta
diisiik / Inspirasyon | alt alarm limiti* olgiimleri edin.
hacmi alarm hacmine ulagsmaz, karsilastirilir.
limitinin altinda buna karsin Tepe Kontrol basarili
basinca ulasilir. oldugunda ilk
Olasi nedenler: dogru déngtide
harici bir nedenle ventilasyona
akcigerlerin sikis- devam edilir.
masi, beklenmedik
uyum azalmasi.
inspirasyon hacmi Inspirasyon hacmi ikili basing Respirasyon Orta
ylksek / Ust alarm limiti olglimleri devresindeki
inspirasyon hacmi hacmini asiyor*. karsilastirihr. olasi sizintilar
alarm limitinin Olasi nedenler: Kontrol basarili kontrol edin.
Gzerinde e sizinti oldugunda ilk Sorun devam
e kismen tikanmis dogru déngtide ederse
basing limeni ventilasyona ventilasyon veya
devam edilir. alarm ayarlarini
ayarlamayi
deneyin.
EtCO, yuksek / EtCO, degeri alarm Durum sona Ventilasyon veya Orta
EtCO, alarm limitinin Gzerinde. erdiginde alarm alarm ayarlarini
limitinin Gzerinde sifirlanir. ayarlamay!
deneyin.
EtCO, dislk / EtCO, degeri alarm Durum sona Ventilasyon veya Orta
EtCO, alarm limitinin altinda. erdiginde alarm alarm ayarlarini
limitinin altinda sifirlanir. ayarlamayi
deneyin.
Dakika Hacmine Dakika hacmi Durum sona Ayarlanan Orta
ulasiimadi / hesaplanan dakika erdiginde alarm I:E oranina
Dakika Hacmi, hacminden %10 sifirlanir, ulasilamadigi igin
akis ve I:E orani disiik (akis ve I:E Sona ermenin ventilasyon
ayarlari tarafindan orani ayarlarina gecikmesi: 2 sn ayarlarini
hesaplanan degere dayali olarak). ayarlamayi
kiyasla %10'dan Limende olasi deneyin.
fazla daha dustk tikanikhk.
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Alarm Metni

Sizinti algiland /
ilk déngi sirasinda
sizinti tespit edildi

ilk déngii sirasinda
sizinti tespit edildi.

Cihaz Eylemi

Higbiri

))evone

Kullanici Eylemi

Kaf dahil olmak
lizere respirasyon
devresinde sizinti
olup olmadigini
kontrol edin.

Oncelik
Orta

Evone Kartusu
yerinden gikmig /
Kartus yanhs
takilmis

Yanlis yerlestirilmis
kartus veya yanlis
kalibre edilmis egzoz
valfi.

Ventilasyon durur.

Silikon tup dahil
olmak Uzere
|kartusun
yerlesimini
kontrol edin.

Orta

* EEP seviyesinden baslayan bagil hacimlerde alarmlar tetiklenecektir.

# PP alarmi ventilasyon Iimeni vasitasiyla dlglilen basing ile tetiklenir ve

PIP alarmi basing limeni vasitasiyla 6lglilen basing ile tetiklenir.
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Evone Kullanim Talimatlari

Teknik Alarmlar

Alarm Metni Cihaz Eylemi Kullanici Eylemi Oncelik
30 sn sesli alarm Kritik alarm (elektrik | Cihaz glvenli Alternatif Yiksek
beslemesinin veya duruma geger ve | ventilasyon
pilin tamamen kaybi / | kapanir. yontemini
dahili kritik hata). baslatin.
Yazihm arizasi / Ventilasyon Cihaz glvenli Ureticiyle irtibata Yiksek
Servis ihtiyaci kontroliinde, gaz duruma gecer ve | gegcin. Alternatif
karistiricida veya kapanir. ventilasyon
kullanici arabiriminde yontemini
yanit vermeyen (6r. Ventrain)
yazilim sistemi baslatin.
Kullanici arabirimi
arizasi nedeniyle
gecikme: 6 sn.
* Respirasyon Kopuk ventilasyon EEP’ye basing Respirasyon Yiksek
devresinde sizinti hatti veya Tritube’den | dustslyle devresindeki
yukari yénde buyik ventilasyon tim bagdlantilar
sizinti. kullanicl tarafindan | kontrol edin.
Gecikme: 2 sn yeniden baglatilin-
caya kadar
ventilasyon
duraklar.
Basing Ventilasyon Iimeni Ventilasyon Su (gozelti) Yiksek
uyumsuzlugu / basing dlglimi kullanici iceren bir siringa
iki limen ile élgiilen | ve basing limeni tarafindan yeniden | kullanarak her
basing degerleri 6lcimu arasinda gok | baslatilincaya iki limeni
birbirinden gok farkl | fark var. Fark basing | kadar ventilasyon | manuel olarak
Iimeni temizligi veya | duraklar. temizleyin.
ventilasyon limeni
temizligi ile
cOzllemedi.
Hava beslemesi Her iki gaz beslemesi | Durum sona 0, ve hava Yuksek
basinc dustik / O, ve | basinci 2,7 bar'in erdiginde alarm beslemesini
hava beslemesi fazla | altinda. sifirlanir, kontrol edin.
dagik Gecikme: 2 sn Duslk itme

basincinda Jet
moduna gegmeyi
deneyin.
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Alarm Metni Cihaz Eylemi Kullanici Eylemi Oncelik
O, basinci digtik / Dislk O, beslemesi | Hava beslemesi Besleme Yiksek
Ayarlanan kosullara | basinci nedeniyle ile ventilasyona basincini kontrol
ulagilamiyor. FiO, ayarlanan durumlara | devam edin. edin. O, silindirine
%21 'de devam ulasilamiyor. Durum sona baglanmayi
eder erdiginde alarm deneyin.
sifirlanir ve
Evone her iki
gaz beslemesine
geger.
FiO, sapmasi / FiO, | Ayarlanan ve 6lgilen | Durum sona 0, ve hava Yiksek
ayarlanan dederden | FiO, yiizdesinde erdiginde alarm beslemesini
saplyor uyumsuzluk, FCV® sifirlanir. kontrol edin.
Modu igin > %5 Gecikme: 5 sn Alarm devam
puan ve Jet Modu ederse Ureticiyle
igin > %10 puan. irtibata gegin.
Gecikme: 30 sn
Gaz beslemesi Gaz beslemesi Guvenli duruma Alternatif gaz Yiksek
basinci fazla yliksek / | basinci > 8 bar geger. kaynaklarina
Gaz beslemesi Gecikme: 2 sn gegin. Alternatif
basinci > 8 bar. ventilasyonu
Besleme basinci baglatmayi
ekipmana zarar deneyin.
verebilir
Pil dustk / Pil Pil seviyesi 5 Durum sona Sebeke Yiksek
seviyesi maksimum | dakikadan fazla erdiginde alarm elektrigine takin.
5 dakikalk ventilasyon igin sifirlanir.
ventilasyon saglar yeterli degil.
Gecikme: 15 sn
Hava basinci diistik / | Disik hava SKullanici tarafin- | Besleme Orta

Ayarlanan kosullara
ulagilamiyor. FiO,
%100°de devam
eder

beslemesi basinci
nedeniyle

ayarlanan durumlara
ulagilamiyor.

dan onaylandik-
tan sonra %100
O,'ye geger.
Durum sona
erdiginde alarm
sifirlanir ve
Evone her iki
gaz beslemesine
geger.

basincini kontrol
edin. Hava
silindirine
baglanmayi
deneyin.
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Evone Kullanim Talimatlari

Alarm Metni Cihaz Eylemi Kullanici Eylemi Oncelik
Gaz beslemesi Gaz beslemesi Durum sona O, ve hava Duguk
basinci yliksek / basinci > 6,6 bar erdiginde alarm beslemesini
Gaz beslemesi sifirlanir. kontrol edin.
basinci > 6,6 bar
Hava beslemesi Yetersiz hava basinci | Durum sona Hava beslemesini | Diglk
basinci dustk / < 2,7 bar. erdiginde alarm kontrol edin.
Hava beslemesi Gecikme: 20 sn sifirlanir.
basincl <2,7 bar
0, beslemesi Yetersiz O, basinci Durum sona O, beslemesini Dusguk
basinci dustk / < 2,7 bar. erdiginde alarm kontrol edin.
0, beslemesi basinci | Gecikme: 20 sn sifirlanir.
< 2,7 bar
Otomatik kontrol Kritik fonksiyonda Sorun Evone’u yeniden Dusuk
basarisiz oldu / otomatik kontrol cozllmeden baslatin. Sorun
Otomatik kontrol basarisiz oldu. ventilasyon devam ederse
kritik islevde yapilmaz. Ureticiyle irtibata
basarisiz oldu gegin.
Uygun CO, élgimi Baglantisi kesilmis Durum sona Latfen CO, Orta
yok / CO, senséri veya bozuk CO, erdiginde alarm sensorinin
hasarl veya dizgliin | sensori sifirlanir. durumunu ve
baglanmamis baglantisini

kontrol edin.
CO, 6lgtim dogru- CO, sensérinin Durum sona Lutfen Evone Dusik

lugu azaldi / Sifir
taban gizgisinden
sapma tespit edildi

kaymasi veya kont-
amine Evone airway
adapter.

erdiginde alarm
sifirlanir.

airway adapter’
kontrol edin ve
CO, sensorini
kalibre edin.

* Tritube veya endotrakeal tiiplin dekanilasyonu (ekstiibasyon) durumunda

Respirasyon devresinde sizinti” alarmi tetiklenmez.

Tablo 9.1 Evone’un alarm listesi
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Evone Kullanim Talimatlari

10 Teknik Ozellikler

10.1 Evone Parametreleri

Parametre Deger / Limitler Birimler

Fiziksel Parametreler

Boyut Ux G xY 399 x 320 x 287 mm
Agirlik 21 kg
Oli Hacim 42 (Evone Breathing Tubing ile yapilandirmada) mL

52 (Evone CTA ile yapilandirmada)

Elektrik Parametreleri

Elektrik Voltaji 115 - 230 \
Frequency (Frekans) 50/ 60 Hz
Koruma Sinifi Kontrol Birimi: I. Sinif -
Uygulanan Pargalar CO, Sensorii, Solunum tipu sistemi, kartus: BF Tipi | -
Glg 120 VA
Tdm amaclanan tidal ~2 sa.

hacimler igin tam sarjli
pille galisma siresi

Sigorta T2AH 250 V -
Standart Emisyon sinifi/grubu veya Bagigiklik testi seviyesi

CISPR 11 Sinif: A/ Grup: 1 -
EN 61000-3-2 Sinif: A -
EN 61000-3-3 GECER -
IEC 61000-4-2 + 15 kV hava -

+ 2 kV, £ 4 kV, £ 6 kV, £ 8 kV temas ve hava
IEC 61000-4-3 Yayilan RF EM alanlari: 3 V/m -

80 MHz - 2,7 GHz
1 kHz'de %80 AM
RF kablosuz iletisim ekipmani:

Frekans: Badisiklik testi seviyesi:
385 MHz 27 V/m
450 MHz 28 V/m
710 MHz 9 V/m
745 MHz 9V/m
780 MHz 9V/m
810 MHz 28 V/m
870 MHz 28 V/m
930 MHz 28 V/m

58




))evone

Parametre Deger / Limitler Birimler
Standart Emisyon sinifi/grubu veya Bagdisiklik testi seviyesi
IEC 61000-4-3 RF kablosuz iletisim ekipmani: -
Frekans: Badisiklik testi seviyesi:
1720 MHz 28 V/m
1845 MHz 28 V/m
1970 MHz 28 V/m
2450 MHz 28 V/m
5240 MHz 9V/m
5500 MHz 9V/m
5785 MHz 9V/m
IEC 61000-4-4 AC glct: £ 2 kV, 100 kHz tekrarlama frekansi -
Seri Arabirim: * 1 kV, 100 kHz tekrarlama frekansi
IEC 61000-4-5 AC glcu (hattan hatta): + 1 kV -
AC glcu (hattan topraga): £ 2 kV
IEC 61000-4-6 3V, 0,15 MHz - 80 MHz -
0,15 MHz ile 80 MHz arasindaki ISM bantlarinda 6 V,__
1 kHz'de %80 AM
EN 61000-4-8 30 A/m -
IEC 61000-4-11 %0 UT; 1 dongi -
%70 UT; 25 déngii
>%5 UT; 250 dongu
0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°, 270° ve 315°'de
Gaz Beslemesi Parametreleri
Gaz Beslemesi Basinci 3,0 -6,0 +/- %10 bar
Gaz Beslemesi Cesitleri Tibbi kullanima uygun oksijen ve tibbi -
kullanima uygun sikistirilmis hava
Ventilasyon Parametresi Araliklari
Oksijen Olglimii 0 - 100 %
inspirasyon Akisi 2-20 L/ dk
inspirasyon Akisi Ayarlanan noktanin %4’G veya %0,1 FS %
Dogrulugu (FS = 100 I/dk) (hangisi daha blylkse)
FiO, 21 -100 %
i:E orani / FCV® 1:1,0 - 1:2,5 / Jet %20-50 -
inspirasyon yuzdesi
itme Basinci 0,1-1,5 bar
Sikhk 60 - 150 BPM
Basing Ayar Aralidi -10 - 100 mbar
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Evone Kullanim Talimatlari

Parametre

Deger / Limitler

Ventilasyon Parametresi Dogruluklari

Ortalama Tepe basing +2 +%3’0 mBar

Ayarlanan degerin

Ortalama EEP +2 +%3'0 mBar

Ayarlanan degerin

Tepe basingta maksimum | £2 +%3’l mBar

sapma Ayarlanan dederin

EEPde maksimum sapma +2 +%3’0 mBar

Ayarlanan degerin

Uygulanan hacim dogru- +4 +%10'u mL

lugu Gergek hacmin

0, ylzdesinde maksimum | £1 +%1 %

sapma Ayarlanan deger

basina

Olgiilen Parametreler

0, yiizdesini degistirmek 3 sn

icin maksimum gecikme

siresi

Goruntulenen Degerler Tam basinglar ve hacimler ATPD veya BTPSye -
dahil edilerek hesaplanir.

A agirlikh ses basinci 67 +/-2 dB

seviyesi

A agirlikh ses gucu 75 +/-2 dB

seviyesi

Cevresel Parametreler

Suya Dayanim IP 21 -

Calisma

Sicaklik 10 - 35 °C

Barometrik Basing 700 - 1060 HPa

Badil Nem %30 - 75, yogusmasiz BN

Saklama

Bagil Nem %10 - 95, yogusmasiz BN

Sicaklik -15-40 °C

Barometrik Basing 500-1060 HPa

istifleme istiflemeyin -
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Parametre Deger / Limitler Birimler
co, Olgimii Ozellikleri
Calisma Prensibi Yayilmayan kizilotesi, tek 1sin demetli optik, -
cift dalgaboyu, hareket edebilen parga yok.
Baslama Suresi 25 °Santigrat ortam sicakliginda 10 saniyeden -
kisa baglama stiresi, 1 dakika iginde tim ozellikler
kullanilabilir.
Co, Olgiim Araligi 0-70 mmHg
CO, Cozunurlaga 0,1 mmHg
CO, Dogrulugu +%2 veya £%5 (hangisi daha yuksekse) mmHg
CO, Kararliligi <0,5 saat
basina
mmHg
CO, Gurdltasi %5 CO,'de < 0,25 mmHg
100 Hz

CO, drnekleme hizi

Gaz standardi

CO, degerleri ATPD veya BTPS’de gérintilenir

Not 1: EtCO, degerleri, ekspirasyon asamasi sirasinda CO,'nin olarak belirlenir.
Not 2: Amaglanan ortamda farkli frekanslar ve badisiklik seviyeleri beklenmemektedir.

Dtizenleyici Bilgi

Temel performans

veya bir alarm verir.

Evone ayarlanan alarm limitleri iginde etkili ventilasyon saglar

Tablo 10.1 Evone Parametreleri

10.2 Evone Kontrol Birimi Pnomatik Semasi

N
t—{02] Oxygen sensor
——— D et o

MO0 N | X

Oxygen Supply Port

i

-/

Weaning Pressure Sensors.

VESSEL_VALVE

Vessel Pmn@nwr

PRESSURE_CONTROLLER

Pressiire vessel

EVA port

Weaning Port

Pressure Port

O

Sekil 10.1 Evone’un pnématik semasi
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Evone Kullanim Talimatlari

Sekil 10.1, detaylari tablo 10.2’de agiklanan gesitli parcalari tanimlamaktadir.

Parca Amag Aralik Tip
Giris Basinci Sensori Gaz giris basincini dogrular. | 0-10 bar SSIB010GU9AHS5
Oksijen Portu
Giris Basinci Sensori Gagz giris basincini dogrular. | 0-10 bar SSIBO10GUSAHS5
Hava Portu
MFC Oksijen Dogru miktarda oksijeni 0-100 I/dk SFC5400-MUN 02
kangtirir.
MFC Hava Dogru miktarda havayi 0-100 I/dk SFC5400-MUN 02
karistirir.
0, Sensori Karisimda dogru miktarda %0 - 100 MLF-16
oksijen olup olmadigini
kontrol eder.
Basingli Tank Basing Basingli tank basincini kon- | 0-5 bar HCEBOO5DUE9P5
Sensoru trol eder.
Basing Kontrol Birimi Karisim basincini Jet modu 0-6 bar G617A000*3A0003
igin kontrol eder.
Jet Portu Basing Sensorl | Jet portundaki basinci +/- 1 bar HCEBOO1DBE9P5
kontrol eder. Bu sensor,
farkl araliklara sahip iki
sensérden olusur.
Basing Portu Sensoéri Intratrakeal basinci 8lgen +/- 200 mbar | HCEM200DBE9P5W

sensor

Tablo 10.2 Evone parcalari pnématik semasi

62




=
o

))evone

10.3 Giivenlik Felsefesi
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1 Intratrakeal basincin dogru élglilmesi hem barotravma / voliitravmanin énlenmesi hem de
etkili oksijenasyon / ventilasyon igin gok 6nemlidir. Evone solunum sisteminin iki ayri limeni
vardir: Basing limeni ve ventilasyon limeni. Her bir Iimen Evone Kontrol Biriminin igindeki 6zel
guvenilir bir basing sensoériine bagldir, boylece intratrakeal basincin iki tamamen bagimsiz yolla
6lgllmesi saglanir.
A Her iki basing sensériinin okudugu degerler dizenli araliklarla karsilastirilir (yani
FCV® Modu igin her 10 solukta ve Jet Modu igin her nabiz atisinda). En uygun dogrudan
karsilagtirmaya olanak vermek igin ventilasyon bu araliklarla duraklatilarak ventilasyon

bélimiinden hig akisin olmadigi bir durum yaratilr.

B Dider olgimler (zamanlama, akis) basing Iimeni vasitasiyla yapilan potansiyel olarak
yanlis bir strekli basing 6lgimUine isaret ediyorsa cihaz ventilasyonu duraklatir (hig akis
olmama durumu) ve basing limeni vasitasiyla okunan basing dederlerini ventilasyon
Iimeni vasitasiyla bagimsiz olarak okunan degerlerle dogrudan karsilastirir.

Yukaridaki iki durumdan herhangi birinde her iki 6lgimde 6nemli bir sapma olmasi lGzerine

cihaz, limeni tikayabilecek herhangi bir gokiintliyl gidermek igin basing limenini hava ile

temizler. Ekspirasyon sirasinda bu alarmin tetiklenmesi durumunda ventilasyon Iimeni de
temizlenerek bu limende herhangi bir tikaniklik olmamasi saglanir. Temizlikten sonra basing
limeninin okudugu basing tekrar ventilasyon limeninin okudugu basing ile karsilastirilir.

Hala tutarsizlik mevcutsa ikinci bir temizlik uygulanir. kinci temizlikten sonra fark devam

ettiginde bir alarm (Basing uyumsuzlugu) verilir.

2 Inspirasyon hacmi, élgilen inspirasyon akist ile inspirasyon siiresi carpilarak belirlenir.
Ekspirasyon hacmi, dlgiilen ekspirasyon akisi ile ekspirasyon siiresi carpilarak belirlenir.
Inspirasyon hacmi ve ekspirasyon hacmi ayarlanan hacim limitlerinden cok fazla farklilik
gosterirse cihaz ventilasyonu duraklatir ve yukarida agiklandigi gibi basing limeninin okudugu
basing ile ventilasyon limeni vasitasiyla yapilan bir 6lgimu kargilagtirir.

3 Cihaz, (teknik) hata durumlari dahil olmak tzere tim durumlarda hastaya giden ve
hastadan gelen gaz akisini durdurabilecek bir sekilde yapilmistir. Buna Glvenli Durum
adi verilir.

4 FCV® Modunun ve Jet Modunun ilk dénglsi 6nceden ayarlanmig, distk bir inspirasyon

hacmi kullanir. Bu ilk déngi, sistem batinlugiind ve basing dlgtimlerinin glvenilirligini

kontrol etmek igin kullanilir.
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Evone Kullanim Talimatlari

Ek I - Semboller Kilavuzu

Sembol Aciklama

Kullanim Talimatlarina bagvurun

CE isareti

mn
m

Elektrikli ve elektronik ekipmanlarin ayri toplanacagini belirtir (WEEE)

Model / tGriin numarasi

Seri numarasi

Kutu, parmaklara veya benzeri nesnelere karsi korur
ve damlayan suya karsi korumali degildir

Tibbi cihaz

Uretici

Dodal kauguk lateks icermez

Ambalaj zarar gormusse kullanmayin

Uriiniin iginde kullanilan sigorta

Hazir durumda bekletme digmesi

Evone kartusunun gikariimasi

Dikkate alinmasi gereken uyariyi/tedbiri gdsteren isaret

BF Tipi uygulanmis parga

Ses Duraklatildi / Kisildi

Evone elektrige takili caligiyor, pil sarj oluyor

~ BRG] ®®kEE] (R
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Sembol Aciklama

Evone pil gucliyle galigiyor.
Pil neredeyse bog, 30 dakikadan az ventilasyon siresi kald.

Evone pil glcuyle galisiyor.
Pil neredeyse dolu, 30 dakikadan fazla ventilasyon suresi kaldi.

Evone elektrige takili galisiyor, pil dolu

Tablo ek 1.1 Kullanilan sembollerin listesi

Ek II - Glossary

Abbreviation Description

ATPD Ortam Sicakligi, Basing ve Kuru kosullar
BTPS Vicut Sicakhgi, Basing ve Doymus kosullar
(Body Temperature, Pressure and Saturated conditions)
BPM Dakika Basina Soluk Sayisi
ET Endotrakeal
EtCO, Soluk sonu CO, degeri
EEP Ekspirasyon Sonu Basinci
FCv® Hem inspiratuvar hem ekspiratuvar akisin kontrolline

dayanan ventilasyon yonteminin adi.

Fio, Gaz karigiminin icindeki O, ylzdesi
HMEF Filtreli Isi-Nem Degistirici

HME Isi-Nem Degistirici

1:E Orani inspirasyon-Ekspirasyon Orani
Tepe Tepe Basincl (FCV® Modu)

PIP Tepe inspirasyon Basinci (Jet Modu)
PP Duraklama Basinci (Jet Modu)
PaCo, Sistemik CO, kismi basinci

tepCo, transkutanéz CO, kismi basinci

Ul Kullanici Arabirimi
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