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Bruksanvisning fér Evone

1 Sakerhet

1.1 Inledning
Tack for att du valjer Evone. Den har bruksanvisningen medféljer Evone och &r avsedd for
anvandare av Evone. Anvandare m8ste utbildas.

Lds alltid bruksanvisningen fore anvandning!
G3 till webbplatsen https://www.ventinovamedical.com/products/evone fér mer information
och utbildningsmaterial relaterat till denna produkt.

Ventinova Medical B.V. gor inga utféstelser nar det géller annan anvandning av produkten &n
den avsedda som beskrivs har och franséager sig allt ansvar nar det galler andra anvandnings-
omraden. Folj alla varningar, forsiktighetsdtgarder och anteckningar.

1.2 Avsedd anvdndning
Evone &r en mekanisk ventilator avsedd att anvéndas for ventilering av patienter som kraver
FCV® eller jet-ventilationslégen.

Evone &r avsett att anvéndas vid planerade ingrepp i mindre &n 72 timmar utan att behdva
anvanda inhalerade narkosmedel.

1.3 Anvandare
Evone &r avsett att anvandas av eller under direkt och odelat éverinseende av en narkosldkare
eller intensivvardslakare i alla miljder.

For saker och effektiv anvéndning av anordningen kravs specifik utbildning.

1.4 Patientgrupp
Alla patienter >40 kg IBW

1.5 Anvdndningsmiljo
Evone &r avsett att anvéndas i operationssalar och ICU-miljéer pa sjukhus.

i: Varning: Korrekt funktion av Evone kan paverkas negativt av driften
av annan utrustning, t.ex. elektrokirurgisk utrustning med hog frekvens, kortvégig
behandlingsutrustning, defibrillatorer eller MRT-utrustning. Risk for funktionsfel.



))evone

i: Varning: Se till att Evone inte anvands i en syreberikad miljo.
Risk fér brand eller explosion.

1.6 Fordelar och komplikationer

] 1.6.1 Mojliga fordelar

Féljande fordelar jamfért med volymkontrollerad ventilation (VCV) och tryckstyrd ventilation
(PCV) kan forvantas nér patienter ventileras i FCV®-lage:

e Forbattrad lungrekrytering och mindre atelektas **

e Baéttre lungluftning

e Hogre ventilationseffektivitet (syresattning och avlagsnande av CO,) #**¢

e Lagre energiforlust i lungorna 7%

[ ] 1.6.2 Mdjliga komplikationer

 (L&ngvarig) anvandning av tuber kan leda till slemhinneskador p8 grund av kontakt med
manschett och tub.

e Langvarig anvéndning av Evone kan leda till slemhinneskador p& grund av torr luft. Anvéand
alltid ett HME-filter.

e L8ngvarig mekanisk ventilation medfér en risk fér metabola stérningar.

e Hoga negativa intratrakeala andexspirationstryck kan leda till skador pa patienten.
Férhindra om méjligt (fér mer information, se 6.5.3).

1.7 Allmdnna varningar

Varningar

Innan du anvander Evone mé&ste du se till att en alternativ ventilationsmetod finns tillganglig
for den specifika patienten. Nar Tritube anvands ar det rekommenderade alternativet
Ventrain. Andra alternativ kan omfatta ballongventilation genom en (laryngeal) mask eller
en konventionell tub, helst insatt parallellt med Tritube. Nar du anvander konventionella
tuber i kombination med Evone Conventional Tube Adapter, ska du byta till den féredragna
konventionella ventilationsmetoden (t.ex. ballong).

Las alla bruksanvisningar (om sddana finns) for tillbehoren som anvands innan anordningen
anvands for forsta gangen.

Anvand endast tillbehér som anges i denna bruksanvisning. Anvéndning av andra tillbehér,
givare och kablar &n de som anges i den har handboken kan leda till minskad prestanda,
okad elektromagnetisk emission eller minskad elektromagnetisk immunitet for denna
utrustning och leda till felaktig funktion.

Barbar RF-kommunikationsutrustning (inklusive kringutrustning sdsom antennkablar och
externa antenner) bor inte anvandas narmare ndgon del av Evone &n 30 cm, inklusive
kablar som anges i den har handboken. Annars kan det leda till att prestandan fér denna
utrustning férsamras.
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Bruksanvisning fér Evone

Anvandning av Evone ndra annan utrustning, staplad med annan utrustning eller téckt av
andra material bor undvikas, eftersom det kan leda till driftfel. Om sddan anvandning ar
nddvandig bor all utrustning observeras for att verifiera normal drift.

Anvand inte Evone i kombination med luftfuktare eller nebulisatorer. Det skapar en risk for
blockerade filter och otillrécklig ventilation.

Innan Evone anvénds maste det kontrolleras att det féreskrivna underh8llet (avsnitt 8.3)
har utforts. Annars finns det risk for funktionsfel eller utebliven ventilation.

Evone f3r aldrig modifieras, tas isar (delvis) eller 6ppnas. Det skapar en risk fér funktionsfel.

Kontrollera regelbundet SpCO,eller tcpCO, nar du ventilerar med I&ga inspiratoriska volymer.
Aterandning kan férekomma. Det skapar en risk for otillrécklig ventilation.

Kontrollera att larmgranserna ar lampliga for patienten och den faktiska situationen. I annat
fall finns det risk for att patienten skadas, vilket kan intraffa eftersom instéliningsintervallet
for larmgréanserna ar brett.

I jet-laget kan intratrakeala tryck uppmatta underskattas jamfort med det faktiska trycket
pd grund av venturieffekten. Detta skapar en risk for hogt luftvagstryck.

Utrustningen far bara anslutas till ett elnit med skyddsjordning for att forhindra risken for
elstot.

Om du stéller in larmgranser néra extremvarden kan det gora larmsystemet oanvandbart.

Blockera inte éppningar for gasutsug baktill pd Evone.

Anvandaren far inte rora vid serieporten eller CO,-sensorporten samtidigt med patienten.

Spill inte vétska p8 Evone det finns risk for funktionsfel.

Tabell 1.1 Lista éver tilldmpliga varningar

Rapportera allvarliga incidenter direkt till Ventinova. Du bér ocks8 kontakta din lokala behériga
myndighet (endast EU).

1.8 Allminna forsiktighetsatgirder

Forsiktighetsdtgirder

Utrustningens emissionsegenskaper gor den lamplig fér anvéndning i industriomrden och
sjukhus (CISPR 11 klass A). Om den anvands i en bostadsmilj¢é (for vilken CISPR 11

klass B normalt kravs) kanske den har utrustningen inte kan erbjuda tillrdckligt skydd for
radiofrekventa kommunikationstjénster. Anvéndaren kan behova vidta begransningsatgarder,
som till exempel att flytta eller omorientera utrustningen.

Den interna dédvolymen i Evone, exklusive endotrakealtuben, &r 42 ml vid anvandning av
Evone Breathing Tubing och 52 ml vid anvandning av Evone Conventional Tube Adapter,
vilket kan pdverka ventilationseffektiviteten for patienter med 1&g andningsvolym.

Evone &r utformat i enlighet med IEC 60601-1-2 EMC-standarden, men
icke-6verensstammande utrustning kan antingen paverkas av eller paverka Evone.
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Minutvolymen som &r méjlig att uppnd med Evone kan inte vara hégre &n 9 I/min -
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beroende p& patientens egenskaper - vilket bor beaktas vid kliniska situationer som
vanligen kraver hdgre minutvolymer.

H&ll Evone borta fran transformatorer med hog kapacitet, elmotorer och andra enheter
som kan skapa starka elektromagnetiska falt. Observera att denna medicinska utrustning
uppfyller kraven i tillampliga EMC-standarder. Elektronisk utrustning som &verskrider de
strélningsgranser som definieras i EMC-standarderna kan p8verka utrustningens funktion.

Tabell 1.2 Lista éver tilldmpliga férsiktighets8tgérder

1
1
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Bruksanvisning for Evone

2 Systembeskrivning

Evone bestdr av Evone-styrenheten och Evone-inandningssystemet.
Evone-inandningssystemet finns i tvd konfigurationer och bestar av féljande delar:
e Evone Cartridge

e Evone Airway Adapter

e Humid-Vent Filter Pedi rakt

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

Extramaterial som kravs fér Evone:

e Tritube (Ventinova Medical BV) eller konventionell endotrakealtub for vuxna
(enkel lumen minst 5 mm ID och dubbel lumen minst CF35) eller stralkateter
(enkel lumen, lédngd 40 cm, ID<3 mm)

e Konstgjord lunga

A Varning! Anvénd inte Evone pa icke-invasiva ventilationstillbehor.

2.1 Evone Control Unit
Evone Control Unit visas i figur 2.1 fran fyra olika sidor. Léstagbara delar visas i figur 2.2.
De numrerade delarna beskrivs i tabell 2.1.

Framsida — = Baksida

Vénster sida

Figur 2.1 Evone Control Unit
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Bruksanvisning fér Evone

Komponent Beskrivning av komponent

1 Pekskarm

2 Handtag for att bara anordningen

3 Hallare for placering av CO,-huvudsensorn néar den inte anvands

4 Omré&de for placering av Evone Cartridge

s Exhaust Valve (avgasventil), en roterande ventil som klammer av
silikontuben for att véxla mellan in- och utandning

6 Lasstift for att hdlla andningssystemet p& plats under anvandning

7 Frigéringsknapp for att lossa andningssystemet frén Control Unit @

8 CO,-sensorkabelh3llare

9 Inlopp for medicinskt syrgas med hogt tryck

10 Inlopp fér medicinsk luft med hégt tryck

11 Seriell dataport for overforing av realtidsdata

12 CO,-sensorport

13 Natkabeluttag

14 Standby-knapp QI)

15 Mainstream CO,-sensor + anslutningskabel

16 Natkabel

17 Slang for syrgas med hogt tryck

18 Slang for luft med hogt tryck

19 Larmindikator

20 SD-korthallare

Tabell 2.1 Beskrivning av komponenter som anges i figur 2.1 och 2.2

12
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2.2 Evone Breathing System

Evone-inandningssystemet finns i tvd konfigurationer, som antingen inkluderar Evone Breathing
Tubing eller Evone Conventional Tube Adapter. Alla delar visas nedan. Dessutom kravs en
konstgjord lunga (visas ej) for att utfora startkontroller. Den konstgjorda lungan bér ha en
volym pﬁ 1 L och en féljsamhet pe°1 25 ml/cmH,0. Materialen férklaras vidare i tabell 2.2.

Framsida @ @ @ Baksida
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Figur 2.3 Evone Breathing System (A-E)
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Bruksanvisning fér Evone

# Evone Breathing System och ytterligare material

A | Evone Cartridge (Ventinova Medical B.V., engdngsbruk)

Al | Jet-inloppsport

A2 FCV®-inloppsport

A3 | Trycklumenport

A4 | Patientutloppsport

A5 | Trycklumen

A6 | Trycklumenanslutning for anslutning till trycklumen
(Tritube eller Evone Conventional Tube Adapter (CTA))

A7 | L3sningshal, mojliggér fixering av I3sstiftet for Control Unit

A8 | Utlopp for (utandad) gas

A9 | Handtag for att fora Cartridge uppat

Evone Airway Adapter (Ventinova Medical B.V.) fér att underlatta CO,-matning

Humid-Vent Filter Pedi rakt (Teleflex, engdngsbruk)

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

D1 | 15 mm OD-kontakt fér anslutning till HMEF

D2 15 mm OD-kontakt for anslutning till konventionell endotrakealtub for vuxna

D3 | Trycklumenanslutning fér anslutning till trycklumen i Evone-kassetten

D4 | Trycklumen for att inféra matningar av intratrakealt tryck
i den konventionella endotrakealtuben fér vuxna

E | Evone Breathing Tubing (Ventinova Medical BV, eng8ngsbruk)

El 15 mm OD-kontakt for anslutning till HMEF

E2 Hanluerlds for att ansluta till Tritube-ventilationslumen

F | Endotrakealtub (Tritube eller konventionell endotrakealtub foér vuxna,
singel eller dubbel lumen)

G | Vagn (tillval)

Tabell 2.2 Beskrivning av (sm8delar i) Evone Breathing System och tillbehér

14
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2.3 Tillbehor

] 2.3.1 Tritube
Tritube kan anvandas med Evone i kombination med Evone Breathing Tubing (Figur 2.3E).
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Figur 2.4 Tritube

En strdlkateter med enkel lumen kan anvandas i kombination med Evone Breathing Tubing nar
man anvénder strélfunktionen med enkel lumen.

] 2.3.2 Konventionell endotrakealtub fér vuxna

Konventionell endotrakealtub for vuxna (enkel lumen minst 5 mm ID och dubbel lumen
minst CF35), kan anvdndas med Evone i kombination med Evone Conventional Tube Adapter
(Figur 2.3D)

Figur 2.5 Konventionell endotrakealtub for vuxna

15



Bruksanvisning fér Evone

| 2.3.3 Vagn
Evone kan placeras pa en vagn (G), vilken &r ett valfritt tillbehér. Vagnen &r utrustad med en
I&da och en hallare for en gasflaska. Se figur 2.6 A och B.

L 1 ©

Figur 2.6 A Exempel p§ hur Evone Figur 2.6 B Evone p8 vagnen
placeras p& vagnen

2.4 Distribuerat informationssystem

Evone gor det enklare att vara en del av ett distribuerat informationssystem. Information
inklusive larmstatus, installningsandringar och uppmatta kliniska data skickas via serieporten
och kan anvéndas for informationsandamal. I menyn Enhetsinstéllningar ska ‘Grundlaggande
sjukhusdata’ valjas som utdataformat (se aven avsnitt 6.1). Var medveten om att exporterad
information inte far anvandas i ett distribuerat larmsystem eftersom enheten behover odelad
uppmaérksamhet frén anvéndaren. Kontakta Ventinova Medical B.V. fér information om
dataprotokollet.

Exporterade data:

¢ Kliniska handelsedata
- FCVv®-lagesdata
- JET-lagesdata
- Larmdata

Installningar och larmdata
- Ventilationsinstallningar
- Larminstéliningar
- Larmstatus

16
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¢ Diverse data
- Laddningsstatus
- Larmavsténgning
- Ventilationsstatus
- Bekréftelse av anvandarlarm
- Ventilationslage
- JET-lage ta CO,-prov
- Stanga av systemet

Anslutning:
e En standard RS232-kabel kan anvandas for att ansluta till en tredje '’kommunikationspart’.

¢ Tredje parten ska skriva en ‘drivrutin’ for att tolka 6verférda data och leverera dem till
patientdatahanteringssystemet

17



Bruksanvisning fér Evone

3 Ventilationsprincip

Evone &r en mekanisk medicinsk ventilator, baserad p& kontroll av b&de in- och
utandningsflédet (FCV®). Evone mdjliggor full ventilation av en patient med hjélp av olika
endotrakeala tuber (~2 mm ID till ~10 mm ID).

Ventilation styrs genom matningar av intratrakealt tryck och styrs av en tryckkompenserad

flédesstyrenhet. Evone har tv& olika driftlagen:

1 FCV®-lage anvéands for fullsténdig ventilation vid planerade ingrepp under hdégst 72 timmar.
Anvands for alla tuber.

2 Jet-lage, som ar traditionell (hog frekvens) Jet-ventilation, till exempel fér att varsamt
frigdra en patient fran postoperativ mekanisk ventilation till spontan andning.
Anvands med Tritube med avluftad manschett eller strélkateter.

B&da metoderna beskrivs mer utforligt i 3.1 och 3.2.

3.1 FCV®-ldage

FCV®-laget, tillampning av FCV®-ventilation, anvénds for fullsténdig ventilation under kontroll
av flodet i hela ventilationscykeln.

FCV®-ventilation kan endast tillimpas nar manschetten p& endotrakealtuben &r helt fylld,
vilket férseglar trakea fr&n omgivningsatmosfaren.

FCV®-ventilationscykeln styrs av endast fyra anvéndarinstallningar, vilket fértydligas i figur 3.1:
e Inspirationsflode

o I:E-férhllande

e Topptryck

e EEP (andexspiratoriskt tryck)

18
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Observera att frekvens, minutvolym och tidalvolym inte kan stéllas in direkt. @
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Figur 3.1 Intratrakeal tryckprofil i FCV®-ldge

I figur 3.1 visas en typisk sekvens av tv8 FCV®-andningscykler. I FCV®-lage utfors
inandningen med det installda (konstanta) inspirationsflddet tills det intratrakeala trycket
nar det installda topptrycket. Sedan startar anordningen exspirationsfasen (assisterad) tills
EEP uppnatts. Exspirationsflodet styrs for att:

A etablera en (ungefarlig) linjar reduktion av det intratrakeala trycket upp till installt EEP
B for att sékerstélla att det instéllda I:E-férhallandet uppnas.

Generellt sett finns det inga perioder utan flode under FCV®-ventilation: gaser flédar antingen
in i eller ut ur lungorna. Darfor &r det endast det instéllda flodet och I:E-férhdllandet som
bestammer en patients minutvolym. Installt topptryck och EEP bestdmmer den inspiratoriska
volymen. Ventilationsfrekvens &r ett resultat av parameterinstaliningar och paverkar inte
minutvolymen.

I FCV®-lage stéds exspiration aktivt av Evone, vilket leder till en kontrollerad nedgéng i
intratrakealt tryck. Ett negativt andexspirationstryck (NEP; max. -10 mbar) kan stéllas in.
Detta ar dock strikt begrénsat till den kliniska situationen vid hypovolemi/hemorragisk chock
(se 6.5.3).

Varning: Beroende pd ventilationsinstéllningarna kan det finnas en 6verskjutning av

A topptryck/EEP p& 1-2 mbar. Overskridande ses ofta under anvandning av tub i tub eller
i mindre luftvagar. De resulterande tidalvolymerna visas korrekt pd hoger sida av
huvudskérmen.

19



Bruksanvisning fér Evone

3.2 Jet-ldge

Jet-laget kan anvéndas postoperativt for att frigéra patienten fran mekanisk ventilation och for
att stimulera spontan andning. Det maximala drivtrycket &r begransat till 1,5 bar. Jet-laget far
endast anvandas med Tritube, och inte med konventionella endotrakealtubar, ndr manschetten
i Tritube &r helt avluftad sd att utandningsgaser kan stromma fritt.

Varning! Manschetten maste témmas for hand innan Jet-ldge kan startas.
Risk for barotrauma.

Varning! Manschetten méaste kontrolleras avseende ansamlad smuts innan den téms.
Risk for infektion.
Risk for barotrauma.

Varning! Anvénd inte laget langre &n 30 minuter pd en patient.

i: Varning!Anvand inte jet-laget i kombination med Evone Conventional Tube Adapter.

Risk for uttorkning.

Jet-cykeln styrs av 3 anvandarinstéliningar:
e Frekvens
e Inspiration i procent

e Drivtryck
% Passiv Passiv
N PIP- Inspiration exspiration Inspiration exspiration
: larm- | e e
e gréns . PIP = topptryck vid inandning
s N
S
8
AS
PP-
larm-
grans / Y \/ \/
-~ e
0 PP = paustryck
Tid

Figur 3.2 Intratrakealt tryck i Jet-ldge
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I figur 3.2 visas en typisk sekvens for Jet-andningscykler. Under inspirationsfasen uppratthdller
anordningen ett konstant drivtryck i tuben. Detta instéllda konstanta drivtryck styrs av en
instélld frekvens- och inspirationsprocent. Under inspiration forvéntas det intratrakeala trycket
halla sig under den konfigurerade larmgrénsen for toppvardet for inspiratoriskt tryck (PIP).

Under exspiration, vilken ar passiv, férvadntas det intratrakeala trycket minska till lagre &n

anvandarens konfigurerade larmgrans for paustryck (PP), om inte, aviseras anvandaren via ett
larm och ventilationscykeln avbryts.
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Bruksanvisning fér Evone

4 Forberedelse

Innan du sétter p& Evone ska du I3ta kontrollenheten anpassa sig till omgivningstemperaturen.

4.1 Systemmontering
Innan anordningen kan anvéndas maste Evone Cartridge placeras i Control Unit (figur 4.1).

- & -

Figur 4.1 Steg fér placering av Cartridge

Nar du placerar Evone-kassetten ska du montera Evone-inandningssystemet med antingen
Tritube (se figur 4.2) eller en konventionell endotrakealtub fér vuxna (se figur 4.3).

Figur 4.2 Monteringsfoljd for Evone Airway Adapter, HME-filter, Evone Breathing Tube och
ytterligare Tritube-del. Delar forklaras i tabell 2.2.
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Figur 4.3 Monteringsféljd fér Evone Airway Adapter, HME-filter, Evone Conventional

Tube Adapter och ytterligare del for konventionell endotrakealtub for vuxna (exempel).
Delar férklaras i tabell 2.2.

é Varning: Installera alltid ett HME-filter mellan Evone Airway Adapter
och inandningstub/konventionell tubadapter. Risk fér kontaminering av
Control Unit.

é Varning: Se till att alla delar ar ordentligt anslutna. Risk for lackage eller fr&nkoppling
av andningssystem under ventilation.

i: Varning: Kontrollera Airway Adapter for tecken pd skador fére anvandning.
Anvand INTE Airway Adapter om den verkar vara smutsig, skadad eller trasig.
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Bruksanvisning fér Evone

4.2 Ansluta Evone

Innan anvandning méste du se till att foljande anslutningar har gjorts:
e Medicinska gaser

e Elstrom

e CO,-sensor

m  4.2.1 Medicinska gaser

Evone har tva separata gasanslutningar: en for medicinsk luft och en fér medicinsk syrgas.
Foére anvandning ska du kontrollera att gasslangarna (Figur 2.2, komponent 17 och 18) ar
korrekt anslutna till gasforsérjningarna med hégt tryck. Ett tryck pd 5,0 bar rekommenderas,
men ska alltid vara mellan 3,0 och 6,0 bar.

i: Varning: Anvand inte Evone i kombination med brannbara gaser eller flyktiga
anestetika. Risk for brand eller explosion.

i: Varning: Anvand inte Evone i kombination med helium eller heliumblandningar.
Risk for felaktiga matresultat och otillracklig ventilation.

m 4.2.2 Elstrém
Anslut Evone till ndtstrom mellan 115 och 230 VAC med hjdlp av natkabeln (komponent 16).

& Varning: Anvand alltid ett jordat eluttag for natstickproppen till Evone.

& Varning: Nar det ar méjligt ska anordningen anslutas till elndtet eftersom

batteridriftstiden for Evone ar begransad. Den forvéntade tiden for batteridrift &r
1 timme. Evone avger ett larm nar den 3terstdende batterieffekten ger mindre &n
5 minuters ventilation. Risk for ingen ventilation.

i: Varning: Fr@nkoppling frén eln&tet kan endast utféras genom att du drar ut

natkabeln och darfor maste natstickproppen vara latt att komma &t nar som helst.

= 4.2.3 Mainstream CO,-sensor
Anslut CO,-sensorn till Control Unit och placera sensorn (Figur 2.2, komponent 15) pd Evone
Airway Adapter (Figur 2.3 B).

24



))evone

25



Bruksanvisning fér Evone

5.1 SIa pa och starta

SI& p& Evone med knappen () p8 vénstra sidan av Control Unit. D§ ténds skérmen,
larmindikatorn lyser vitt, en ljudsignal hors och avgasventilen kalibreras. Efter flera sekunder
visas den forsta skdrmen. Det &r mojligt att sakerstalla tillforlitlig funktion genom Evones olika
automatiska kontroller och ett antal valfria startkontroller som kraver interaktion av anvandaren.

[ ] 5.1.1 Sjalvkontroll

Omedelbart efter att Evone har slagits pa startar en sjalvkontroll, medan sk&rmen i

figur 5.1 visas. Under sjalvkontrollen g&r anordningen igenom grundldggande funktion for
ventiler, sensorer, larmstyrningssignaler och intern kommunikation.

SYSTEMKONTROLL

o
Utfor systemkontroll

Figur 5.1 Sjélvkontrollskérmen

Efter att sjalvkontrollen har slutforts fortsatter Evone automatiskt till ‘Startkontrollen”

(avsnitt 5.1.2). Ett fel under sjalvkontrollen (inom ett eller flera omrdden) indikeras av ett
larmmeddelande och felkod (figur 5.2). Anvandaren ska endast fortsatta genom att sténga

av och starta om systemet. Om problemet kvarstar s& ska anvdndaren kontakta serviceleve-
rantdren. Om ett stromavbrott upptécks under sjélvkontrollen s& stiangs Evone av automatiskt
och meddelar leverantéren om felkoden.

SYSTEMKONTROLL

Ej godkind systemkonirol av iisk unkiion
Restart Evone. If problem persists, contact
manufacturer - E31

Figur 5.2 Sk&rmen fér fel under sjélvkontroll
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] 5.1.2 Startkontroll

Efter en framgangsrik sjalvkontroll visas startmenyn automatiskt (figur 5.3). Anvéndaren
kan vélja vilka tester som ska utféras. Det rekommenderas starkt att alla tester som ingar i
startkontrollen utférs en gdng dagligen innan ventilation paborijas.

Denna startkontroll krédver en fardigmonterad Evone, d.v.s. Evone Breathing System och
anslutning till Tritube eller endotrakealtub som &r ansluten till en konstgjord lunga.

P& skarmen startkontroll visas de verkliga vardena for syre- och lufttillforselstrycket visas
och ska vara mellan 3,0 och 6,0 bar.

))evone

Startkontrollen innefattar fem tester som técker féljande testomr8den:

e Larmindikering

- Larmsignalen och ljussignalerna skapas.

- Anvandaren maste bekréafta larmsignaler med 1&g, medelhdg och hog prioritet nér detta

indikeras.
e FCV®-lage
- Anvandaren maste montera Evone Breathing Tubing och Tritube eller enligt vad som

anges Evone CTA med en konventionell endotrakealtub.

- Anvéndaren méste anvanda en konstgjord lunga och bldsa upp manschetten om tillampligt.
- Foljande omrdden testas:

Uppvarmning av ventilen
Tryckkarl och sensor
Massflédesstyrenheter
Trycklumentdmningspuls
Trycklumensensor
Avgasventil

Lackage

e Jet-lage

- Anvandaren maste montera Evone Breathing Tubing och Tritube eller enligt

vad som anges Evone CTA med en konventionell endotrakealtub.

- Anvandaren maste hlla spetsen pa Tritube eller endotrakealtuben i omgivnade

uft nar sa anges.

- Foljande omraden testas:

Tryckkarl (10 Jet-pulser skapas (1,5 bar, 60 bpm))
Jet-ventiler

Inspiration i %

Trycksensor for Jet-port
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10:16 4
SYSTEMKONTROLL

Utfor systemkontroll
Valj tester som ska utforas.

Er——
o FCV-tagesystem
O Jet-lagesystem

% =
09 09
Forsiktighet: foreg3ende systemkontroll kan ha agt rum >24 timmar sedan.
[ Fortsatt utan att utfora tester
B

Figur 5.3 Testval for startkontroll

Testresultat (‘slutfort” eller ‘misslyckat’) visas for anvandaren med en felkod.
Informera tillverkaren om felkoden om problemet kvarstar.

it Varning: Tritube anses ‘icke-steril” efter anvandning under startkontrollen.
Anvénd inte i en patient efterat. Risk for infektion.

] 5.1.3 Ytterligare kontroller

Ytterligare kontroller rekommenderas for att manuellt testa specifika larm. Valj forst

slumpmassiga patientinstaliningar och starta ventilation i FCV®-lage med den konstgjorda

lungan innan foljande larm genereras:

e Hogtryckslarm: Tryck till konstgjord lunga i slutet av inspirationen.

o Frénkopplingslarm (larm om lackande respiratorisk krets): Frénkoppla Evone-luftvégsadaptern
fr&n Evone-kassetten.

e Obstruktionslarm: Vik Evone andningstub. Vika ventilationsledningen mellan filter och
Tritube under inspirationsfasen.

o Stromindikation: Dra ut stromkabeln fr&n végguttaget och kontrollera att strémsymbolen i
dvre hogra hérnet pd huvudskarmen &ndras frén ‘stickpropp’ till ‘batteri’, vilket indikerar att
anordningen kérs p8 batteriet.

e CO,-larm: L&gg till CO,-gas i ventilationsledningen via HMEF-luerporten eller via testlungan. Nar
du har utldst larmet for hégt EtCO,, tar du bort CO,-flddet for att utldsa larmet fér I3gt EtCO,.
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5.2 Instdllning av nya ventilationsparametrar

n 5.2.1 Patientinstéllningar

Efter startproceduren visas skarmen i figur 5.4. Patientens kon och Iangd maste anges for att
berdkna den ideala kroppsvikten for att faststélla en inspirationsvolym i den forsta ventila-
tionscykeln och for den forsta instéliningen av volymgranserna.

Den forsta ventilationscykeln i FCV®-lage ska:

e Bekréfta likvardiga tryckvarden som mats oberoende via ventilationslumen
och via tryckmatningslumen.

¢ Uppna 6nskad inspirationsvolym pa ett gradvis och sékert satt.

e Detektera ldackage.

12:47 *
PATIENTINSTALLNING
Kén Fodelsedatum
T BT
[ ] [ ]
Al'l 2 B 15 |
Lingd 175 5 o e S
0 m
vike 70 I 1 ) ;)
Iy
Alder B - ———— o ——————
P 0
|| it st @ e e |

Figur 5.4 Sk&drmen fér patientinstéllningar

Valj kon, indikerat av en fargforandring. Dessutom kan du vélja patientens 1dngd, vikt och
&lder med skjutreglagen till héger p& skarmen. Alder kan stéllas in mellan 10 och 100 &r och
vikt kan stéllas in mellan 40 och 150 kg.

Popup-skarmar (figur 5.5) visas for att stalla in fodelsedatumet (6vre hégra hornet). Alder
(vid dagens datum) justeras automatiskt s& att den motsvarar fodelsedatumet, inte tvartom.
Du kan andra vardena genom att dra skjutreglagen 3t vénster eller hoger, eller genom att
anvanda pilknapparna.

PATIENTINSTALLNING

Figur 5.5 Popup-skdrm dér data anges for patientinstéllningar
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Langst ned p& skarmen kan anvandaren valja att bérja med standardventilationsinstéliningarna
baserat p& de angivna patientinstaliningarna, d.v.s. patientdata, eller med installningar fran
senaste anvandning. Standardval ar ‘patientdata’.

5.3 Kliniskt arbetsflode

5.3.1 Ventilation med Tritube
Framkalla total intravends anestesi (TIVA).
Intubera patienten med Tritube enligt tillverkarens anvisningar.
Anslut Tritube till Evone (ventilationslumen och trycklumen).

A W N R B

Valfritt: starta ventilation med manschetten avluftad for att méjliggéra férdjupad
beddvning (jet-lage).

Observera att luftvagen ar 6ppen (risk vid aspiration).

5 Borja ventilationen med manschetten uppblast (25-30 mbar) i FCV®-lage nar beddvningen
fordjupas. En triangular tryckkurva visas p8 skarmen (fig 5.6).

o ~
= = 1:12

Figur 5.6 Active FCV®-ldge

6 Anpassa ventilationsinstallningar vid behov:
- FiO, efter behov
- EEP efter behov
- Topp for att justera tidalvolymen
- Inandningsflode for att justera minutvolymen

30



))evone

5.3.2 Ventilation med konventionella tuber
Framkalla total intravends anestesi (TIVA).
Intubera patienten som vanligt med valfri tub.
Tillfér syre till patienten efter behov for att mojliggoéra fordjupad beddvning.
Anslut tuben till Evone CTA nér bedévningen férdjupas.
Starta ventilation i FCV®-laget. En triangular tryckkurva visas pa skarmen (fig 5.6).

A Ul A WNR=B

Anpassa ventilationsinstéllningar vid behov:
FiO, efter behov

- EEP efter behov

- Topp for att justera tidalvolymen

- Inandningsflode for att justera minutvolymen
Observera att spontan andning inte &r mojligt nédr Evone CTA &r ansluten till
den konventionella endotrakealtuben for vuxna.

5.3.3 Hantering av obstruktioner

[y

Stoppa ventilationen.

2 Spola trycklumen och/eller ventilationslumen noggrant med 2-5 ml saltlésning
foljt av ~15 ml luft.

3 Avlégsna eventuellt kvarvarande sekret i ventilationslumen med en sugkateter.
Observera att luftvdgen maste vara éppen.

4 Rensa lumen igen med 2 ml saltlésning foljt av luft.

5 Instruktioner for Tritube: vrid Tritube ndgot for att undvika kontakt med luftrérsvéaggen
och den bléta manschetten.

6 Starta ventilation igen.

A Varning! Anvand inte en sluten sugkateter i kombination med Evone.
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] 5.3.4 Sedering och avkoppling
Den lilla lumen (hégt motstdnd) i inandningskretsen gér att tuben vid hosta kan forflyttas och
spontan andning ar inte majligt.

Vid latt beddvning (indikeras av t.ex. oregelbundna tryckkurvor, 6kad/minskad efterlevnad,
hosta, BIS>60, TOF>90 %):

Tritube

o Avlufta Tritube-manschetten for att minska stimuli pa luftstrupen.
e Optimera anestesi.

 Bl8s upp manschetten nar anestesi optimeras.

Observera att luftvdagen &r 6ppen (risk for aspiration).

Konventionella tuber

e Koppla bort Evone CTA.

e Anvand alternativa syresattningsmedel vid behov.
e Optimera anestesi.

e Anslut Evone CTA igen nar anestesi optimerats.

= 5.3.5 Avvdnja patienten
1 Stall in FiO, efter behov.

Tritube

Véck patienten med ett av de tva ventilationsalternativen:

2 Med uppbldst manschett (t.ex. vid aspirationsrisk) i FCV®-laget.

3 Vack patienten forsiktigt (ingen skakning). Avlufta manschetten och extubera
nar patienten vaknar.

Eller

Med avluftad manschett i Jet-laget (risk for aspiration).

N

3 Oppen luftvag kravs.
4 Anpassa installningarna vid behov (t.ex. lagre kortryck med
hégre frekvens kan reducera stimuli p& Iuftstrupen).

Konventionella tuber
Vack patienten:
1 Koppla bort Evone CTA fran tuben och méjliggér uppvackning med foredragen metod
for syretillforsel.
Observera att spontan andning inte ar méjligt nar Evone CTA &r ansluten till den konventionel-
la endotrakealtuben fér vuxna.

i: Varning: Anvand stréllaget eller alternativa satt att hantera (I1&ngvariga)
avvanjningsférfaranden och perioder av spontan andning.
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] 5.3.6 Dynamiska och statiska tryck (alveolart tryck)

FCV® resulterar i en dynamisk ventilationscykel med en tryckplatafas vid slutet av expiration
endast en géng var 10:e cykel. Med undantag fér det 6gonblicket mats intratrakealtrycket
dynamiskt och ar darfor inte alltid lika med det statiska (och genomsnittliga globala alveoldra)
trycket.

Som anges i bild 5.7, vid slutet av inspirationen ar det dynamiska intratrakeala trycket (topp)
hogre an det statiska (och genomsnittliga globala alveolara) trycket. I slutet av expiration

ar det dynamiska intratrakealtrycket (EEP) ldgre &n det statiska (och genomsnittliga globala
alveoldra) trycket.

Den absoluta skillnaden i tryck mellan de dynamiska intratrakeala trycken och det statiska
(och genomsnittliga globala alveoléra) 6kar med hégre luftvagsmotstdnd och/eller hégre
inspiratioriskt och expiratioriskt flode.

Vi rekommenderar att du bekraftar korrekt installning av ventilationstrycket genom att
bedoma platdtrycket som visas var 10:e cykel i den intratrakeala tryckkurvan.

Tryck

Inspiration | Expiration | Inspiration !

! Expiration ! Inspiration | Expiration !

== Intratrakealt tryck (dynamiskt)
- Intratrakealt tryck (statiskt)
= == Schematiskt intervall fér genomsnittligt alveolart tryck

Figur 5.7 Dynamiska trakealtryck och schematiskt intervall fér genomsnittligt alveolart tryck
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6 Konfiguration

I detta avsnitt forklaras de huvudsakliga aspekterna av anvandargranssnittet.

6.1 Enhetsinstédllningar

De allménna enhetsinstallningarna kan justeras fran de inaktiva skarmarna for FCV®-laget och
jet-laget genom att trycka pa knappen ‘Meny’. N&r du klickar visas en popup-skarm, vilken ser
ut som den i figur 6.1.

Allmant

Enheter

Kalibrering

680

Figur 6.1 Menyn Enhetsinstéllningar, fliken "Allmant’

P& fliken ‘Allméant’ kan anvandaren se de aktuella installningarna for anvandargranssnittets
sprék, datum och tid som visas pa skarmen, seriell datautmatningsformat och aktuell
alarmljudniva. Vid behov kan datum och tid justeras genom att trycka pa knappen ‘Andra’.
Anvéndargréanssnittssprak kan andras till ett av de tillgangliga spraken, det seriella
datautmatningsformatet kan &ndras till ett av de tillgéngliga formaten och alarmljudnivan
kan stallas in p8 énskad niva.

i: Varning: Om ljudnivan for horselarm &r instélld p& en niva som &r lagre &n den
omgivande ljudnivén kan det hindra anvéndaren fran att kanna igen ett larmtillstdnd.

Allmant

Enheter

Kalibrering

9
17t
680

o o | e = =
50 12f 11080 20| 7 i

Figur 6.2 Menyn Enhetsinstéliningar, fliken ‘Enheter’
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Fliken ‘Enheter’ gér det méjligt for anvéndaren att se de aktuella instéliningarna for

'CO, partiellt tryck’ och enheterna for ‘Tryck’ enheter (Figur 6.2). Enheterna for tryck kan
véljas fran alternativen: mBar, kPa och c¢mH,0. Enheterna fér CO, som ar tillgangliga ar kPa,
mmHg och volymprocent.

Nar enheter dndras justeras grafer, visade varden och (larm) granser automatiskt till det nya
enhetsvalet.

m  6.1.1 Nollstallning av CO,-sensor

Fran fliken ‘Kalibrering’ kan anvéndaren nollstélla CO,-sensorn. Utfér endast en nollstall-

ningsprocess nar baslinjesignalen inte ar noll eller EtCO,-varden &r osdkra. Nar du nollstaller

CO,-sensorn, sdkerstall féljande:

e Anvand alltid en ren och oskadad luftvdgsadapter nédr du utfér nollstaliningsprocessen.

¢ Detta test nollstéller CO,-sensorns baslinje.

o Anvéandaren maste satta CO,-sensorn p& Evone-luftvégsadaptern och hélla bdda i
omgivande luft nar detta indikeras.

¢ Nollstallningsprocessen kan ta fr&n ndgra sekunder upp till 2 minuter beroende
pé sensortemperatur.

¢ Resultatet ‘Fail’ (misslyckat) for detta test beror sannolikt pa en alltfor 1&g
sensortemperatur. Vénta en minut och préva igen.

m  6.1.2 Kalibrering av Exhaust Valve (avgasventil)
Under kalibreringen faststélls den optimerade stdngningsvinkeln for stiftet till Exhaust Valve
(avgasventilen). Utfér endast en kalibrering av Exhaust Valve (avgasventilen) vid installation
av enheten for forsta gangen eller vid arligt underhall (kap. 8). Vid kalibrering av Exhaust
Valve (avgasventilen):
e Se till att Evone Cartridge ar placerad inuti Evone utan tillbehdr anslutna till

patientutloppsporten (figur 2.3 A4).
o Se till att utloppsporten for patienten &r tét (anvand t.ex. en tumme).
e Utfor kalibreringen genom att trycka pa ‘Fortsatt”.

- Om kalibreringen lyckas sd valjer du ‘Stang".

- Om kalibreringen lyckas s& valjer du ‘Férsok igen’ och upprepar kalibreringen

tills kalibreringen slutfors.

- Kontakta tillverkaren om kalibreringen fortséatter att misslyckas.

o Utfor alltid en uppstartskontroll efter kalibrering.
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6.2 Anvandargrdnssnitt for FCV®-ldge
Skarmen for FCV®-l&get visas i figur 6.3. Anvandargranssnittets aspekter forklaras i tabell 6.1.

CEQENOENONMT
Y

? oo & 1017

FCV-LAGE -
Aktiv Vixla lige Stopp Tysta larm
@ EtCO;
e
€O, (mmHg) @ O

= = = = = 6 e
e 7 I 0 Qo
25 : Intratrakealt tryck (mbar) @_:w ::;n‘&";)e

0
20

EEP virde

NV VVV|«s

L @—,ﬂ@ 0

— 5 oynamisk Complance 1 O p
@)

= O
= =Gl @

stall in minutvolym stall in insp. tidalvolym

I I

Fi0,

28 Weddelanden
50 [l Do}

&

Funktion Beskrivning

1 Lagesindikator Visar om systemet kérs i FCV®-lage (gront) eller Jet-lage
(lila) och om systemet &r i inaktivt eller aktivt lage.

2 Vaxla lage Knapp som anvands for att vaxla mellan ldagena
FCV® och Jet.

3 Stopp/Start Med knappen Stopp/Start véxlar du mellan aktiv ventilation
och inaktivt lage.

4 Ventilationspaus Pausar aktiv ventilation, medan intratrakealt tryck passivt
sjunker till den instéllda EEP-nivan. Ventilationen &terupptas
automatiskt efter 60 sekunder eller genom anvandaratgard.

5 | Inspirationsspéarr Haller inspirationsfasen installd p& installt toppvéarde, s& att
intratrakealt tryck uppréatthélls vid toppniva i patienten.
Normal ventilationen &terupptas automatiskt efter 60 sekunder
eller genom anvéndaratgard.

6 Patientinstéllningar Knapp for startkontrollmenyn (se avsnitt 5.2.1).
Endast tillganglig nér Evone &r inaktiv.
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UI- Funktion Beskrivning
ID
7 Meny Knapp for att 6ppna menyn foér enhetsinstallningar.
8 Tysta larm Knapp for att stdnga av aktiva larm.
9 Tid och datum Visar aktuell tid och aktuellt datum.
10 | Stromforsorjnings- Indikerar batterinivan, visar endast fullt batteri eller 1&g
status batterinivd. En full batterinivd garanterar alltid 30 minuters
ventilation. Nar 30 minuters ventilation inte kan garanteras
visas 18g batteriniva. En stickpropp visar att anordningen &r
ansluten till elnétet (se tabell bilaga 1.1).
11 EtCO, Uppmatt andtidal COZ-nivﬁ.
12 | Minutvolym Uppmaéatt minutvolym, genomsnittlig under 3 ventilationscykler.
13 | Uppmaétt topp Uppmatt intratrakealt topptryck.
14 | Uppmatt EEP Uppmatt intratrakealt dndexspiratoriskt tryck.
15 | Frekvens Andningsfrekvens, genomsnittlig under 3 ventilationscykler.
16 | Uppmatt Uppmatt forhdllande mellan inspiration och exspiration,
I:E-forhllande genomsnittligt under 3 ventilationscykler.
17 | Inspirationsvolym Uppmatt inspirationsvolym, genomsnittlig under
3 ventilationscykler.
18 | FiO, Installd inspiratorisk O,-procent.
19 | Inspirationsfléde Installt inspirationsflde.
20 | Installt Installt forhdllande mellan inspiration och exspiration.
1:E-férhllande
21 | Installt topptryck Installt topptryck.
22 | Instéllt EEP Installt andexspirationstryck.
23 | Dynamisk foéljsamhet | Uppméatt dynamisk féljsamhet.
24 | Motstand Uppmatt motstand.
25 | Stall in larmgranser Knapp for att andra (larm)gransinstallningar fér toppvarde,
EEP, maximum och minimum fér EtCOz-nivger och -volymer.
26 | Larmmeddelanden Larmmeddelande och larmhistorik.
27 | Larmfalt Visning av larmmeddelanden.
28 | CO,-diagram Uppmatt COZ—nivé’a under de senaste 30 sekunderna.
29 | Diagram for Uppmatt intratrakealt tryck under de senaste 30 sekunderna.
intratrakealt tryck
30 Diagram for Anger trend fér uppmatt inspiratorisk volym.
inspirationsvolym
31 | Larmgranser Grafisk representation av instéllda larmgranser

med orange linjer.

Tabell 6.1 Férklaring av anvéndargrénssnittsknappar p8 skdrmen fér FCV®-lage i figur 6.3
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Bruksanvisning fér Evone

I texten i denna bruksanvisning uttrycks tryck i mbar eller bar och EtCO, i mmHg. I tabell 6.2
och 6.3 visas och beraknas instéllningsomraden for alla justerbara parametrar och larm for de
olika enheterna.

I tabell 6.2 nedan anges intervall for alla justerbara ventilationsparametrar inklusive stegstorleken.

Parameter Installning Upplosning Standard-
virde
Min Max
(Avrundad) | (Avrundad) (Avrundad)
Topp mbar 5 100 1 15
kPa 0,5 10,0 0,1 1.5
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-férhallande - 1:1,0-1:2,5 0,1E 1:1,0
Inspirationsflode I/min 2-20 1 12
FiO,-procent % 21-100 5 med bérjan | 50
frdn 25

Tabell 6.2 Instéllningsintervall for parametrar i FCV®-ldge
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Larmgrénserna kan anpassas manuellt innan du
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startar och under ventilation s8 som anges i

tabell 6.3.
Parameter Instédllning Upplosning Standard-
véirde
Min Max
(Avrundad) | (Avrundad) (Avrundad)

Topplarm mbar 10 105 1 25

kPa 1,0 10,5 0,1 2,5

cmH,0 10 107 1 25
EEP-larm mbar -15 25 1 -2

kPa -1,5 2,5 0,1 -0,2

cmH,0 -15 25 1 -2
EtCO, Ovre larm mmHg 20 70 1 50

kPa 2,7 9,3 0,1 6,7

vol% 2,6 9,2 0,1 6,6
EtCO, nedre larm mmHg 5 50 1 26

kPa 1,0 6,7 0,1 3,4

vol% 1,0 6,6 0,1 3,4
Maximal ml 150 - 1500 50 10 ml/kg ideal
inspiratorisk volym kroppsvikt
Minimal nll 150 - 1000 50 4 mil/kg ideal
inspiratorisk volym kroppsvikt

Tabell 6.3 Instéllningsintervall och standardvérden fér larmgrénser i FCV®-ldge

Efter justering av ventilationsinstaliningar fér larmgranser méste &ndringar bekraftas.

i: Varning: Stéll inte in volymgranserna fér 18ngt frén varandra. Risk fér barotrauma.

Vi rekommenderar att du staller in grénser pa cirka 150 ml éver och under férvantad

tidalvolym.
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Bruksanvisning fér Evone

6.3 Anvandargranssnitt for Jet-lage
Skarmen for Jet-lage visas i figur 6.4. De numrerade referenserna forklaras i tabell 6.4.

Inaktiv Vaxia lige

starta PatientData  Meny

Relativ EtCO,

:

oo | Relativ CO; (nmtig)

az ’.\ - '-!:ﬂ :E:V]lﬂe

25 55 0
PP viirde
mbar

0

Funktion

32 | Lagesindikator

an

Beskrivning

Visar om systemet kors i FCV®-lage (gront) eller Jet-lage
(lila) och om systemet ar i inaktivt eller aktivt ldge.

33 | Vaxla lage

Knapp som anvéands for att vaxla mellan ldgena FCV® och Jet.

34 | Stopp/Start

Med knappen Stopp/Start véxlar du mellan aktiv ventilation
och inaktivt lage.

35 | Funktion med enkel
lumenstrale

For nérvarande inaktiv kommer att vara aktiv i framtida
programvaruuppgraderingar.

36 | Ta CO,-prov

Ett tryck pa knappen leder till en 2-sekunders inspirationsfas
vid befintliga instaliningar, foljt av en aktiv exspirationsfas p&
2 sekunder med ett exspirationsflode pa cirka 6 L/min for att
mata en (&ndtidal) CO,-koncentration.

37 | Patientinstéllningar

Knapp for startkontrollmeny (se avsnitt 5.1.2, 5.2.1).
Endast tillgédnglig nar Evone &ar inaktiv.

38 Meny

Knapp for att dppna menyn for enhetsinstallningar.
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UI- Funktion Beskrivning

ID

39 | Tysta larm Knapp for att stdnga av aktiva larm.

40 | Tid och datum Visar aktuell tid och aktuellt datum.

41 | Stromforsorjnings- Indikerar batterinivan, visar endast fullt batteri eller 13g

status batterinivd. Nar 30 minuters ventilation inte kan garanteras

visas l8g batterinivd. En stickpropp visar att anordningen &r
ansluten till elnatet (se tabell i bilaga 1.1).

42 | Relativ EtCO, Uppmétt relativ dndtidal CO,-niva. Ténk pa att detta vérde &r
en uppskattning, pd grund av 6ppen luftvag under Jet-laget.

43 | Uppmatt PIP Uppmatt vérde for inspiratoriskt topptryck.

44 | Uppmatt PP Uppmatt paustryckvarde.

45 | FiO, Instélld inspiratorisk O,-procent.

46 | Drivtryck Tryck som anldggs av Evone pa Tritube.

47 | Frekvens Andningsfrekvens.

48 | Inspirationsprocent Inspirationstid i férhallande till total cykeltid.

49 | Installd Knapp for att andra larmgréns for inspiratoriskt topptryck.

PIP-larmgrans

50 | Instélld PP-larmgréans | Knapp for att andra larmgrans for paustryck.

51 | Larmmeddelanden Siffran anger antalet aktiva larm och om du trycker pa
knappen visas hela listan med larm som har intraffat.

52 | Larmfalt Visning av larmmeddelanden.

53 | Relativ CO2-diagram Uppmatt relativ COZ—nivé under de senaste 30 sekunderna.

54 | Intratrakealt tryck Uppmatt intratrakealt tryck under de senaste 30 sekunderna.

55 | Larmgranser Grafisk representation av instéllda larmgranser

med orange linjer.

Tabell 6.4 Anvéndargrénssnittknappar p§ skdrmen for Jet-ldge i figur 6.4
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Bruksanvisning fér Evone

I texten i denna bruksanvisning uttrycks tryck i mbar eller bar och EtCO, i mmHg. I tabell 6.6
visas och beraknas instéllningsomraden for alla larm for de olika enheterna.

I tabell 6.5 anges intervallen for alla justerbara ventilationsparametrar och stegstorleken.

Parameter Intervall Installningsupplosning Standardviarde
Inspiration i procent 20 % - 50 % 5 % 1:1

FiO, 21 -100 % 20 % 100 %

Frekvens 60-150 BPM 5 BPM 60 BPM
Drivtryck 0,1-1,5 bar 0,1 bar 1,0 bar

Tabell 6.5 Instéllningsintervall for parametrar i Jet-laget

Larmgranserna kan anpassas manuellt innan du startar och under ventilation s& som anges i
tabell 6.6.

Parameter Instédllning Upplosning Standardvarde
Min Max
(Avrundad) | (Avrundad) (Avrundad)
PIP-larm mbar 10 40 1 25
kPa 1,0 4,0 0,1 2,5
cmH,0 10 41 1 25
PP-larm mbar 5 15 1 10
kPa 0,5 1.5 0,1 1,0
cmH,0 5 15 1 10

Tabell 6.6 Instéllningsintervall och standardvérden foér larmgrénser i Jet-ldge

Jet-ventilation initieras med ett tryck p8 startknappen.

6.4 Larmgranssnitt

Larmmeddelanden visas som popup-fénster i larmféltet. Larm hors och syns via
larmindikatorlampan p& Evone Control Unit. Larmljud kan stédngas av i 120 sekunder om du
trycker pd knappen ‘Mute Alarm’ (Stang av larm) (figur 6.3, nummer 8). Varje nytt aktiverat
larm stangs ocksa av. Du kan f& mer utforlig larminformation om du klickar pa larmfaltet
under ett aktivt larm. Ett utdkat popup-fonster visas som du kan stdnga igen genom att
klicka p& ‘Close’ (Stang).
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Larmmeddelanden och larmhistorik visas nér du trycker pa knappen ‘Alarm Notifications’
(Larmmeddelanden) (figur 6.3, nummer 26). Larm loggas fran det att Evone startas tills Evone
stangs av. Observera att larmhistoriken inte lagras i Evone under stromavbrott. Hogst 100
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larmmeddelanden kan loggas. Nar ett hogre antal larmmeddelanden har genererats tas det
aldsta bort och ersatts med det senaste.

Hinder

hinder och/eller veck mellan
ach gasutioppet

Figur 6.5 Exempel p8 popup-fénster med larmmeddelande

Larmprioritet indiceras med fyra olika farger, vilka forklaras i tabell 6.7.

Larmniva

Rod Larm med hog prioritet med ljud och i: Systemet har upptackt en
rott blinkande ljus. situation dar patienten
ar i akut fara. Vidta direkta &tgarder for

att minimera effekten pd patienten.

Gul Larm med medelhég prioritet med Systemet har upptéckt ett fel som antingen
ljud och gult/orange blinkande ljus. kan tyda p& en situation med patienten
eller ett problem med anordningen.
Kontrollera och vidta lampliga atgérder.

BI3 Larm med I8g prioritet med ljud och Systemet har upptéckt en situation som
bl&tt blinkande ljus. ligger utanfér normala intervall, vilket kan
tyda p& en odnskad situation. Kontrollera
och vidta lampliga dtgérder.

Ingen | Fordldrat/atgardat larm. Inget aktuellt larm. Det har ar listan 6ver
tidigare larm som har atgardats eller inte
langre &r giltiga. Anvand den har listan for
att kontrollera om det finns nagra larm och
vidta lampliga atgarder vid behov.

Tabell 6.7 Férklaring av férger fér att indikera larmprioritet
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Bruksanvisning fér Evone

6.5 Specialfunktioner
Under ventilation i FCV®- och/eller Jet-l&dge ar foljande specialfunktioner tillgangliga:

n 6.5.1 Ventilationspaus

Funktionen for knappen ‘Ventilation Pause’ (Ventilationspaus) (figur 6.3, nummer 4) &r att
pausa alla aktiva FCV®-ventilationsprocesser. Knappen ‘Ventilation Pause’ (Ventilationspaus)
6ppnas fran den aktiva FCV®-skarmen. Nar du klickar p& den visas en popup-skarm, som
den som visas i figur 6.6. Anvandaren ombeds att dteruppta ventilation genom att klicka pa
knappen ‘Resume Ventilation’ (Kteruppta ventilation) eller vanta. P& skarmen raknar
FCV®-anordningen ned fran 60 sekunder till 0 sekunder. Efter den har nedrékningen
dterupptas ventilationen automatiskt med instéllningar som &r identiska med de som
anvandes precis innan ventilationspausen bérjade.

Ventilation pausad

Ventilation kommer att fortsdtta 0
automatiskt Eaa
efter 59 sekunder 0

Fortsitt ventilation

Figur 6.6 Ventilationspaussk&rm

m  6.5.2 Sakerhetstillstand

Sakerhetstillstdndet &r ett tillstdnd som inte kan véljas av anvéndaren, men visas nar
FCV®-anordningen har stott pd ett problem, som &r tillrackligt stort for att hindra anvandaren
fran att fortsatta anvénda anordningen. Problemet kan bero pd ett irreversibelt tekniskt fel
eller en extern situation som leder till en omedelbar potentiellt farlig situation for patienten.
Né&r sakerhetstillstdndet &r aktivt visas en popup-skarm. Anvéandaren har endast ett alternativ:
stang av anordningen. Om meddelandet intraffar under ventilation ska anvéndaren byta till
alternativ ventilation. Anordningen kan startas om for att utféra en sjalvkontroll och startkontroll.

I sakerhetstillstdnd finns det en 6ppen anslutning mellan patientens lungor och den omgivande
luften.

] 6.5.3 Negativt andexspiratoriskt tryck

Ett negativt andexspiratoriskt tryck (NEP) kan stéllas in, men &r strikt begransat till att anvandas
under hypovolemi/svar blédning och samtidig hemodynamisk instabilitet. Hoga intratorakala
tryck eller PEEP-nivaer férhindrar 8terfléde av vendst blod till hjartat, vilket medfér en risk for
metabolisk acidos. Lagre intratorakala tryck stimulerar daremot aterflode av venést blod till
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hjartat. Ett NEEP (p8 hogst -10 mbar) kan évervégas under hypovolemisk/hemorragisk chock
for att stimulera aterfléde av venést blod, stimulera hjartminutvolym och skapa en méjlighet
att uppréatthalla perifer cirkulation.
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Risken for metabolisk acidos (p& grund av minskat vendst aterflode under PEEP-ventilation),
jamfort med risken for atelektas (under NEEP-ventilation), bér beaktas fér varje hypovolemisk
patient. Efter att ha anvant NEEP-ventilation bor en rekryteringsmandver beaktas nar patienten ar
hemodynamisk.

é Varning: Negativt expirationstryck i slutet kan dvervagas att appliceras endast i
hypovolemiska/hemorragiska chocksituationer. Risk for atelektas.

| 6.5.4 Inspirationssparr

‘Inspirationssparr’-knappens funktion (figur 6.3, nummer 5) ar att fora upp det intratrakeala
trycket till toppnivé och hélla det dar under maximalt 60 sekunder for att anvandas vid
kliniska rekryteringsmandvrer. Atkomsten till ‘Inspirationssparr’-knappen sker via det aktiva
FCV®-ventilationsldget. Vid klickning visas en gul kant runt knappen. Dessutom rdknar en
timer, placerad under vénstra évre FCV®-lagesindikatorn, ner frn 60 sekunder till 0. Efter
denna nedrakning dterupptas ventilationen automatiskt och startar med exspiration, med
liknande inst&liningar som dem som anvéndes precis innan inspirationssparrlaget paborjades.

m  6.5.5 Stréle med enkel lumen

(For ndrvarande inaktiv kommer att vara aktiv i framtida programvaruuppgraderingar)
Funktionen for knappen Enkel lumen (figur 6.4, nummer 35) ger anvandaren méjlighet att
anvanda stralkatetrar med enkel lumen. Inget trycklumen kan anslutas vilket far till foljd att
man inte har en intratrakeal tryckgraf. Dessutom kommer den lagsta andningsfrekvensen att
vara 80 BPM och PIP-larmet kommer inte att aktiveras i detta lage.

6.6 Avstdngning

Evone ska stangas av med avstangningsalternativet (I) pa skarmen.

En popup-skarm visas, dar anvandaren maste bekréfta avstangningen innan den kan ske.
Nar avstédngning har bekraftats av anvéndaren avges en ljudsignal.

Alternativt kan du stdnga av Evone genom att trycka p& standby-knappen pd vanster sida

av Evone. Om du haller den h&r knappen intryckt i mer &n 3 sekunder sker en omedelbar
avstangning utan varning.

45



Bruksanvisning fér Evone

7 Rengoring och kassering

7.1 Vaxla mellan patienter

Vid vaxling mellan patienter ska anvandaren alltid:

e Ta bort Evone Cartridge genom att trycka p& knappen @, satta i en ny Evone Cartridge,
kassera den gamla produkten

e Byt ut Evone Breathing Tubing eller Evone Conventional Tube Adapter och bortskaffa den
gamla tuben/adaptern.

e Byt vid behov Evone-luftvdgsadaptern med en ren enhet.

e Byta ut Humid-Vent Filter Pedi rakt och kassera det gamla filtret

e Byt ut endotrakealtuben enligt dess bruksanvisning och kassera den gamla enheten.

o Ateransluta alla tillbehor och extra material enligt beskrivningen i avsnitt 1.6.

Behandla alla engdngskomponenter enligt rutinerna for engdngsartiklar pa ditt sjukhus.

i: Varning: Kassera HME-filtret och endotrakealtuben efter varje anvandningstillfalle
pa en patient. Risk for korskontaminering.

i: Varning: Kassera kassetten efter varje procedur.
Risk for korskontaminering.

7.2 Allmanna rengdringsanvisningar

e Spad alltid rengéringsmedel enligt tillverkarens bruksanvisning
till lagsta mojliga koncentration.

o Séank inte ned ndgon del av Control Unit i vatska.

e Hall inte vatska p8 Control Unit.

e Anvénd inte slipande material (t.ex. stdlull eller silverpolermedel).

e Anvand inte autoklavering, 8ngsterilisering eller ultraljudsrengéring av Control Unit eller
CO,-sensorn och kabeln.

e Anvand inte rengoringsmedel pd elektriska kontakter eller anslutningar

7.3 Rengora Control Unit

Na&r Evone Cartridge har avlagsnats méste Evone Control Unit rengéras med en duk fuktad
med milt rengdéringsmedel med anvéndning av 70 % alkohollésning eller 1000 ppm klorlésning for
desinficering.

i: Rengdringsvatskor far aldrig trénga in i Evone Cartridge.
Risk for forgiftning.
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7.4 Rengébra CO,-sensor

Rengéra utsidan av CO,-sensorn och dess kabel:

o Kontrollera att sensorn ar frankopplad och har fatt svalna till rumstemperatur i 30 minuter
innan rengoring.

¢ Anvéand en duk fuktad med isopropylalkohol (> 70 %) eller en 10 % vattenlésning med 6 %
klorblekmedel.

e Anvand en ren vattenfuktad duk for att skélja och torka innan anvandning. Kontrollera att
sensorfonstren ar rena och torra innan ateranvandning.

é Always disconnect the CO, Sensor before cleaning. Do not use if it appears to have
been damaged. If damaged, refer servicing to qualified service personnel.

7.5 Rengora/desinficera Airway Adapter
Behandla Evone luftvagsadapter enligt rutinerna for ateranvandbara artiklar p& ditt sjukhus.
e Rengér genom skéljning i en varm tvallésning foljt av blotlaggning i ett av féljande
flytande desinficeringsmedel:
- Isopropylalkohol 70 %
- 10 % vattenlosning av klorblekmedel
- glutaraldehydlosning 2,4 %, t.ex. Cidex®
- Perattiksyra, t.ex. Perasafe eller Steris System 1©
e Skolj noga med sterilt vatten och torka.
« Innan adaptern 8teranvands ska du kontrollera att dess fonster &r torra och rena och att
adaptern inte har skadats under hantering eller processen for rengdring/desinficering.
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Bruksanvisning fér Evone

8 Anvindarunderhall och service

Den forsta installationen av Eva kan anses som slutférd nar sjalvkontrollen och startkontrollen
utférs korrekt.

8.1 Batteriladdning
Evone maste vara ansluten till jordad stromforsérining, bdde nar den inte anvéands och nar
den ar i forvaring, for att sdkerstélla ett maximalt laddat batteri.

8.2 Forvaring
Evone ska alltid férvaras torrt i miljéférhallanden som 6verensstdmmer med definitionen i
kapitel 10 i denna bruksanvisning.

8.3 Underhall

m  8.3.1 Arligt underhall

Det forebyggande sakerhetsunderhdllet maste utféras var 12:e ménad. Underhalls- och
servicedtgarder ska endast utféras av den legala tillverkaren eller av parter som utsetts av
den legala tillverkaren. Oppna inte anordningen.

Batteritillstandskontroll, och vid behov byte, kan utféras av en specialist som &ar utbildad av
Ventinova Medical B.V. Ytterligare information om underhdll och utbildning kan erhllas fran
Ventinova Medical B.V.

Utféra en kalibrering av Exhaust Valve (avgasventilen) (avsnitt 6.1.2).

m  8.3.2 Anvandarunderhdll

Né&r natkabeln behdver bytas maste du se till att dessa delar ersatts med identiska delar av
samma typ. Dessutom finns det inga utbytbara delar inuti anordningen, s& anvandaren far inte

éppna anordningen pd nagot satt.

A Varning: Utfér inget underh8ll pd Evone medan den &r ansluten till en patient.
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8.4 Garanti och support
Den forvantade livslangden for Evone &r 5 ar.

Kontakta Ventinova Medical B.V om ett problem inte gar att I6sa genom att folja instruktionerna
i larmavsnittet, eller om (ndgon del av) Evone &r skadad och behover bytas eller repareras.
Dessutom kan tekniska scheman vid behov bestéllas fran Ventinova Medical B.\V.

Ventinova Medical B.V. lamnar ett 8rs garanti pd Evone, férutom de delar som utsatts for
naturligt slitage eller som &r avsedda fér engangsbruk. Garantin blir ogiltig om, enligt bedémning
av Ventinova Medical B.V., Evone eller delar darav inte anvénds eller underhalls i enlighet med
dessa bruksanvisningar.

8.5 Kassera Control Unit

P& grund av att Evone &r en komplicerad anordning rekommenderar vi att du dterlamnar den
till leverantéren for kassering. Se till att alla lokala lagar foéljs nar anordningen kasseras av
anvéndaren. Den har produkten innehdller ett blybatteri, elektronik, metall och plast.

8.6 Kassera tillbehdren
Delarna i Evone Breathing System och ytterligare material till Evone ska kasseras p& samma
satt som allmant sjukhusavfall. Se till att alla lokala lagar f6ljs.

8.7 Programvaruuppgradering

N&r en ny programversion &r tillganglig kan programvaran fér Evone uppgraderas via

SD-kortporten p& vénster sida av anordningen. N&r ett SD-kort med uppdaterad programvara

blir tillgangligt ska féljande steg utféras:

e Kontrollera att Evone ar avstangd

e Ta ut SD-kortet med den gamla programversionen

e Satt in SD-kortet med den uppgraderade programvaran i SD-kortporten (se till att
det plana hérnet pd SD-kortet ligger p& ovansidan som gar in i Evone forst)

o SI& pa strommen till Evone

e FOlj anvisningarna p% skarmen tills programuppdateringen ar klar

e Stdng av Evone och vénta i 3 minuter

e Evone &r redo att anvdndas

A Varning: Se till att SD-kortet &r uppldst nar det placeras i Evone.
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Bruksanvisning fér Evone

Larmen som genereras av Evone kan ha en teknisk eller fysiologisk orsak. Anvandaren ska
alltid befinna sig i ett I1dge dar han/hon direkt Iagger mérke till ljudlarm och/eller visuella larm
fran Evone.

Fysiologiska larm uppstar fran évervakade patientrelaterade variabler (sdsom CO,-nivaer,
intratrakealt tryck osv.). Tekniska larm uppstdr fran produkt- och granssnittsrelaterade
problem (sdsom sensorfel, strémavbrott, ventilfel, ingen gastillférsel, kateterfrankoppling).

I tabell 9.1 sammanfattas alla larm, inklusive prioritetsniva, larmtillstdnd och &tgard av
anordning eller anvéndare.

Fysiologiska larm

Larmtext Tillstdnd Anord- Anvan- Prioritet
ningsatgard dardtgéard
Hindring / Hinder i andnings- Ventilationspaus Avlagsna hinder | Hog
hinder respiratorisk | kretsen, vilket med passiv tryck- | och/eller veck
krets reducerar ventila- frigoring till EEP. mellan den
tionsprestanda. distala anden

av Tritube och
gasutloppet.

Intratrakealt Intratrakealt tryck Ventilationspaus Kontrollera Hog

tryck hogt / ar dver topptryck- med passiv sederingsniva

intratrakealt larmgransen. tryckfrigoring tills | och (kirurgiska)

tryck over tillstdndet upphér. | manodvrer hos

larmgrans Fordrojt patient. Om
upphorande: 2 s larmet kvarstar,

overvag att
kort témma
manschetten

pa Tritube eller
kort koppla bort
CTA.
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Tillstdnd

Anord-

ningséatgard

))evone

Anvan-
dardtgéard

Prioritet

Intratrakealt Intratrakealt tryck Ventilationspaus Kontrollera Hég
tryck 1&gt / under EEP-larmgréns | med passiv tryck- | sederingsniva
intratrakealt for tryck. frigoring tills och (kirurgiska)
tryck under tillstdndet upphér. | mandvrer hos
EEP-larmgréns Fordrojt patient. Om
upphérande: 2 s larmet kvarstar,
overvag att
kort tdmma
manschetten
pa Tritube eller
kort koppla bort
CTA.
PIP hog / Det intratrakeala Ventilation pausas | Kontrollera om | Hog
PIP &ver larmgréns | trycket &r dver tills intratrakealt det finns hinder
PIP-larmgrénsen”. tryck ar 40 % av i luftvdgen och
PIP-larmgransen om manschet-
och under ten ar tomd.
PP-gransen.
Dérefter 8terstalls
larmet och venti-
lationen fortsétter.
PP hog / Det intratrakeala Ventilationspaus Kontrollera om Hoég

PP 6ver larmgrans

trycket uppnar inte
ett vérde under
PP-larmgrénsen”.

tills intratrakealt
tryck ar 20 %
av PP-larmgran-
sen (0 ar lagsta
varde). Darefter
3terstélls larmet
och ventilationen
fortsatter.

det finns hinder
i luftvdgen och
om manschet-
ten ar tomd.
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Larmtext Tillstdnd Anord- Anvén- Prioritet
ningsatgard daratgéard
Inspirationsvolym Inspirationsvolymen | Dubbla tryckméat- | Kontrollera Medelhog
1&g / Inspira- uppnar inte den ningar jamfors. patienten.
tionsvolym under nedre volymlarm- Nar kontrollen
larmgrans gransen*, medan lyckas fortsatter
topptrycket uppnds. | ventilationen vid
Mojliga orsaker: den forsta korrek-
kompression av ta cykeln.
lungorna pé grund
av yttre orsak som
leder till ovantad
minskning av éver-
ensstammelse.
Inspirationsvolym Inspirationsvolym Dubbla tryckmét- | Kontrollera om Medelhog
hoég / oOverskrider den 6vre | ningar jamfors. det finns lackor
Inspirationsvolym volymlarmgrénsen®. | Nar kontrollen i andnings-
over larmgrans Méjliga orsaker: lyckas fortsatter kretsen. Om
e lackage ventilationen vid problemet
e delvis blockerat den forsta kvarstar ska
trycklumen korrekta cykeln. du 6vervaga
att justera ven-
tilations- eller
larminstalining-
arna.
EtCO, hég / EtCO,-varde dver Larm 3terstalls Overvag att Medelhdg
ETCO, 6ver larmgransen. nar tillstdndet justera
larmgrénsen upphor. ventilations-
eller larminstall-
ningarna.
EtCO, 13g / EtCO,-varde under Larm 8terstélls Overvag att Medelhog

EtCO, ar lagre an
larmgransen

larmgransen.

nar tillstdndet
upphor.

justera
ventilations-
eller larminstall-
ningarna.
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Larmtext

Tillstdnd

Anord-

ningséatgard

))evone

Anvéan-
dardtgéard

Prioritet

Minutvolym Minutvolym 10 % Larm 8terstélls Overvég att Medelhdg
uppnaddes inte / lagre &n beréaknad nar tillstandet justera ventila-
Minutvolym lagre minutvolym upphor. tionsinstallning-
an beraknad (baserat p& install- Fordrojt arna eftersom
minutvolym ningar av fléde och upphérande: 2 s installt I/E-for-
(baserat pa install- | I:E-férhallande). h&llande inte
ningar av flode och Méjlig obstruktion kan uppnas.
I:E-férhallande) i lumen.
Lackage identifierat / | Lackageavkanning Ingen. Kontrollera Medelhdg
Lackage identifierat | under forsta cykeln. om det finns
under forsta cykeln lackage i

andnings-

krets inklusive

manschett.
Evone-kassetten Felaktigt insatt Ventilationsstopp. | Kontrollera Medelhog
har flyttats/felaktigt | Cartridge eller placering
insatt kassett felaktigt kalibrerad kassett

avgasventil.

inklusive kisel-
gasutloppsror.

* Larmen utloses pa relativa volymer som startar fran EEP-nivan.

# PP-larmet utloses av trycket matt via ventilationslumen och

PIP-larmet utldses av trycket maétt via trycklumen.
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Tekniska larm

Larmtext Tillstdnd Anord- Anvan- Prioritet
ningsatgard daratgard
30 s ljudlarm Fatalt larm (totalt Flytta till Starta alternativ | Hog
stromavbrott, fatalt sakerhetsldget, ventilations-
fel i natstrém eller anordningen metod.
batteri / internt stangs av.
fatalt fel).
Programvarufel / Inget svar fran Flytta till Kontakta Hog
service kravs programvarusystem sakerhetsldget, tillverkaren.
i ventilationskontroll, | anordningen Starta alternativ
gasblandare eller stangs av. ventilations-
anvandargranssnitt metod, t.ex.
Fordréjning vid fel i Ventrain.
anvandargranssnitt:
6 s.
* Lackage i Frénkopplad ventila- | Ventilationspaus, | Kontrollera alla Hog
andningskrets tionsslang eller stor med tryckfall till anslutningar i
lacka proximal om EEP tills ventila- andningskretsen.
Tritube. tion aterupptas
Foérdréjning: 2 s av anvandare.
Felmatchning i tryck/ | Matvérde for ven- Ventilation Rengér bada Hog
Uppmatta tryck via tilationslumentryck pausas tills trycklumen
tryck- och ventila- och matvarde for ventilationen manuellt med
tionslumen skiljer trycklumen skiljer dterupptas av en spruta med
sig for mycket sig 8t for mycket. anvandaren. vatten (l6sning).
Skillnaden kunde
inte 16sas med
rensning av tryck-
lumen respektive
ventilationslumen.
For 1&gt Bada gastillforsel- Larm &terstalls Kontrollera O, Hég
gastryck / trycken under nar tillstandet och lufttillférsel.
Bade O, och Iufttill- | 2,7 bar. upphér. Overvag att
forsel for 1agt Fordréjning: 2 s byta till jet-lage
vid 18gt
kortryck.
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Larmtext

Tillstdnd

Anord-

ningsatgard

))evone

Anvan-
dardtgard

Prioritet

0, tryck 1&gt / Installda villkor Fortsatt Kontrollera Hog
Installda villkor kan inte uppn%s p§ ventilation med tillférseltryck.
kan inte nds. FiO, grund av 18gt tryck lufttillférsel. Nar Overvag att
fortsatter med 21 % | i O,-tillférsel. tillstdndet upphor | ansluta till
3terstélls larm 0,-cylinder.
och Evone
vaxlar till bdda
gasforsorjning-
arna.
FiO,-avvikelse / Installd och uppmatt | Larm aterstalls Kontrollera Hog
FiO, avviker fran FiO,-procent stdm- | nér tillstdndet 0, och lufttillfér-
installt varde mer inte dverens, upphor. sel. Om larmet
for FCVe-lage > Fordréjning: 5 s kvarstdr ska
5 procentenheter du kontakta
och for Jet-lage tillverkaren.
>10 procentenheter.
Foérdréjning: 30 s
Gastillforseltryck Gastillforseltryck G3& over till Byt till Hég
for hogt / > 8 bar sakerhetstillstand. | alternativa
Gastillférseltryck Foérdréjning: 2 s gaskallor.
> 8 bar. Overvég att
Tillforseltrycket kan starta alternativ
skada utrustningen. ventilation.
Batteriniva 18g / Batterinivan racker Larm &terstélls Anslut till Hog
Batterinivan bara till 5 minuters néar tillstdndet elnatet.
garanterar maximalt | ventilation. upphor.
5 minuters Foérdréjning: 15 s
ventilation
Lufttrycket I8gt / Installda villkor Byt till 100 % O, | Kontrollera Medelhdg

Instéllda
forhallanden kan
inte nds.

FiO, fortsatter med
100 %

kan inte nds pa
grund av 18gt
lufttillforseltryck.

efter bekréaftelse
av anvandaren.
Nar tillstdndet
upphor aterstalls
larm och Evone
vaxlar till bdda
gasforsorjning-

arna.

tillférseltryck.
Overvég att
ansluta till
luftcylinder.

55




Bruksanvisning fér Evone

Larmtext

Tillstdnd

Anord-

ningséatgard

Anvén-
dardtgéard

Prioritet

Gastillforseltryck Gastillforseltryck Larm 8terstélls Kontrollera O, Lagt
hogt / Gastillférsel- > 6,6 bar nar tillstandet och lufttillforsel.

tryck > 6,6 bar upphor.

Lufttillforseltryck Otillrackligt lufttryck | Larm &terstalls Kontrollera L&gt
1&gt / < 2,7 bar. nar tillstandet lufttillférseln.
Lufttillférseltryck Foérdrojning: 20 s upphor.

<2,7 bar

O,-tillférseltryck 1&gt | Otillrackligt O,-tryck | Larm &terstalls Kontrollera Lagt
/ O,-tillférseltryck < 2,7 bar nar tillstandet O,-tiliférsel.

<2,7 bar Foérdréjning: 20 s upphor.

Sjélvkontroll Misslyckat sjalvtest Ingen ventilation | Starta om L&gt
misslyckades / for kritisk funktion. innan problemet | Evone. Om pro-
Misslyckad sjélv- &r lost. blemet kvarstar
kontroll av kritisk ska du kontakta
funktion tillverkaren.

Ingen korrekt CO, Frénkoppla eller Larm &terstalls Kontrollera Medelhdg
matning / CO, trasig CO,-sensor nar tillstdndet status och

sensorer skadade upphor. anslutning av

eller inte ordentligt CO,-sensor.

ansluten

CO, métning Férskjutning av Larm aterstélls Kontrollera Lagt

noggrannhet redu-
cerad / Avvikelse
frén noll baslinje
upptackt

CO,-sensor
eller fororenad
Evone Airway
Adapter.

nar tillstdndet
upphor.

Evone Airway
Adapter och
kalibrera
CO,-sensor.

* Vid dekanylering (extubation) av Tritube eller endotrakealtub utléses inget larm om

‘Léckande respirationskrets’.

Tabell 9.1 Larmlista fér Evone
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10 Tekniska specifikationer

10.1 Evone-parametrar

Parameter Varde/granser Enheter

Fysiska parametrar

Storlek Lx B x H 399 x 320 x 287 mm
Vikt 21 kg
Doédvolym 42 (i konfiguration med Evone Breathing Tubing) ml

52 (i konfiguration med Evone Conventional Tube
Adapter)
(intern dédvolym for Evone, d.v.s. andningssystem)

Elektriska parametrar

Strémspanning 115-230 \Y
Frequency (Frekvens) 50/ 60 Hz
Skyddsklass Control Unit: Klass I -
Patientanslutna delar CO,-sensor, Breathing Tubing, Cartridge: Typ BF -
Effekt 120 VA
Drifttid med fulladdat ~2 timmar.

batteri for alla avsedda
tidalvolymer

Sékring T2 AH 250 V -
Standard Utsléppsklass/-grupp eller immunitetstestnivd

CISPR 11 Klass: A/Grupp: 1 -
EN 61000-3-2 Klass: A -
EN 61000-3-3 PASS -
IEC 61000-4-2 + 15 kV luft -

+ 2 kV, £ 4 kV, £ 6 kV, £ 8 kV kontakt och luft
IEC 61000-4-3 Strélade RF EM-filt: 3 V/m -

80 MHz - 2,7 GHz
80 % AM vid 1 kHz
RF-tradlos kommunikationsutrustning:

Frekvens: Immunitetstestniva:
385 MHz 27 V/m
450 MHz 28 V/m
710 MHz 9V/m
745 MHz 9V/m
780 MHz 9V/m
810 MHz 28 V/m
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Parameter Varde/granser Enheter
Standard Utsléppsklass/-grupp eller immunitetstestniv
IEC 61000-4-3 RF-tr8dlés kommunikationsutrustning: -
Frekvens: Immunitetstestniva:
870 MHz 28 V/m
930 MHz 28 V/m
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 Vaxelstrom: + 2 kV, 100 kHz repetitionsfrekvens -
Seriellt grénssnitt: £ 1 kV, 100 kHz repetitionsfrekvens
IEC 61000-4-5 Natstrom (linje-till-linje): + 1 kV -
Natstrom (linje-till-jord): + 2 kV
IEC 61000-4-6 3V, 0,15 MHz - 80 MHz -
6V . iISM-band mellan 0,15 MHz och 80 MHz
80 % AM vid 1 kHz
EN 61000-4-8 30 A/m -
IEC 61000-4-11 0 % UT; 1 cykel -
70 % UT; 25 cykler
>5 % UT; 250 cykler
vid 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°, 270° och 315°
Gastillférselparametrar
Gastillférseltryck 3,0-6,0+/-10% bar
Gastillférseltyper Medicinsk syrgas och medicinsk tryckluft -
Ventilationsparameterintervall
Syrgasmatning 0 - 100 %
Inspirationsflode 2-20 L/min
Inspirationsflodesnog- 4 % av borvarde eller 0,1 % FS (FS = 100 I/min) %
grannhet beroende p& vilket som &r hégst
FiO, 21 -100 %
1:E-forhallande / FCVv® 1:1,0 - 1:2,5/Jet 20 - 50 % -
inspirationsprocenttal
Drivtryck 0,1-1,5 bar
Frekvens 60 - 150 BPM
Tryckinstéliningsomrade -10 till 100 mbar
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Bruksanvisning fér Evone

Parameter Varde/granser Enheter
Ventilationsparameternoggrannheter
Genomsnittligt topptryck +2 +3 % av uppsattningsvarde mbar
Genomsnittlig EEP +2 +3 % av uppsattningsvarde mbar
Maximal avvikelse +2 43 % av uppsattningsvarde mbar
i topptryck
Maximal avvikelse i EEP +2 +3 % av uppsattningsvarde mbar
Levererad volym nog- +4 +10 % av faktisk volym ml
grannhet
Maximal avvikelse i O, % | £1 +1 % per uppséttningsvéarde %
Uppmétta parametrar
Tid som kravs 3 S
for att dndra O, %
Visade varden Alla tryck och volymer raknas in ATPD eller BTPS. -
A-viktat ljud tryckniva 67 +/- 2 dB
A-viktat ljud effektniva 75 +/- 2 dB
Miljéparametrar
Vattentdlighet P 21 -
Drift
Temperatur 10 - 35 °C
Lufttryck 700 - 1060 HPa
Relativ luftfuktighet 30 - 75 %, icke-kondenserande RH
Férvaring
Relativ luftfuktighet 10 - 95 %, icke-kondenserande RH
Temperatur -15 till 40 °C
Lufttryck 500 - 1060 HPa
Stapling Far inte staplas -
CO,-métningsspecifikationer
Driftsprincip Icke-spridande infraréd, optik med en stréle, dubbel | -
véglangd, inga rorliga delar.
Initieringstid Mindre an 10 sekunder vid en omgivningstemperatur | -
pa 25 °C, fullstandiga specifikationer inom 1 minut.
CO,-matintervall 0-70 mmHg
CO,-upplésning 0,1 mmHg
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Parameter Varde/granser Enheter E
(=
CO,-mdtningsspecifikationer 'g
a
CO,-noggrannhet + 2 eller £ 5 % beroende pa vilket som &r hogst mmHg g
CO,-stabilitet <0,5 mmHg é
C
per é
timme
CO,-buller < 0,25 vid 5 % CO, mmHg
CO,-provtagningsfrekvens | 100 Hz

Gasstandard

CO,-vérden visas i ATPD eller BTPS

Anm. 1: EtCO,-vardena faststdlls som slutvardet av CO,-kurvan under exspirationsfas.
Anm. 2: Olika frekvenser och immunitetsniv8er forvantas inte i den avsedda miljén.

Regulatorisk information

Véasentliga prestanda

eller genererar ett larm.

Evone levererar effektiv ventilation inom installda larmgrénser

Tabell 10.1 Evone-parametrar

10.2 Pneumatiskt schema for Evone Control Unit

A
t—{02] orygen sensor

PEy—— D et vone

MO0 N, |

OrgenSuly o =

(7] e presure senor

VESSEL_VALVE

Vessel Pmm@nwr

Pressiire vessel

LI

EVA port

O~
-/

Weaning Pressure Sensors.

FOV_VALVE

Weaning Port

Pressure Port

Figur 10.1 Pneumatiskt diagram fér Evone
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I figur 10.1 visas olika komponenter som beskrivs i tabell 10.2.

Komponent Syfte Intervall Typ
Ingdngstrycksensor for | Verifierar gasingdngstryck. 0-10 bar SSIBO10GU9AHS5
syrgasport
Ingéngstrycksensor for | Verifierar gasingdngstryck. | 0-10 bar SSIBO10GU9AH5
luftport
Massflédeskontroll Blandar ratt mangd syrgas. | 0-100 L/min SFC5400-MUN 02
syrgas
Massflédeskontroll luft Blandar ratt mangd luft. 0-100 L/min SFC5400-MUN 02
0,-sensor Kontrollerar att blandningen | 0 - 100 % MLF-16
har korrekt méangd syrgas.
Trycksensor tryckkarl Kontrollerar tryck i 0-5 bar HCEBOO5SDUE9PS
tryckkarl.
Tryckkontroll Kontrollerar blandningstryck | 0-6 bar G617A000*3A0003
for Jet-lage.
Trycksensor for Jet-port | Kontrollerar tryck pa +/- 1 bar HCEBOO1DBESP5
Jet-porten, bestar av tva
sensorer med olika intervall.
Tryckportssensor Sensor for matning av det +/- 200 mbar | HCEM200DBE9P5W

intratrakeala trycket.

Tabell 10.2 Komponenter i pneumatiskt schema fér Evone
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10.3 Sakerhetsfilosofi

1 Korrekt matning av intratrakealt tryck ar vésentligt bade for forebyggande av barotrauma/
volutrauma och effektiv syresattning/ventilation. Evone-inandningssystemet har tvd
separata lumen: en trycklumen och en ventilationslumen. Varje lumen &r ansluten till

en dedikerad palitlig trycksensor inuti Evone Control Unit, vilket gér det méjligt att méata

intratrakealt tryck pa tva helt oberoende satt.

A Bada trycksensoravldsningarna jamférs med regelbundna intervall (dvs. 10 andetag
for FCV®-lage och varje puls for Jet-lage). For att moéjliggdra optimal direktjamforelse
pausas ventilationen kortvarigt vid dessa intervall, vilket skapar en situation utan flode
genom ventilationsdelen.

B Om andra matningar (tidsangivelse, flode) anger en potentiellt felaktig kontinuerlig
tryckmatning via trycklumen, pausas anordningen (ingen flédessituation) och gér en
direkt jamforelse av tryckavlasningen via trycklumen med den oberoende avlasningen
via ventilationslumen.

Vid en signifikant avvikelse pd b&da matningarna i ndgon av de ovannamnda tva

situationerna, spolar anordningen trycklumen med Iuft for att avlagsna eventuell smuts

som kan téppa till detta lumen. Om den har situationen utldses under exspiration, sd spolas

&ven ventilationslumen for att sikerstalla att detta lumen &r fritt fr8n eventuella hinder.

Efter spolningen jamfors aterigen tryckavldsningen i trycklumen med tryckavldsningen

genom ventilationslumen. Om det fortfarande &r inkonsekvent tillampas en andra spolnings-

cykel. N&r tryckskillnaden fortfarande kvarstér utléses ett larm (‘Felmatchning av tryck’).

2 Inspirationsvolymen faststélls genom att multiplicera det uppmatta inspiratoriska flédet
med inspirationstiden. Exspiratorisk volym beraknas genom att multiplicera det beraknade
exspiratoriska flodet med exspirationstiden. Om den inspiratoriska volymen och den
exspiratoriska volymen skiljer sig fér mycket frén de installda volymgrénserna, pausar
anordningen ventilationen och jamfor tryckavlasningen i trycklumen med en matning via
ventilationslumen, s som férklaras ovan.

3 Anordningen &r konstruerad pd ett sddant satt att den kan stoppa gasflodet frén
och till patienten under alla férhallanden, inklusive (tekniska) feltillstdnd. Detta kallas
sékerhetstillstand.

4 Startcykeln for FCV®-laget och Jet-laget anvander en forinstélld, 18g, inspiratorisk volym.

Denna inledande startcykel anvénds for att kontrollera systemets integritet och tillforlitlig-
heten for tryckmatningar.
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Bilaga I - Symbolforklaring

Symbol Beskrivning

Las bruksanvisningen

CE-markning

mn
m

Indikerar separat insamling av elektrisk och elektronisk utrustning (WEEE)

Modell-/artikelnummer

Serienummer

Holjet skyddar mot fingrar eller liknande objekt men
inte mot droppande vatten

Medicinsk utrustning

Tillverkare

Innehaller inte naturgummilatex

Anvand ej om forpackningen ar skadad

Sakring som anvands i produkten

Standby-knapp

Frigoring av Evone Cartridge

Tecken som anger varning/forsiktighet som maste beaktas

Patientansluten del av typ BF

Ljudet pausat/tyst

Evone drivs med natstrom, batteriet laddas

~ BRG] ®®kEE] (R
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Symbol Beskrivning

Evone drivs med batteri. Batteriet ar nastan tomt, mindre &n
30 minuters ventilationstid kvar.

Evone drivs med batteri. Batteriet nastan fullt, mer &n
30 minuters ventilationstid kvar.

[

Evone drivs med natstrém, batteriet ar fulladdat

Tabellbilaga 1.1 Lista med symboler som anvdnds

Bilaga ITI - Ordlista

Forkortning Beskrivning

ATPD Ambient Temperature, Pressure, and Dry conditions
(Omgivningstemperatur, tryck och torra férhéllanden)

BTPS Body Temperature, Pressure and Saturated conditions
(Kroppstemperatur, tryck och mattade forhallanden)

BPM Breaths Per Minute (Andetag per minut)

ET Endotrakeal

EtCO, End tidal (Andtidalt) CO,-vérde

EEP End Expiration Pressure (Andexspiratoriskt tryck)

FCve® Namn pd ventilationsmetod baserat pa kontroll av bade inspiratoriskt

och exspiratoriskt fléde.

FiO, Procentandel av O, i gasblandningen

HMEF Heat Moisture Exchanger with Filter (Varme/fuktvéxlare med filter)
HME Heat Moisture Exchanger (Varme/fuktvaxlare)

1:E-férhllande Forhallande mellan inspiration och exspiration

Topp Topptryck (FCV®-lage)

PIP- Peak Inspirational Pressure (Toppinspirationstryck) (Jet-lage)

PP- Pause Pressure (Paustryck) (Jet-lage)

PaCo, Systemiskt partiellt CO,-tryck

tepCo, transkutant partiellt CO,-tryck

Ul User Interface (Anvandargranssnitt)
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