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Evone-jarjestelman kayttdohjeet

1 Turvallisuus

1.1 Johdanto

Kiitos, etta valitsit Evone-jarjestelman. Tama kayttdohje toimitetaan Evone-jarjestelman
mukana, ja se on tarkoitettu Evone-jarjestelméan kayttajille. Kéyttajilld on oltava asianmukainen
koulutus.

Lue kdyttoohjeet ennen kayttoa!
Verkkosivustossa https://www.ventinovamedical.com/products/evone on lisdtietoja tuotteesta
ja siihen liittyvia koulutusmateriaaleja.

Ventinova Medical B.V. ei véitd, etté tuotteella on mitédan muuta kuin tassd maaritetty
kayttotarkoitus, ja sanoutuu irti kaikesta muusta kaytosta johtuvasta vastuusta. Noudata
kaikkia varoituksia ja huomautuksia.

1.2 Kayttotarkoitus
Evone-jarjestelm& on mekaaninen ventilaattori, joka on tarkoitettu kaytettavéksi potilaiden
ventilaatioon toimenpiteissa, joissa tarvitaan FCV®-tai jet-ventilaatiotilaa.

Evone-jarjestelmé on tarkoitettu kdytettdvaksi elektiivisissa toimenpiteissa alle 72 tunnin ajan

ilman tarvetta kayttaa sisaanhengitettavia nukutusaineita.

1.3 Kayttdja
Evone-jarjestelmé on tarkoitettu anestesialaakarin tai tehohoitoldékarin kayttéon tai
kdytettavaksi hdanen suorassa ja yksinomaisessa valvonnassaan kaikissa ymparistdissa.

Laitteen turvallinen ja tehokas kaytto edellyttda koulutusta laitteen kaytosta.

1.4 Potilasryhma
Kaikki potilaat, joiden paino on yli 40 kg IBW.



))evone

1.5 Kdyttoympadristo
Evone-jarjestelma on tarkoitettu kaytettavaksi sairaaloiden leikkaussaleissa ja
tehohoitoymparistdissa.

i: Varoitus: Evone-jarjestelmdn toimintaa saattaa hairita muiden laitteiden kaytto,
joita ovat esimerkiksi suurtaajuiset sahkokirurgiset laitteet, lyhytaaltoterapialaitteet,
defibrillaattorit ja magneettikuvauslaitteet. Tahan liittyy toimintahairion riski.

é Varoitus: Varmista, ettei Evone-jarjestelmaa kayteta runsashappisessa ymparistossa.
Tahan liittyy tulipalo- tai rajahdysriski.

1.6 Hyodyt ja komplikaatiot

L] 1.6.1 Mahdolliset hyddyt

Seuraavia hydtyja verrattuna tilavuusohjattuihin ventilaatioihin (VCV) ja paine-ohjattuun
ventilaatioon (PCV) voidaan odottaa, kun potilaita ventiloidaan FCV®-tilassa:

e Parempi keuhkojen toiminnan optimointi ja véhemmaén atelektaasia

e Parempi keuhkojen ilmastus '

e Parempi ventilaatiotehokkuus (hapetus ja hiilidioksidin poisto) #*¢

e Pienempi energiahdvié keuhkoissa 7%

L] 1.6.2 Mahdolliset komplikaatiot

e Putkien (pitkdaikainen) kayttd voi vaurioittaa limakalvoja, koska ne joutuvat kosketuksiin
rannekkeen ja putken kanssa.

e Evone-jarjestelmén pitkdaikainen kdyttd saattaa vaurioittaa limakalvoja kuivan ilman
vuoksi. Kdyta aina suodatinta, jossa on lammon- ja kosteudenvaihdin (HMEF).

e Pitkdaikaiseen mekaaniseen ventilaatioon liittyy aineenvaihduntahairididen riski.

e Suuret intratrakeaaliset negatiiviset uloshengityksen loppupaineet saattavat vahingoittaa
potilasta. Ne on estettdva mahdollisuuksien mukaan (katso lisatietoja kohdasta 6.5.3).

1.7 Yleiset varoitukset

Varoitukset

Ennen Evone-jarjestelman kayttamista on varmistettava, ettd potilaalle on kaytettdvissa
vaihtoehtoinen ventilaatiomenetelma. Vahvasti suositeltava vaihtoehto on Tritubeen liitetty
Ventrain. Muita vaihtoehtoja voivat olla palloventilaatio (kurkunp&an) naamarin tai suurilapi-
mittaisen intubaatioputken kautta, joka asennetaan mieluiten rinnakkain Trituben kanssa.
Kun kaytat tavanomaisia putkia yhdessa tavanomaisen Evone Conventional Tube Adapter,
vaihda suositeltavaan tavanomaiseen ilmanvaihtomenetelmaan (esim. Ilmapallo).

Lue kaikki lisédvarusteiden kdyttdohjeet (mikali saatavissa) ennen laitteen ensimmaistd kayttoa.
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Evone-jarjestelman kayttdohjeet

Kaytd vain tdssa kayttoohjeessa mainittuja lisdvarusteita. Muiden kuin tassa kayttoohjeessa
mainittujen lisdvarusteiden, antureiden ja kaapeleiden kayttd voi heikentda jarjestelman
toimintaa, lisatd sahkdmagneettisia paastdja tai heikentda laitteen sdhkdomagneettisten
hairididen sietokykya ja aiheuttaa toimintavirheen.

Kannettavia radiotaajuisia viestintalaitteita (mukaan lukien oheislaitteita kuten
antennikaapeleita ja ulkoisia antenneja) ei saa kayttaa lahempana kuin 30 cm mitdén
Evone-jdrjestelmén osaa, mukaan lukien tassa kdyttdohjeessa mainitut kaapelit. Muuten
seurauksena voi olla tdmén laitteen toiminnan heikkeneminen.

Evone-jarjestelman kadyttéa muiden laitteiden lahelld, pinottuna muiden laitteiden kanssa
paallekkain tai peitettynd muilla materiaaleilla on valtettava, koska se voi aiheuttaa
toimintavirheen. Jos sita ei voi valttaa, kaikkia laitteita on tarkkailtava normaalin toiminnan
varmistamiseksi.

Evone-jarjestelmaa ei saa kayttaa yhdessa kostuttimien tai sumuttimien kanssa. Tama
aiheuttaa suodatintukosten ja riittdmattémaéan ventilaation riskin.

Ennen Evone-jérjestelmén kayttda on varmistettava, etta sille suunniteltu kunnossapito
(kohta 8.3) on tehty. Muuten seurauksena on toimintahairion tai ventilaation puuttumisen
riski.

Evone-jarjestelmad ei saa muuttaa, purkaa kokonaan tai osittain eikd avata misséan
vaiheessa. Se aiheuttaa toimintah&irion riskin.

Tarkista SpCO, tai tcpCO, saanndllisesti ventiloitaessa alhaisilla siséénhengitystilavuuksilla.
Hengitysilmaa saatetaan hengittdad uudelleen. Se aiheuttaa riittamattoman ventilaation riskin.

Varmista, etta halytysrajat ovat potilaalle ja kyseiseen tilanteeseen sopivat. Muuten on
olemassa potilaan vahingoittumisen riski, mik& voi tapahtua, koska halytysraja-asetusten
alue on laaja.

Jet-toimintatilassa mitatut intratrakeaaliset paineet saattavat olla hiukan liian alhaisia
todelliseen paineeseen verrattuna venturi-ilmion vuoksi, mika aiheuttaa liian korkeiden
hengitystiepaineiden riskin.

Séhkoiskun vélttamiseksi laitteen saa liittdad vain suojamaadoituksella varustettuun
verkkovirtaan.

Hélytysrajojen asettaminen lahelle darirajoja saattaa estda halytysjérjestelméan toiminnan.

Evone-jarjestelman takaosassa olevia ilmanpoistoaukkoja ei saa peittda.

Laitteen kayttdja ei saa koskettaa sarjaporttia tai CO,-anturiporttia ja potilasta
samanaikaisesti.

Ala laikytd mitadén nestettd Evone-jarjestelmén paalle. Toimintahairién riski.

Taulukko 1.1 Luettelo soveltuvista varoituksista

Ilmoita vakavista tapahtumista suoraan Ventinovalle. Ota yhteyttd myos paikalliseen toimival-
taiseen viranomaiseen (vain EU).
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1.8 Yleiset huomautukset

Tama laite soveltuu paastéominaisuuksiensa ansiosta kaytettdvéksi teollisuusalueilla ja
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sairaaloissa (CISPR 11 luokka A). Jos tata laitetta kaytetadn asuinympéaristossa (johon
vaaditaan yleensa CISPR 11 luokka B), se ei ehka tarjoa riittdvaa suojaa radiotaajuutta kaytta-
ville viestintapalveluille. Kayttdjan on ehka toteutettava lieventdvia toimenpiteitd,

kuten sijoitettava tai suunnattava laite uudelleen.

Evone-jarjestelman sisdinen tyhja tilavuus, intubaatioputki pois lukien, on 42 ml kaytettaes-
sa Evone-hengitysputkea ja 52 ml kaytettdessa Evone Conventional Tube Adapter, mika voi
vaikuttaa ventilaation tehokkuuteen potilailla, joilla on alhainen hengitystilavuus.

Evone-jarjestelméa on suunniteltu tayttdmaan sahkémagneettista yhteensopivuutta koskevan
IEC 60601-1-2 -standardin vaatimukset, mutta niita tayttdmattomat laitteet voivat joko
vaikuttaa Evone-jarjestelmaan tai Evone voi vaikuttaa niihin.

Evone-jarjestelmalld saavutettava minuuttitilavuus ei voi olla suurempi kuin 9 I/min -
potilaan ominaisuuksista riippuen — mika on otettava huomioon Kkliinisissé tilanteissa, joissa
tarvitaan yleensa suurempia minuuttitilavuuksia.

Pidé Evone kaukana suuren kapasiteetin muuntajista, sahkdmoottoreista ja muista
laitteista, jotka voivat luoda vahvoja séhkdmagneettisia kenttid. Huomaa, ettda nama
ladkinnalliset laitteet tayttavat sovellettavien EMC-standardien vaatimukset.
EMC-standardeissa maéaritellyt sateilyrajat ylittavat elektroniset laitteet voivat vaikuttaa

laitteidemme toimintaan.

Taulukko 1.2 Luettelo soveltuvista huomautuksista

1.9 Viitteet
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with a new expiratory ventilation assistance device: A controlled interventional trial in healthy
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pressure-controlled ventilation: a prospective randomized porcine study. Crit Care 24,
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4 Schmidt, J. et al. Flow-Controlled Ventilation Attenuates Lung Injury in a Porcine Model of
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2 Jarjestelman kuvaus

Evone-jarjestelma kasittda Evone-ohjausyksikdn ja Evone-hengitysjarjestelman.
Evone-hengitysjarjestelmad on saatavissa kahtena kokoonpanona, ja se kasittaa
seuraavat osat:

e Evone-patruuna

e Evone Airway Adapter

e Humid-Vent Pedi -suodatin, suora

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

Evone-jarjestelmaén tarvittavat lisémateriaalit:

e Tritube (Ventinova Medical B.V) tai tavanomainen aikuisen mansetilla varustettu
intubaatioputki (yksionteloinen vahintédéan 5 mm:n siséhalkaisija ja kaksionteloinen putki
vahintaan CH35) tai suihkukatetri (yksi aukko, pituus 40 cm, sisahalkaisija <3 mm)

e Tekokeuhko

A Varoitus: Ald kaytd Evonea ei-invasiivisissa ilmanvaihtotarvikkeissa.

2.1 Evone-ohjausyksikko
Evone-ohjausyksikkd ndkyy kuvassa 2.1 neljalta eri puolelta. Irrotettavat osat nakyvat
kuvassa 2.2. Numeroitujen osien kuvaukset ovat taulukossa 2.1.

Etuosa Takaosa

Oikea sivu Vasen sivu

Kuva 2.1 Evone-ohjausyksikké 11
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Kuva 2.2 Evone-ohjausyksikon irrotettavat osat
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Osa Osan kuvaus X
1 Kosketusnayttd ’é
2 Laitteen kantokahva g
3 Pidike, jossa p&a-CO,-anturia sailytetdan, kun se ei ole kdytdssa ;%
4 Alue, jolle Evone-patruuna asetetaan o
5 Exhaust valve (Poistoventtiili), pyoriva venttiili, jolla silikoniputkea
puristetaan, kun halutaan vaihtaa siséan- ja uloshengityksen valilla
6 Lukitustappi, jolla hengitysjadrjestelma pidetadn paikallaan kaytén aikana
7 Vapautuspainike, jolla hengitysjarjestelma vapautetaan ohjausyksikosta @
8 CO,-anturin kaapelipidike
9 Korkeapaineisen ldakehapen tuloaukko
10 Korkeapaineisen ldakeilman tuloaukko
11 Reaaliaikaisen datan siirtamiseen tarkoitettu sarjaportti
12 CO,-anturiportti
13 Virtajohdon liitin
14 Valmiuspainike d)
15 Mainstream CO, -anturi + liitantakaapeli
16 Virtajohto
17 Korkeapaineinen happiputki
18 Korkeapaineinen ilmaputki
19 Halytysvalomerkki
20 SD-korttipidike

Taulukko 2.1 Kuvissa 2.1 ja 2.2 osoitettujen osien kuvaus

13
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2.2 Evone-hengitysjarjestelma

Evone-hengitysjarjestelmaa on saatavissa kahtena kokoonpanona, joka siséltda joko Evone-

hengitysputken tai tavanomaisen putken Evone-sovittimen. Kaynnistyksenaikaisten tarkistusten

suorittamiseen tarvitaan lisaksi tekokeuhko (ei kuvassa). Tekokeuhkon suositeltava tilavuus on

11 ja mukautuvuus 25 ml/cmH,0. Materiaaleista on lisdtietoa taulukossa 2.2.

Etuosa

Takaosa

Kuva 2.3 Evone-hengitysjérjestelmé (A-E)

14
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Evone-hengitysjdrjestelma ja lisamateriaali

A | Evone-patruuna (Ventinova Medical B.V., kertakayttéinen) FCV®-ventilaatioon

Al | Jet-tuloportti

A2 FCV®-tuloportti
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A3 Paineluumenin portti

A4 | Potilaan ilmanpoistoportti

A5 Paineluumen

A6 | Paine-ontelon liitin paine-lumen-liitantad varten
(Tritube taiEvone Conventional Tube Adapter (CTA))

A7 | Lukitusreikd, johon ohjausyksikon lukitustappi voidaan kiinnittéa

A8 | (Uloshengitetyn) ilman poistoaukko

A9 | Kahva, jolla patruunaa voidaan tydntaa ylospain

Evone Airway Adapter (Ventinova Medical B.V.) CO,-mittausta varten

Humid-Vent Pedi -suodatin, suora (Teleflex, kertakayttoinen)

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

D1 15 mm:n ulkol@pimittainen liitin HMEF-liitantaa varten

D2 | 15 mm:n ulkoldpimittainen liitin tavanomaiseen aikuisen intubaatioputkeen
liittédmista varten

D3 | Paineluumenin liitin Evone-patruunan paineluumeniin
liittdmista varten

D4 | Paineluumen intratrakeaalisia painemittauksia varten asetettavaksi
tavanomaiseen aikuisen intubaatioputkeen

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

E1l 15 mm:n ulkoldpimittainen liitin HMEF-liitantaa varten

E2 Luer lock -urosliitin Tritube-ventilaatioluumeniin liittdmista varten

F | Intubaatioputki (Tritube-putki tai tavanomainen aikuisen intubaatioputki,
yksittais- tai kaksoisluumen)

G | Karry (valinnainen)

Taulukko 2.2 Evone-hengitysjérjestelmén (osien) ja lisdvarusteiden kuvaus

15



Evone-jarjestelman kayttdohjeet

2.3 Lisavarusteet

L] 2.3.1 Tritube
Tritube-putkea voi kdyttaa Evone-jarjestelmén kanssa yhdessa Evone-hengitysputken kanssa
(Kuva 2.3 E).

Kuva 2.4 Tritube

Yksionteloista suihkukatetria voidaan kdyttaa Evone Breathing Tubing -putken kanssa, kun
kdytetaan yksionteloista suihkutoimintoa.

®  2.3.2 Tavanomainen aikuisen intubaatioputki

Tavanomaista aikuisen intubaatioputkea (yksittaisluumen vahintdan 5 mm:n sisahalkaisija ja
kaksoisluumenputki véhintaan CH35), voidaan kadyttad Evone-jarjestelman kanssa yhdessa
tavanomaisen putken Evone-sovittimen kanssa (Kuva 2.3 E).

Kuva 2.5 Tavanomainen aikuisen intubaatioputki

16
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L 2.3.3 Karry
Evone voidaan asettaa karryyn (G), joka on valinnainen lisdvaruste. Karryssa on laatikko seka
pidike ilmapulloa varten. Katso kuvat 2.6 A ja B.

Kuva 2.6 A Esimerkki Evonen sijoittelusta Kuva 2.6 B Evone-jdrjestelmé karrysséa

kérryyn

2.4 Hajautettu tietojarjestelma

Evone helpottaa kuulumista hajautettuun tietojarjestelmaan. Tiedot, mukaan lukien
halytystilat, asetusten muutokset ja mitatut kliiniset tiedot, Idhetetaan sarjaportin kautta, ja
niitd voi kayttaa tiedonsaantitarkoituksia varten. Laiteasetusvalikossa on valittava tietojen
tulostusmuodoksi Basic hospital Data (Perussairaalatiedot) (ks. myos kohta 6.1). Huomaa,
ettd vietyja tietoja ei saa kayttdad hajautetussa halytysjarjestelméssa, silld laite edellyttaa
kayttajén jakamatonta huomiota. Datakdytantdja koskevia tietoja saa ottamalla yhteytta
Ventinova Medical B.V:hen.

Viedyt tiedot:

e Kiliiniset tapahtumatiedot e Muut esille tulevat tiedot

- FCV®-tilan tiedot - Akun varauksen tila

- JET-tilan tiedot - Halytyksen mykistys

- Halytystiedot - Ventilaation tila

- Kayttajan halytyksen vahvistus

e Asetukset ja halytystiedot - Ventilaatiotila

- Ventilaatioasetukset - JET-tila ota CO,-ndyte

- Halytysasetukset - Jarjestelma& sammutetaan

- Halytyksen tila

Liiténta:

e Tavallisella RS232-kaapelilla voidaan kytkea yhteys kolmanteen ‘viestintd’-osapuoleen.

e Kolmannen osapuolen on kirjoitettava ‘ajuri’ siirrettyjen tietojen tulkitsemiseen ja niiden
toimittamiseen potilastietojen hallintajérjestelmaan.

17
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Evone-jarjestelman kayttdohjeet

3 Ventilaatioperiaate

Evone on mekaaninen laakintaventilaattori, jonka toiminta perustuu seka sisaén- etta
uloshengitysvirtauksen hallintaan (FCV®). Evone-jarjestelma mahdollistaa tdyden ventilaation
potilaalla erilaisilla intubaatioputkilla (sisahalkaisija ~2 mm~10 mm).

Ventilaatiota ohjataan intratrakeaalisilla painemittauksilla ja hallitaan painekompensoidulla

virtaussaatimelld. Evone-jarjestelmassa on kaksi toimintatilaa:

1 FCVe®-toimintatila tdyden ventilaation antamiseen elektiivisissa tilanteissa enintaan
72 tunnin ajan.

Saa kayttaa kaikkien putkien kanssa.

2 Jet-toimintatila, joka on tavanomaista (suurtaajuista) jet-ventilaatiota, jota kaytetdaan
esimerkiksi potilaan varovaiseen vapauttamiseen leikkauksenjélkeisestd mekaanisesta
ventilaatiosta spontaanihengitykseen.

Saa kayttaa vain tyhjalla mansetilla tai suihkukatetrilla varustetun Tritube-putken kanssa.

N&itd menetelmid kuvataan tarkemmin kohdissa 3.1 ja 3.2.

3.1 FCV®-toimintatila

FCV®-toimintatilaa, FCV®-ventilointia, kdytetadn tdyteen ventilaatioon, kun samalla hallitaan
virtausta koko ventilaatiosyklissa.

FCV®-ventilaatiota voidaan kdyttaa vain, kun intubaatioputken mansetti on taytetty tayteen,
jolloin henkitorveen ei paase ymparoéivaa ilmaa.

FCV®-ventilaatiosyklia ohjataan vain neljélla kayttajan asetuksella, kuten kuvasta 3.1 nakyy:
e Sisdanhengitysvirtaus

e Sisaan- ja uloshengityssuhde

e Huippupaine

e EEP (uloshengityksen loppupaine)
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Kuva 3.1 FCV®-toimintatilan intratrakeaalinen paineprofiili

Kuvassa 3.1 nékyy tavallinen kahden FCV®-hengityssyklin jakso. FCV®-toimintatilassa sisaan-

hengitys tapahtuu asetetulla (vakio-) sisdanhengitysvirtauksella, kunnes intratrakeaalinen paine

saavuttaa asetetun huippupaineen. Laite aloittaa sitten (avustetun) uloshengitysvaiheen,

kunnes EEP saavutetaan. Uloshengitysvirtausta hallitaan, jotta:

A saadaan (arviolta) lineaarinen intratrakeaalisen paineen védheneminen asetettuun
EEP-arvoon asti

B asetettu sisdén- ja uloshengityssuhde varmasti saavutetaan.

Yleensd ottaen FCV®-ventilaation aikana ei ole virtauksettomia jaksoja: kaasuja virtaa joko
keuhkoihin tai niista ulos. Siksi vain asetettu virtaus ja siséan- ja uloshengityssuhde maa-
radvat potilaan minuuttitilavuuden. Asetettu huippupaine ja EEP maaradvat sisdanhengitystila-
vuuden. Ventilaatiotaajuus riippuu parametriasetuksista eika vaikuta minuuttitilavuuteen.

FCV®-toimintatilassa Evone tukee aktiivisesti uloshengitystd, mika johtaa hallittuun
intratrakeaalisen paineen vdhenemiseen. Negatiivinen uloshengityksen loppupaine (NEEP;
enint. —10 mbar) voidaan asettaa. Nain saa kuitenkin tehd& ainoastaan kliinisessa
hypovolemian / verenvuotosokin tapauksessa (katso 6.5.3).

i: Varoitus: Ventilaatioasetuksista riippuen huippupaineen/EEP:n lukemissa saattaa olla
1-2 mbarin ylitys. Tallainen ylitys nahdaan usein, kun putkea kaytetdan toisen putken
sisdlla tai pienemmissé hengitysteissé. Sen aiheuttamat kertahengitystilavuudet

nakyvat oikeina paandyton oikeassa reunassa.
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Evone-jarjestelman kayttdohjeet

3.2 Jet-toimintatila

Jet-toimintatilaa voidaan kayttéa leikkauksen jélkeen potilaan vapauttamiseksi mekaanisesta
ventilaatiosta ja spontaanin hengityksen stimuloimiseksi. Kéyttépaineen enimmaisraja on

1,5 bar. Jet-toimintatilaa saa kdyttaa vain Tritube-putken kanssa, ei tavanomaisten
intubaatioputkien kanssa, kun Tritube-putken mansetti on taysin tyhja, jotta uloshengitys-
kaasut padsevat virtaamaan vapaasti ulos.

Varoitus: Mansetti on tyhjennettava kasin, ennen kuin Jet-toimintatila voidaan
kdynnistda. Tahan liittyy barotrauman riski.

Varoitus: Mansetista on tarkistettava siihen mahdollisesti kertyneet roskat ennen
sen tyhjentamistd. Tahan liittyy infektion riski.

Varoitus: Al kiyta jet-toimintatilaa yhdessa tavanomaisen putken Evone-sovittimen
kanssa. Tahan liittyy barotrauman riski.

Varoitus: Ald kdyta toimintatilaa yli 30 minuutin ajan yhdell& potilaalla.
Tahan liittyy kuivumisen riski.

> B> B P

Jet-syklia ohjataan kolmella kdyttdjan asetuksella:
e Taajuus

e Sisdaanhengitysprosentti

¢ Ilmanpaine

Passiivinen Passiivinen
g PIP- Sisdanhengitys Uloshengitys Siséédnhengitys Uloshengitys
.g halytys- | T e
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Kuva 3.2 Jet-toimintatilan intratrakeaalinen paine
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Kuvassa 3.2 on tavallinen Jet-hengityssyklien jakso. Sisdanhengitysvaiheessa laite ylldpitaa
vakiokayttdpainetta putkessa. Taté asetettua vakiokayttdpainetta hallitaan asetetulla taajuudella
ja sisdanhengitysprosentilla. Sisdanhengityksen aikana intratrakeaalisen paineen odotetaan
pysyvan konfiguroidun sisdanhengityksen huippupaineen (PIP) halytysrajan alapuolella.

Passiivisen uloshengityksen aikana intratrakeaalisen paineen odotetaan laskevan kayttdjan

konfiguroiman keskeytyspaineen (PP) halytysrajan alapuolelle. Jos nain ei kay, siita
ilmoitetaan kayttdjalle halytykselld ja ventilaatiosykli keskeytyy.
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Evone-jarjestelman kdyttéohjeet

4 Valmistelu

Anna ohjausyksikdn tasautua huoneenlampétilaan ennen virran kytkemista Evone-jarjestelmaan.

4.1 Jarjestelman kokoaminen
Ennen kuin laitetta voidaan kadyttéa, Evone-patruuna on asetettava ohjausyksikkdon (kuva 4.1).

- & -

Kuva 4.1 Patruunan asetusvaiheet

Kokoa Evone-patruunaa asetettaessa Evone-hengitysjarjestelma yhdessa joko Tritube-putken
(katso kuva 4.2) tai tavanomaisen aikuisen intubaatioputken (katso kuva 4.3) kanssa.

/,
69

Kuva 4.2 Evone-ilmatiesovittimen, Idmmdn- ja kosteudenvaihtimella varustetun suodattimen,
Evone-hengitysputken ja Tritube-lisdosan kokoamisjérjestys. Osista on tietoa taulukossa 2.2.
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Kuva 4.3 Evone-ilmatiesovittimen, Idmmadn- ja kosteudenvaihtimella varustetun suodattimen,
Evone CTA ja Tavanomainen aikuisen intubaatioputki - lisGosan kokoamisjérjestys. Osista on
tietoa taulukossa 2.2.

é Varoitus: Asenna aina lammon- ja kosteudenvaihtimella varustettu suodatin
Evone-ilmatiesovittimen ja hengitysputken / tavanomaisen putken sovittimen valille.
Tahan liittyy ohjausyksikon likaantumisen riski.

é Varoitus: Varmista, etta osat on liitetty tiiviisti. Tahan liittyy hengitysjarjestelman
vuotamisen tai irtoamisen riski ventilaation aikana.

é Varoitus: Tarkasta ennen kayttéd, ettei ilmatiesovitin ole vioittunut. ALA kayté
ilmatiesovitinta, jos se nayttaa olevan likainen, viallinen tai rikki.
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Evone-jarjestelman kayttéohjeet

4.2 Evone-jarjestelman liittaminen

Varmista ennen kayttdd, ettd seuraavat liitdnnat on tehty:
o Ladkkeelliset kaasut

e Sahkovirta

e CO,-anturi

B 4.2.1 Laakkeelliset kaasut

Evone-jdrjestelmdssa on kaksi erillista kaasuliitantéa: yksi 1ddkeilmalle ja yksi ladkehapelle.
Varmista kaasuputken oikea liitantad (kuva 2.2, osat 17 ja 18) korkeapaineisiin kaasuldhteisiin
ennen kayttdd. Suositeltava paine on 5,0 bar, mutta sen on aina oltava 3,0-6,0 bar.

é Varoitus: Evone-jarjestelmaa ei saa kayttaa yhdessa syttyvien kaasujen tai syttyvien
anesteettien kanssa. Tahan liittyy tulipalo- tai réjahdysriski.

é Varoitus: Evone-jarjestelmaa ei saa kayttaa yhdessa heliumin tai heliumseosten
kanssa. Tahan liittyy vaarien mittausten ja riittamattéman ventilaation riski.

B 4.2.2 S&hkdvirta
Liitd Evone virtajohdolla verkkovirtaan, jonka jannite on 115-230 V AC (osa 16).

A Varoitus: Kdytad aina suojamaadoitettua liitintd Evone-jarjestelman
verkkovirtapistokkeelle.

& Varoitus: Kytke laite verkkovirtaan aina, kun se on mahdollista, koska

Evone-jarjestelman akun kesto on rajallinen. Akun odotettu kdyttdaika on 1 tunti.
Evone-jarjestelmdsta kuuluu halytys, kun akun jaljella oleva teho antaa alle 5 minuuttia
ventilointia. Tahan liittyy ventilaation puuttumisen riski.

é Varoitus: Jarjestelma voidaan kytkea pois verkkovirrasta vain irrottamalla virtajohto,

joten verkkovirtapistokkeen on aina oltava helposti saatavilla.

®  4.2.3 Mainstream CO, -anturi
Liitd CO,-anturi ohjausyksikk66n ja aseta anturi (kuva 2.2, osa 15) Evone-ilmatiesovittimen
paalle (kuva 2.3 B).
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5.1 Virran kytkenta ja kdynnistys

Kytke Evone-jarjestelmaan virta ohjausyksikén vasemmalla puolella olevasta napista (I)
Talloin nayttd valaistuu, halytyksen LED-merkkivalo muuttuu valkoiseksi, kuuluu @animerkki
ja poistoventtiili kalibroituu. Ensimmainen ndyttd nakyy usean sekunnin kuluttua. Luotettavan
suorituskyvyn varmistamiseksi Evone-jérjestelmdssé on joukko automaattisia tarkistuksia ja
joukko valinnaisia kaynnistyksenaikaisia tarkistuksia, jotka vaativat kayttajan toimia.

L] 5.1.1 Itsetarkistus

Itsetarkistus (Self Check) kaynnistyy heti, kun Evone-jarjestelman virta on kytketty, ja esiin
tulee kuvan 5.1 mukainen nayttd. Itsetarkistuksen aikana tarkistetaan venttiilien, antureiden,
halytyksen ohjainsignaalien ja sisdisen tiedonsiirron oikea perustoiminta.

11:56
ITSETARKISTUS

o
%
.
04
Suoritetaan itsetarkistus

Kuva 5.1 Itsetarkistusnéytté

Onnistuneen itsetarkistuksen jalkeen Evone-jdrjestelma jatkaa automaattisesti kaynnistyk-
senaikaiseen tarkistukseen (Startup Check) (kohta 5.1.2). Epdonnistuneen itsetarkistuksen
(yhdella tai useammalla alueella) merkkina on halytysilmoitus tai virhekoodi (kuva 5.2).
Kayttdja saa jatkaa vain katkaisemalla virran jarjestelmastd ja kdynnistdamalld sen uudelleen.
Jos ongelma ei poistu, kayttajan on otettava yhteytta palveluntoimittajaan. Jos itsetarkistuk-
sen aikana havaitaan virtakatkos, Evone-jarjestelman virta katkeaa automaattisesti. Ilmoita
virhekoodi toimittajalle.
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KAYNNISTYSTARKISTUS

Kuva 5.2 Self-Check failed -nédytté

L] 5.1.2 Kaynnistyksenaikainen tarkistus

Onnistuneen itsetarkistuksen jélkeen esiin tulee Startup Check (kdynnistyksenaikainen tarkistus)
-valikko (kuva 5.3). Siita kayttaja voi valita suoritettavat testit. On erittdin suositeltavaa
suorittaa kaikki kaynnistyksenaikaisen tarkistuksen testit kerran paivassa ennen ventilaation.

Tama kaynnistyksenaikainen tarkistus edellyttaa taysin koottua Evone-jérjestelméaa, ts. Evone
Breathing System- ja Tritube-liitédntda tai intubaatioputkea yhdistettyna tekokeuhkoon.

Kaynnistyksen tarkistusnaytdssa nakyvat hapen ja ilmakaasun syottopaineiden todelliset arvot
ja niiden pitaisi olla 3.0 ja 6.0 barin valilla.

Kaynnistyksenaikainen tarkistus siséltéda kolme testid, jotka kattavat seuraavat testit:
* Alarm Indication (halytysmerkit)
- Halytyksen aanimerkit ja merkkivalot toimivat normaalisti.
- Kayttajén on vahvistettava alhaisen, keskitason ja korkean prioriteetin halytyssignaalit,
kun sitd pyydetaan.
* FCV® Mode (FCV®-toimintatila)
- Kayttajan on koottava Evone Breathing Tubing ja Tritube tai muutoin Evone CTA
tavanomaisella intubaatioputkella.
- Kayttajan on kaytettdva tekokeuhkoa ja taytettédva mansetti tarvittaessa.
- Seuraavat kohteet testataan:
e Venttiilin Idmmitys
e Paineastia ja -anturi
e Massavirtauksen ohjaimet
e Paineluumenin tyhjennyspulssi
e Paineluumenin anturi
e Poistoventtiili = pyodriva venttiili
¢ Vuoto
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* Jet Mode (Jet-toimintatila)

- Kayttadjén on koottava Evone Breathing Tubing ja Tritube tai muutoin
Evone CTA tavanomaisella intubaatioputkella.

- Kayttdjén on pidettdva Tritube-putken tai intubaatioputken karki ymparoivassa ilmassa,
kun sité pyydetaan.

- Seuraavat kohteet testataan:
e Paineastia (10 jet-pulssia tuotetaan \[1,5 bar, 60 bpm])
o Jet-venttiilit
e Sisdanhengitys-%
e Jet-portin paineanturi

10:16
KAYNNISTYSTARKISTUS

Suoritetaan kaynnistystarkistus
Valitse suoritettavat testit.

S—r—

(| FCV-tila
[ dertia
To00” oo

ttaa olla >

[ ] Jatka suorittamatta testeja

Kuva 5.3 Kéynnistyksenaikaisen tarkistuksen testivalinta

Testin tulokset (onnistunut tai epdonnistunut) naytetadn kayttajalle yhdessa virhekoodin
kanssa. Jos ongelma ei poistu, ilmoita virhekoodi valmistajalle.

é Varoitus: Tritube-putki on epdsteriili sen jalkeen, kun sitd on kaytetty
kaynnistyksenaikaiseen tarkistukseen. Sita ei saa kayttaa potilaalle tarkistuksen
jalkeen. Tahan liittyy infektion riski.

L] 5.1.3 Lisatarkistukset

Lisatestit tiettyjen halytysten testaamiseksi on parasta suorittaa manuaalisesti. Valitse ensin

satunnaiset potilasasetukset ja kdynnista ventilaatio FCV®-toimintatilassa tekokeuhkolla ennen

seuraavien halytysten tuottamista:

e Korkean paineen halytys: Ly6 tekokeuhkoa siséanhengityksen lopussa.

e Irtoamishalytys (vuoto hengityspiirissé -halytys): Irrota Evone Airway Adapter
Evone-patruunasta.

e Tukoshalytys: Taita Evone-hengitysputki. Taita suodattimen ja Tritube-putken vélinen
ventilaatioletku mutkalle sisaanhengitysvaiheessa.

e Virtahalytys: irrota virtajohto verkkovirrasta ja tarkista, muuttuuko paanaytdn oikeassa
ylékulmassa oleva virtakuvake pistokkeesta akkuun, mika osoittaa, etta laite toimii
akkuteholla.

e CO,-hdlytys: Lisda CO,-kaasua ventilaatioletkuun HMEF-liitdnnan Luer-portin tai
testikeuhkon kautta. Kun korkean EtCO,:n halytys on kdynnistynyt, poista CO,-virtaus
matalan EtCO,:n halytyksen kdynnistamiseksi.
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5.2 Uusien ventilaatioparametrien asetus

L] 5.2.1 Potilasasetukset

Kdynnistysmenettelyn jalkeen ndyttdon tulee kuva 5.4. Potilaan sukupuoli ja pituus on an-
nettava ihannepainon laskemiseen, ensimmaisen ventilaatiosyklin sisadnhengitystilavuuden
asettamiseen ja tilavuusrajojen alkuasetuksiin.

Ensimmainen ventilaatiosykli FCV®-tilassa:

e Vahvistaa yhtdldiset painearvot, jotka on mitattu erikseen ventilaatioaukon
ja paineenmittausaukon kautta.

e Saavuttaa halutun sisddnhengitystilavuuden turvallisesti ja vahitellen.

¢ Havaitsee mahdollisen vuodon.

POTILASASETUKSET

Sulupuol Syntymaaika
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Kuva 5.4 Potilasasetusndytto

Ensin valitaan sukupuoli, mik& ndkyy vérin muutoksesta. Potilaan pituus, paino ja iké voidaan
valita nayton oikeassa reunassa olevilla liukukytkimilla. I&ksi voidaan asettaa 10-100 vuotta
ja painoksi 40-150 kg.

Syntymadajan asettamista varten esiin tulevat ponnahdusnaytét (kuva 5.5) (oikeassa ylakulmassa).
Ika (kyseisend paivand) muuttuu automaattisesti syntymaaikaa vastaavaksi, ei péin vastoin.
Arvoja voidaan muuttaa liu‘uttamalla liukukytkimid vasemmalle tai oikealle tai kayttamalla
nuolinappaimia.

POTILASASETUKSET

-
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W
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Kuva 5.5 Potilasasetusten ponnahdusikkuna tietojen syottémistd varten
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Naytdn alareunassa kayttaja voi halutessaan aloittaa oletusventilaatioasetuksilla, jotka
perustuvat annettuihin potilasasetuksiin, ts. potilastietoihin, tai viimeisen kayton asetuksilla.
Potilastietoja kaytetdan oletuksena.

5.3 Kliininen tyonkulku

L] 5.3.1 Tritube-putkella tehtavéa ventilaatio

1 Indusoi tdydellinen laskimonsisdinen anestesia (TIVA).

2 Intuboi potilas Tritube-putkella valmistajan ohjeiden mukaisesti.

3 Liita Tritube-putki Evone-jarjestelmaan (ventilaatioluumen ja paineluumen).

4 Valinnainen: kaynnista ventilaatio mansetin ollessa tyhja, jotta anestesia voi
syventya (jet-toimintatila). Huomaa, ettd hengitystiet ovat avonaiset (aspiraatioriski).

5 Kaynnista ventilaatio mansetin ollessa tédynna (25-30 mbar) FCV®-toimintatilassa,
kun anestesia syvenee. Nayttoon tulee kolmiomainen painekdyra (kuva 5.6).

o 30 sen e
Sistnhengityksen kertahenghtystivuus () fr— 1:12

— 46

f = )
e
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Kuva 5.6 Aktiivinen FCV®-toimintatila

6 Sdada tarvittaessa ventilaatioasetuksia:
- FiO, halutusti
- EEP halutusti
- Huippu kertahengitystilavuuden sadtamiseksi
- Sisadnhengitysvirtaus minuuttitilavuuden saatamiseksi
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5.3.2 Tavanomaisilla putkilla tehtéva ventilaatio
Indusoi taydellinen laskimonsisdinen anestesia (TIVA).
Intuboi potilas tavanomaiseen tapaan valitulla putkella.
Anna potilaalle happea halutulla tavalla, jotta anestesia voi syventya.
Liita putki Evone-jarjestelman Evone CTA:han, kun anestesia syvenee.
Kaynnistd ventilaatio FCV®-toimintatilassa. Nayttoon tulee kolmiomainen painekayra (kuva 5.6).

AUl A WN = B

S&ada tarvittaessa ventilaatioasetuksia:

- FiO, halutusti

- EEP halutusti

- Huippu kertahengitystilavuuden saatamiseksi

- Sisadanhengitysvirtaus minuuttitilavuuden saatamiseksi

Huomaa, etta spontaanihengitys ei ole mahdollista, kun Evone CTA on liitetty
tavanomaiseen aikuisen intubaatioputkeen.

5.3.3 Tukosten kasittely

1 Pysdytd ventilaatio.

2 Huuhtele paineluumenia ja/tai ventilaatioluumenia voimakkaasti 2-5 ml:lla
keittosuolaliuosta ja sen jalkeen ~15 ml:lla ilmaa.

3 Jos ventilaatioluumenissa on edelleen eritteitd, poista eritteet imukatetrilla.
Huomaa, etta hengitysteiden on oltava avonaiset.

4 Tyhjenna luumen jalleen 2 ml:lla keittosuolaliuosta ja sen jalkeen ilmalla.

5 Tritube-putkea kaytettdessd: kaanna Tritube-putkea hieman, jotta kosketus
henkitorven seindmaan valtetdan, ja tadyta mansetti.

6 Kaynnista ventilaatio uudelleen.

é Varoitus: Al kdyta suljetun imujérjestelman imukatetria yhdessa
Evone-jarjestelméan kanssa.
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L 5.3.4 Sedaatio ja rentouttaminen
Hengityspiirin pienen luumenin vuoksi (korkea resistanssi) yskiminen voi siirtéa
putken pois paikaltaan eikéd spontaanihengitys ole mahdollista.

Kevyessé anestesiassa (jonka osoittavat esim. epatasaiset painekayrat, lisdantynyt/véahentynyt
komplianssi, yskiminen, BIS > 60, TOF > 90 %):

Tritube

e Tyhjenna Tritube-putken mansetti henkitorven arsykkeiden vahentamiseksi.
e Optimoi anestesia.

e Taytd ranneke, kun anestesia on optimoitu.

Huomaa, ettd hengitystiet ovat avonaiset (aspiraatioriski).

Tavanomaiset putket
e Irrota Evone CTA.
e Kaytd vaihtoehtoista hapenantomenetelmaéa haluttaessa.

e Optimoi anestesia.
e Liitd Evone CTA uudelleen, kun anestesia on optimoitu.

®  5.3.5 Potilaan vieroittaminen
1 Aseta FiO, halutusti.

Tritube

Heré&ta potilas kdyttden toista kahdesta ventilaatiovaihtoehdosta:

2 Mansetin ollessa tdysi (esim. jos on aspiraatioriski) FCV®-toimintatilassa.

3 Herata potilas varoen (ei ravistelua). Tyhjenna mansetti ja poista intubaatioputki,
kun potilas heraa.
Tai

2 Mansetin ollessa tyhja jet-toimintatilassa (aspiraatioriski).

w

Avaa hengitystiet tarvittaessa.
4 S3ada asetuksia tarvittaessa (esim. alhaisempi kdyttdpaine
suuremman taajuuden kanssa voi vahentaa henkitorven drsykkeita).

Tavanomaiset putket

Herata potilas:

1 Irrota Evone CTA putkesta ja salli heradminen kayttden haluttua hapenantomenetelmaa.
Huomaa, ettd spontaanihengitys ei ole mahdollista, kun Evone CTA on liitetty tavanomaiseen
aikuisen intubaatioputkeen.

i: Varoitus: Kdyta jet-toimintatilaa tai vaihtoehtoisia tapoja (pitkdaikaisten)
vieroittamismenetelmien ja spontaanihengityksen jaksojen késittelemiseksi.
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L] 5.3.6 Dynaamiset ja staattiset paineet (alveolaarinen paine)

FCV® johtaa dynaamiseen ventilaatiojaksoon, jossa paineen tasannevaihe on uloshengitys-
vaiheen lopussa vain kerran 10 jakson vélein. Tata hetkea lukuun ottamatta intratrakeaaliset
paineet mitataan dynaamisesti, joten ne eivat aina vastaa staattisia paineita

(ja keskimaaraisia globaaleja alveolaarisia paineita).

Kuten kuvassa 5.7 on esitetty, sisddnhengityksen lopussa dynaaminen intratrakeaalinen paine
(Peak) on suurempi kuin staattinen paine (ja keskimadarainen globaali alveolaarinen paine).
Uloshengityksen lopussa dynaaminen intratrakeaalinen paine (EEP) on pienempi kuin
staattinen paine (ja keskimaéarainen globaali alveolaarinen paine).

Absoluuttinen paine-ero dynaamisten intratrakeaalisten paineiden ja staattisen paineen
(ja keskimaaraisen globaalin alveolaarisen paineen) valilla kasvaa, kun hengitystieresistanssi
on suurempi ja/tai hengitys- ja uloshengitysvirtaus suurempi.

On suositeltavaa vahvistaa oikeat ventilaatioasetukset arvioimalla tasannepainetta, joka nakyy
10 jakson valein intratrakeaalisessa painekayrassa.

Paine

Sisaénhengitys | Uloshengitys | Sisadnhengitys | 1 Uloshengitys | Sisaanhengitys i Uloshengitys !

= Intratrakeaalinen paine (dynaaminen)
- Intratrakeaalinen paine (staattinen)
- = Alveolaarisen paineen kaavamainen vaihteluvali
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6 Konfigurointi

Tassa osiossa selitetaan kayttoliittyman paapiirteet.

6.1 Laiteasetukset

Yleisia laiteasetuksia voidaan saatéda FCV®-lepotilan ja jet-lepotilan ndytdista napauttamalla
Menu (valikko) -painiketta. Napsautuksen jalkeen esiin tulee kuvan 6.1 mukainen
ponnahdusnaytto.

Yieinen

Yisikst

Kalibrointi

Kuva 6.1 Laiteasetusvalikko, General (yleista) -vélilehti

General (yleistd) -valilehdella kayttdja nakee kayttoliittyméan kielen nykyiset asetukset,
naytolla nékyvan paivamaaran ja kellonajan, sarjatietojen tulostusmuodon ja nykyisen héalyty-
saanitason. Tarvittaessa paivamaaraa ja kellonaikaa voidaan muuttaa napauttamalla Change
(muuta) -painiketta. Kayttoliittyman kieli voidaan vaihtaa joksikin saatavissa olevista kielistd,
sarjatietojen tulostusmuoto voidaan vaihtaa joksikin kaytettavissa olevista muodoista, ja
halytysaanitaso voidaan asettaa halutulle tasolle.

i: Varoitus: Jos aanihdlytyksen &anitaso on asetettu ymparoivaa melutasoa
matalammalle tasolle, se voi estda kayttajaa tunnistamasta halytystilaa.

Yieinen
Yisikot

Kalibrointi

680

e
Suras, e noce =

12f 1:1° 200 7 |

Kuva 6.2 Laiteasetusvalikko, Units (yksikét) -vélilehti
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Units (yksikot) -valilehdella kayttdja nakee nykyiset asetukset CO, Partial Pressure (osapaine)-
ja Pressure (paine) -yksikoille (kuva 6.2). Paineen yksikoksi voidaan valita jokin seuraavista:
mBar, kPa ja cmH,0. CO,-osapaineelle saatavissa olevat yksikot ovat kPa, mmHg ja til.-%.

Kun yksikéitéd muutetaan, kayrat, naytetyt arvot ja (halytys)rajat nakyvat uusilla yksikailla.

B 6.1.1 CO,-anturi nollautuu

Calibration (kalibrointi) -valilehden avulla kayttaja voi nollata CO,-anturin. Suorita

nollausprosessi vain, jos perussignaali ei ole nolla tai EtCO2-arvot ovat epavarmat. Kun

nollaat CO,-anturin, varmista seuraavat asiat:

eKdyta aina puhdasta ja vaurioitumatonta ilmatiesovitinta nollausprosessia suoritettaessa.

e Tama testi nollaa CO,-anturin perusarvot.

e Kéayttdjan on asetettava CO,-anturi Evone-ilmatiesovittimeen ja pidettdva molemmat
ympéaroivassa ilmassa, kun sité pyydetaan.

¢ Nollausprosessi saattaa vaihdella muutamasta sekunnista 2 minuuttiin anturin
lampétilasta riippuen.

e Jos taman testin tuloksena on Fail (epdonnistuminen), sen syyna on todenndkdisesti liian
alhainen anturin lampétila. Odota hetki ja yritd uudelleen.

L] 6.1.2 Exhaust valve (Poistoventtiilin) kalibrointi
Kalibroinnin aikana optimoitu sulkeutumiskulma méaaritetdadn exhaust valven (poistoventtiilin)
tapille. Suorita exhaust valven (poistoventtiilin) kalibrointiprosessi vain laitteen ensimmaisen
asennuksen tai vuosittaisen kunnossapidon yhteydessa (luku 8). Kun suoritat exhaust valven
(poistoventtiilin) kalibrointia:
e Varmista, ettd Evone Cartridge on asetettu Evone-jarjestelman sisaan,
eikd potilaan ilmanpoistoporttiin ole kiinnitetty lisdvarusteita (Kuva 2.3 A4).
e Varmista, ettd potilaan ilmanpoistoportti on ilmatiivis (kayta esim. peukaloa).
e Suorita kalibrointi painamalla Jatka.
- Jos kalibrointi onnistui, valitse Sulje.
- Jos kalibrointi epdonnistui, valitse Yritd uudestaan ja toista, kunnes kalibrointi onnistuu.
- Jos kalibrointi epdonnistuu yha, ota yhteyttéd valmistajaan.
e Suorita kaynnistystarkastus aina kalibroinnin jalkeen.
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6.2 FCV®-toimintatilan kayttoliittyma
FCV®-toimintatilan naytto esitetddn kuvassa 6.3. Kayttoliittyman ominaisuudet on selitetty

taulukossa 6.1.

- -
FCV-TILA L L] [ ] ] P4 10
Aktiivinen R vt Keskeytys bty MARRASH
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Aseta minuuttitilavuus. Aseta tark. Kertahengitystilavuus

limoitukset

2

Kuva 6.3 Ké&yttéliittymadn ominaisuudet FCV®-toimintatilassa

KL- Toiminto Kuvaus
tunnus
1 Toimintatilan Osoittaa, toimiiko jarjestelma FCV®-toimintatilassa (vihred)
ilmaisin vai Jet-toimintatilassa (purppura) ja onko jarjestelma

lepotilassa vai aktiivisessa tilassa.

2 Toimintatilan Painike, jolla vaihdetaan FCV®- ja Jet-toimintatilojen valilla.
vaihto
3 Lopetus/aloitus Painike, jolla vaihdetaan aktiivisen ventilaation ja

lepotilan valilla.

4 Ventilaation Keskeyttda aktiivisen ventilaation, jolloin intratrakeaalinen
keskeytys paine laskee passiivisesti EEP-tasolle. Ventilaatio jatkuu auto-
maattisesti 60 sekunnin kuluttua tai kdyttdja voi jatkaa sita.

5 Sisdanhengityksen | Pitaa siséanhengitysvaiheen asetetussa huipussa, jolloin
pito potilaan intratrakeaalista painetta pidetdan huipputasolla.
Normaali ventilaatio jatkuu automaattisesti 60 sekunnin
kuluttua tai kayttdja voi jatkaa sité (saatavissa tulevassa
ohjelmistopaivityksessa).
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KL- Toiminto Kuvaus
tunnus
6 Potilasasetukset Painike, jolla tarkistusvalikko kaynnistetdan (katso kohtaa
5.2.1). Kaytettévissa vain, kun Evone on lepotilassa.

7 Valikko Painike, jolla paastaan laiteasetusvalikkoon.

8 Halytyksen Painike, jolla vaimennetaan aktiiviset halytykset.
vaimennus

9 Paivamaara ja Nayttad nykyisen paivamaaran ja kellonajan.
kellonaika

10 Virtalahteen tila

Osoittaa akun tason, mutta vain tdyden varaustason tai
alhaisen varaustason. Akun taysi varaustaso takaa aina
30 minuutin ventilaation. Kun 30 minuutin ventilaatiota ei
voida taata, naytéssa nakyy akun alhainen varaustaso.
Virtapistoke osoittaa, ettd laite on liitetty verkkovirtaan
(katso taulukkoliite 1.1).

11 EtCO, Mitattu uloshengitysilman loppuosan CO,-taso.

12 Minuuttitilavuus Mitattu minuuttitilavuus, 3 ventilaatiosyklin keskiarvo.
13 Huippu Mitattu intratrakeaalinen huippupaine.

14 EEP Mitattu intratrakeaalinen uloshengityksen loppupaine.

15 Taajuus

Hengitystaajuus, 3 ventilaatiosyklin keskiarvo.

16 Sisaan- ja

uloshengityssuhde

Mitattu sisdanhengityksen: ja uloshengityksen suhde,
3 ventilaatiosyklin keskiarvo.

17 Sisadnhengitysti-

lavuus

Mitattu sisddnhengitystilavuus, 3 ventilaatiosyklin keskiarvo.

18 FiO

2

Asetettu sisédnhengityksen O,-prosentti.

19 Sisdénhengitys-

virtaus

Asetettu sisddnhengitysvirtaus.

20 Sisdan- ja

uloshengityssuhde

Asetettu sisddnhengityksen: ja uloshengityksen suhde.

21 Huippu Asetettu huippupaine.

22 EEP Asetettu uloshengityksen loppupaine.

23 Dynaaminen Mitattu dynaaminen mukautuvuus.
mukautuvuus

24 Vastus Mitattu vastus.

25 Halytysrajojen

asetus

Painike, jolla muutetaan (halytys)raja-asetuksia seuraaville:
huippu, EEP, EtCO,-enimmais- ja vahimmaistasot ja tila-
vuudet.

26 Halytysilmoitukset

Halytysilmoitus- ja halytyshistoria.

27 Halytysrivi

Halytysilmoitusten nayttopaikka.
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KL- Toiminto

tunnus

28 | CO,-kéyré

Kuvaus

Viimeisten 30 sekunnin aikana mitattu CO,-taso.

))evone

29 Intratrakeaalinen
paine -kayra

Viimeisten 30 sekunnin aikana mitattu intratrakeaalinen

paine.

30 Sisdanhengitystil-
avuus -kayra

Osoittaa mitatun sisddnhengitystilavuuden kehityksen.

31 Halytysrajat

Asetettujen halytysrajojen graafinen esitys oranssinvarisilla

viivoilla.

Taulukko 6.1 Kuvassa 6.3. ndkyvien FCV®-toimintatilandyton kédyttoliittymépainikkeiden selitykset

Taman kdyttéohjeen tekstissd paineet naytetaan yksikkdind mbar tai bar ja EtCO,-arvo yksik-
kénd mmHg. Taulukoissa 6.2 ja 6.3 naytetdan asetusraja-alueet sdadettaville parametreille ja
halytyksille ja lasketaan useille yksikdille. Taulukossa 6.2 esitetadn alueet kaikille
saadettaville ventilaatioparametreille, mukaan lukien askelkoko.

Parametri Yksikké  Asetus Resoluutio Oletus
Miinus Max
(Pyoristetty) | (Pyoristetty) (Pyoristetty)
Huippu 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
Sisaan- ja ulos- - 1:1,0-1:2,5 0.1E 1:1,0
hengityssuhde
sisddnhengitys- I/min 2-20 1 12
virtaus
FiO,-prosentti % 21 -100 5 alkaen 50
arvosta 25

Taulukko 6.2 Parametrien asetusalueet FCV®-toimintatilassa
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(Halytys)rajoja voidaan muuttaa manuaalisesti ennen ventilaation aloittamista ja sen aikana

taulukossa 6.3 osoitetulla tavalla.

Parametri Yksikk6  Asetus Resoluutio Oletus
Miinus Max
(Pyoristetty) | (Pyoristetty) (Pyoristetty)
Huippuhalytys mbar 10 105 1 25
kPa 1,0 10,5 0,1 2,5
cmH,0 10 107 1 25
EEP-hélytys mbar -15 25 1 -2
kPa -1,5 2,5 0,1 -0,2
cmH,0 -15 25 1 -2
EtCO,- mmHg 20 70 1 50
ylarajahalytys kPa 2,7 9,3 0,1 6,7
vol% 2,6 9,2 0,1 6,6
EtCO,- mmHg 5 50 1 26
alarajahalytys KkPa 1,0 6,7 0,1 3,4
til.-% 1,0 6,6 0,1 3,4
Sisdanhengityksen | ml 150 - 1500 50 10 ml/kg IBW
enimmaistilavuus
Sisdanhengityksen | ml 150 - 1000 50 4 ml/kg IBW

vahimmaistilavuus

Taulukko 6.3 (Hélytys)rajojen asetusalueet ja oletusarvot FCV®-toimintatilassa

Kun halytysrajojen ventilaatioasetuksia on muutettu, muutokset on vahvistettava.

é Varoitus: KAI3 aseta tilavuusrajoja liian kauaksi toisistaan. Téhan liittyy barotrauman
riski. On suositeltavaa asettaa rajat noin 150 ml odotettua kertahengitystilavuutta

ylemmas ja alemmas.
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6.3 Jet-toimintatilan kayttoliittyma
Jet-toimintatilan naytto esitetédan kuvassa 6.4. Numeroidut viitteet on selitetty taulukossa 6.4.
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Kuva 6.4 Kayttéliittyman piirteet Jet-toimintatilassa

KL- Toiminto Kuvaus
tunnus
32 Toimintatilan Osoittaa, toimiiko jarjestelma FCV®-toimintatilassa (vihred)
ilmaisin vai Jet-toimintatilassa (purppura) ja onko jarjestelma

lepotilassa vai aktiivisessa tilassa.

33 Toimintatilan vaihto | Painike, jolla vaihdetaan FCV®- ja Jet-toimintatilojen valilla.

34 Lopetus/aloitus Painike, jolla vaihdetaan aktiivisen ventilaation ja lepotilan
valilla.

35 Yksittéisluumen Yksittaisluumeninen jet-toiminto (paineluumenia ei tarvita).

Saatavilla tulevissa ohjelmistoversioissa.

36 CO,-naytteen Painikkeen painaminen johtaa 2 sekunnin sisdadnhengitys-
ottaminen vaiheeseen nykyisilla asetuksilla, mita seuraa 2 sekunnin
aktiivinen uloshengitysvaihe uloshengitysvirtauksen ollessa
noin 6 I/min, jotta voidaan mitata (uloshengitysilman
loppuosan) CO,-pitoisuus.

37 Potilasasetukset Tarkistusvalikon kaynnistyspainike (katso kohtia 5.1.2,
5.2.1). Kaytettavissa vain, kun Evone-jarjestelma on
lepotilassa.
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KL- Toiminto Kuvaus
tunnus
38 Valikko Painike, jolla paastaan laiteasetusvalikkoon.
39 Halytyksen Painike, jolla vaimennetaan aktiiviset hélytykset.
vaimennus
40 Paivamaara ja Nayttaa nykyisen paivamaaran ja kellonajan.
kellonaika
41 Virtalahteen tila Osoittaa akun varaustason, mutta vain tdyden varaustason
tai alhaisen varaustason. Kun 30 minuutin ventilaatiota ei
voida taata, naytéssa nakyy akun alhainen varaustaso.
Virtapistoke osoittaa, etta laite on liitetty verkkovirtaan
(katso taulukkoliite 1.1).
42 Suhteellinen EtCO, | Mitattu CO,-taso. Huomaa, ettd téama arvo on vain arvio
johtuen avoimista hengitysteista Jet-toimintatilan aikana.
43 PIP Mitattu sisdanhengityksen huippupaineen arvo.
44 PP Mitattu keskeytyspaineen arvo.
45 FiO, Asetettu sisaanhengityksen O,-prosentti.
46 Kayttdpaine Evone-jdrjestelmén Tritube-putkeen toimittama paine.
47 Taajuus Hengitystaajuus.
48 Sisdanhengitys-% Sisaanhengitysajan prosenttiosuus verrattuna syklin
kokonaisaikaan.
49 PIP-halytysraja Painike, jolla muutetaan sisdanhengityksen huippupaineen
halytysrajaa.
50 PP-hélytysraja Painike, jolla muutetaan keskeytyspaineen hélytysrajaa.
51 Halytysilmoitukset | Numero osoittaa aktiivisten halytysten maaran, ja painiketta
painamalla ndhdaan kaikki ilmenneet halytykset sisaltava
luettelo.
52 Halytysrivi Halytysilmoitusten ndyttdpaikka.
53 Suhteellinen Viimeisten 30 sekunnin aikana mitattu suhteellinen CO,-taso.
CO, -kayra
54 Intratrakeaalinen Viimeisten 30 sekunnin aikana mitattu intratrakeaalinen
paine paine.
55 Halytysrajat Asetettujen héalytysrajojen graafinen esitys oranssinvarisilla

viivoilla.

Taulukko 6.4 Kuvassa 6.4. ndkyvien Jet-toimintatilandytén kdyttoliittymdapainikkeiden selitykset
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Téaman kdyttéohjeen tekstissa paineet ndytetdan yksikk6iné mbar tai bar ja EtCO,-arvo
yksikkdna mmHg. Taulukossa 6.6 naytetaan asetusraja-alueet kaikille halytyksille ja lasketaan
useille yksikaille.

Taulukossa 6.5 esitetadn raja-alueet kaikille sdadettaville ventilaatioparametreille, mukaan
lukien askelkoko.

Parametri Alue Asetustarkkuus Oletusarvo
Sisdanhengitysprosentti 20 - 50% 5% 1:1

FiO, 21 - 100% 20% 100%
Taajuus 60 - 150 BPM 5 BPM 60 BPM
Kayttdpaine 0,1 -1,5bar 0,1 bar 1,0 bar

Taulukko 6.5 Parametrien asetusalueet Jet-toimintatilassa

(Halytys)rajoja voidaan muuttaa manuaalisesti ennen ventilaation aloittamista ja sen aikana
taulukossa 6.6 osoitetulla tavalla.

Parametri Yksikké  Asetus Resoluutio Oletus
Miinus Max
(Pyoristetty) | (Pyoristetty) (Pyoristetty)
PIP-halytys mbar 10 40 1 25
kPa 1,0 4,0 0,1 2,5
cmH,0 10 41 1 25
PP-halytys mbar 5 15 1 10
kPa 0,5 1,5 0,1 1,0
cmH,0 5 15 1 10

Taulukko 6.6 (Hélytys)rajojen asetusalueet ja oletusarvot Jet-toimintatilassa

Jet-ventilaatio kdynnistetdadn painamalla aloituspainiketta.

6.4 Halytysliittyma

Halytysilmoitukset nakyvat ponnahdusviesteina halytysrivilla. Halytykset kuuluvat ja myds
nakyvat Evone-ohjausyksikén LED-halytysmerkkivalon avulla. Halytysaanet voidaan
vaientaa 120 sekunniksi painamalla Mute Alarm (hélytyksen vaimennus) -painiketta

(kuva 6.3, numero 8). Myos jokainen uusi aktivoitu halytys vaimennetaan. Tarkempia
halytystietoja on saatavissa napsauttamalla halytysrivia aktiivisen hélytyksen aikana. Esiin
tulee laajennettu ponnahdusndyttd, joka voidaan sulkea napsauttamalla Close (sulje).
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Halytysilmoitukset ja halytyshistoria tulevat nékyviin, kun napautetaan Alarm Notifications

(halytysilmoitukset) -painiketta (kuva 6.3, numero 26). Halytyksia kirjataan Evone-jérjestelman

virran kytkemisesta sen virran katkaisuun asti. Halytyshistoriaa ei tallenneta Evone-jarjes-

telmaan sahkokatkosten aikana. Jarjestelmaan voidaan kirjata yhteensa 100 halytysilmoitusta.

Jos halytyksia ilmenee enemman, vanhin héalytys poistetaan uusimman tielta.

1y Fov-TILA
O Vs

tai Klerteet putken kéirjen

Kuva 6.5 Esimerkki laajennetusta hélytyksen ponnahdusnéytésté

Halytysten prioriteetti osoitetaan neljalla eri varilla, jotka on selitetty taulukossa 6.7.

ytystaso

Kuvaus

Punainen | Korkean prioriteetin halytys, jonka /\ Jarjestelméa on havainnut tilanteen
aikana valo vilkkuu punaisena ja . jossa potil n kohdistuu valiton
kuuluu aanimerkki. vaara. Ryhdy valittdmasti toimiin potilaa-

seen kohdistuvan vaaran vahentamiseksi.

Keltainen | Keskitason prioriteetin hdlytys, jonka | Jarjestelma on havainnut virheen, joka voi
aikana vilkkuu keltainen/oranssi valo | olla merkki joko potilaaseen tai laitteeseen
ja kuuluu aénimerkki. liittyvasta ongelmasta. Tarkista ja ryhdy

asianmukaisiin toimiin.

Sininen Alhaisen prioriteetin hélytys, jonka Jarjestelma on havainnut mahdollise-
aikana vilkkuu sininen valo ja kuuluu | sti ei-toivotun tilanteen, joka on nor-
aanimerkki. maalirajojen ulkopuolella. Tarkista ja ryhdy

asianmukaisiin toimiin.

Valkoinen | Vanhentunut/ratkaistu hélytys. Ei nykyista halytysta. Tdma on luettelo
aiemmista halytyksista, jotka on jo rat-
kaistu ja joita ei enaé ole olemassa. Tamén
luettelon avulla voit tarkistaa, kuinka saan-
nollisesti eri halytyksia ilmenee, ja ryhtya
tarvittaessa asianmukaisiin toimiin.

Taulukko 6.7 Eri hdlytysprioriteetteja ilmaisevien vérien selitys
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6.5 Erityistoiminnot
Seuraavat erityistoiminnot ovat kaytettdvissa ventilaation aikana FCV®- ja/tai Jet-toimintatilassa:

L] 6.5.1 Ventilaation keskeytys

Ventilation Pause (ventilaation keskeytys) -painikkeen tehtava (kuva 6.3, numero 4) on
keskeyttaa kaikki aktiiviset FCV®-ventilaatioprosessit. Ventilation Pause -painiketta voidaan
kayttaa aktiivisesta FCV®-naytosta. Sitd napsauttamalla esiin tulee kuvan 6.6 mukainen pon-
nahdusnayttd. Kayttajaa pyydetéan jatkamaan ventilaatiota napsauttamalla Resume (jatka)
-painiketta tai odottamaan. Naytdssa FCV®-laite laskee 60 sekunnista 0 sekuntiin. Ventilaatio
jatkuu automaattisesti uudelleen taman laskennan jdlkeen tasmalleen samoilla asetuksilla kuin
juuri ennen ventilaation keskeytysta kaytdssa olleet asetukset.

Ventilaatio keskeytetty

Ventilaatio palautuu
automaattisesti
sekunnin 57 kuluttua

Kuva 6.6 Ventilaation keskeytysnaytto

L] 6.5.2 Turvallisuustila

Safety State (turvallisuustila) on tila, jota kdyttdja ei voi valita mutta joka tulee esiin, kun
FCV®-laitteeseen on tullut niin suuri ongelma, ettei kayttaja voi enaa kayttaa laitetta.
Ongelman syyna voi olla peruuttamaton tekninen vika tai ulkoinen tilanne, joka aiheuttaa
valittdmasti vaarallisen tilanteen potilaalle. Kun turvallisuustila aktivoituu, esiin tulee
ponnahdusndyttd. Kayttdjalla on vain yksi vaihtoehto: katkaista laitteesta virta. Jos tama
ilmoitus tulee esiin ventilaation aikana, kayttajan tulee siirtya vaihtoehtoiseen ventilaatioon.
Laite voidaan kaynnistad uudelleen itsetarkistuksen ja kaynnistyksenaikaisen tarkistuksen
suorittamiseksi.

Turvallisuustilassa potilaan keuhkojen ja ympéaroivan ilman valilld on avoin liitanta.

L] 6.5.3 Negatiivinen uloshengityksen loppupaine

Negatiivinen uloshengityksen loppupaine (NEEP) voidaan asettaa, mutta sitd saa kdyttaa vain
ja ainoastaan hypovolemian / vaikean verenvuodon ja samanaikaisen hemodynaamisen epava-
kauden tapauksessa. Korkeat intratorakaaliset paineet tai PEEP-tasot estavat laskimoveren
palaamisen sydameen, mihin liittyy metabolisen asidoosin riski. Alhaisemmat intratorakaaliset
paineet sen sijaan stimuloivat laskimoveren paluuta sydameen. NEEP:ta (enintdaén 10 mbar)
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voidaan harkita hypovolemian/verenvuotosokin aikana, jotta voidaan stimuloida laskimoveren
paluuta ja sydamen minuuttitilavuutta seka luoda mahdollisuus oheisverenkierron yllapitami-
seen.

Metabolisen asidoosin riskia (PEEP-ventilaation aikana vahentyneen laskimoveren paluun
vuoksi) tulee verrata atelektaasin riskiin (NEEP-ventilaation aikana) kullekin hypovoleemiselle
potilaalle. NEEP-ventilaation antamisen jalkeen tulee harkita rekrytointitoimenpidetta, kun
potilas on hemodynaamisesti vakaa.

C Varoitus: Negatiivista uloshengityksen loppupainetta voidaan harkita kaytettavaksi
vain hypovoleemisissa/verenvuotosokin tapauksissa. Tahan liittyy atelektaasin riski.

L] 6.5.4 Inspiration Hold (sisddnhengityksen pito)

Inspiration Hold (sisddnhengityksen pito) -painikkeen (kuva 6.3, numero 5) tehtdvana on saattaa
intratraheaalinen paine huipputasolle ja pitda sita siella korkeintaan 60 sekuntia, jotta sité voidaan
kayttaa kliinisiin rekrytointitoimenpiteisiin. Inspiration Hold -painiketta voidaan kayttaa aktiivisesta
FCV®-ilmanvaihtotilasta. Napsautuksen yhteydessé painikkeen ympaérille tulee keltainen reuna.
Lisdksi ajastin, joka sijaitsee FCV®-tilan vasemman ylakulman osoittimen alapuolella, laskee 60
sekunnista 0: aan. Tédman laskennan jalkeen ilmanvaihto jatkuu automaattisesti paattymisesta
alkaen, kayttamalla asetuksien kaltaisia asetuksia juuri ennen sisddnhengityksen pidatystilan
syottdmista.

L] 6.5.5 Yksionteloinen suihku (Saatavilla tulevissa ohjelmistoversioissa)
Yksionteloinen-painikkeen (kuva 6.4, numero 35) tehtdva on antaa kayttdjalle mahdollisuus
kayttéa yksionteloisia suihkukatetreja. Paineonteloa ei voida kytked, minka seurauksena ei saada
intratrakeaalisen paineen kaaviota. Lisaksi, véhimmaishengitystiheys on 80 BPM ja PIP-hélytys ei
aktivoidu tassa tilassa.

6.6 Virran katkaisu

Evone-jarjestelman virta katkaistaan naytossa olevalla virrankatkaisupainikkeella d)

Esiin tulee ponnahdusnéyttd, jossa kayttdjaa pyydetaan vahvistamaan virran katkaisu ennen
kdyton lopettamista. Kun kayttaja on vahvistanut virran katkaisun, kuuluu adnimerkki.

Vaihtoehtoisesti Evone-jarjestelman virta voidaan katkaista painamalla jarjestelman vasemmalla

puolella olevaa valmiuspainiketta. Jos painiketta painetaan yli 3 sekuntia, jérjestelmén virta
katkeaa valittémasti ilman varoitusta.
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7 Puhdistus ja havitys

7.1 Vaihto potilaiden valilla

Jos laitetta vaihdetaan potilaiden valilla, kayttdjan on aina suoritettava seuraavat toimet:

e Poista Evone-patruuna painamalla painiketta @, aseta uusi Evone-patruuna jarjestelmaan
ja havitad vanha patruuna.

e Vaihda Evone Breathing Tubing tai Evone Conventional Tube Adapter ja havita
vanha putki/sovitin.

e Vaihda Evone Airway Adapter puhtaaseen sovittimeen tarvittaessa.

¢ Vaihda suora Humid-Vent Pedi -suodatin ja havita vanha suodatin.

¢ Vaihda intubaatioputki sen kdyttdohjeiden mukaisesti ja havité vanha laite.

o Liitd kaikki lisdvarusteet ja lisémateriaalit uudelleen kohdassa 1.6 kuvatulla tavalla.

Kasittele kaikkia kertakdyttoisia osia laitoksen kyseisille tuotteille tarkoitetun kdytédnnon
mukaisesti.

i: Varoitus: Havitd lammoén- ja kosteudenvaihtimella varustettu suodatin ja
intubaatioputki aina, kun niitd on kaytetty kullekin potilaalle.
Tahan liittyy ristikontaminaation riski.

é Varoitus: Havita patruuna jokaisen toimenpiteen jalkeen.
Tahan liittyy ristikontaminaation riski.

7.2 Yleiset puhdistusohjeet

e Laimenna puhdistusaineet aina valmistajan kdyttéohjeiden mukaisesti
mahdollisimman alhaiseen pitoisuuteen.

o Ala upota mitdén ohjausyksikén osaa nesteeseen.

e Ala kaada nestettéd ohjausyksikén paalle.

o Ala kaytd hankaavaa ainetta (kuten terdsvillaa tai hopeankiillotusainetta).

o Ala kayté autoklaavia, hdyrysterilointia tai ultradanikylpya ohjausyksikén tai
CO,-anturin ja kaapelin puhdistamiseen.

o Ald kdytd puhdistusaineita sdhkokoskettimiin tai -liittimiin.

7.3 Ohjausyksikon puhdistus

Evone-patruunan poistamisen jalkeen Evone-ohjausyksikkd on puhdistettava kostealla liinalla
ja miedolla puhdistusaineella ja sen jalkeen desinfioitava 70%:n alkoholiliuoksella tai

1000 ppm:n klooriliuoksella.

i: Varmista, ettei Evone-patruunaan paase puhdistusaineita missaan tapauksessa.
Tahan liittyy paihtymisen riski.
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7.4 CO,-anturin puhdistus

CO,-anturin ja sen kaapelin ulkopintojen puhdistus:

e Varmista, ettd anturi irrotetaan ja jadhdytetédan huoneenldmpdon 30 minuutin ajan ennen
puhdistusta.

e Kayta liinaa, joka on kostutettu isopropanoliin (>70%) tai 10-prosenttiseen vesiliuokseen,
jossa on 6 % kloorivalkaisuainetta.

e Huuhtele ja kuivaa laite ennen kayttoa pyyhkimalla se puhtaalla veteen kostutetulla liinalla.
Varmista, etta anturin ikkunat ovat puhtaat ja kuivat ennen uudelleenkayttoa.

é Irrota CO,-anturi aina ennen sen puhdistamista. Ald kéytd, jos se ndyttaa vaurioituneen.
Jos se on vaurioitunut, vie se patevan huoltohenkiléston huollettavaksi.

7.5 Ilmatiesovittimen jdlleenkasittely
Kdsittele Evone-ilmatiesovitinta laitoksen uudelleenkaytettdvia tuotteita koskevien
kaytantéjen mukaisesti.
e Puhdista ne huuhtelemalla lampimassa saippuavedessa ja sen jalkeen liottamalla niita
jommassakummassa seuraavista desinfiointiaineista:
- 70-prosenttinen isopropanoli
- 10-prosenttinen kloorivalkaisuaineen vesiliuos
- Glutaarialdehydin 2,4-prosenttinen liuos, kuten Cidex®
- Peretikkahappo, kuten Perasafe tai Steris System 1®
e Huuhtele perusteellisesti steriililld vedellad ja kuivaa.
e Ennen kuin kaytéat sovitinta, varmista, etté ikkunat ovat kuivat eikd niissa ole jaamia ja ettei
sovitin ole vaurioitunut kasittelyn tai puhdistuksen/desinfioinnin aikana.
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Evone-jarjestelman kayttdohjeet

8 Kayttajan suorittama kunnossapito ja huolto

Evone-jarjestelmdn ensimmaista asennusta voidaan pitaa onnistuneena, kun itsetarkistus ja
kdynnistyksenaikainen tarkistus toimivat moitteettomasti.

8.1 Akun lataus
Evone-jdrjestelma on liitettavéd maadoitettuun virtaldhteeseen silloinkin, kun se on tilapaisesti
poissa kaytdstd ja kun se on varastossa, jotta akku on mahdollisimman tdyteen ladattu.

8.2 Sidilytys
Evone-jadrjestelmaa on aina séilytettava kuivassa paikassa tdman kayttdohjeen luvussa 10
mainituissa ymparistdéolosuhteissa.

8.3 Kunnossapito

L 8.3.1 Vuotuinen kunnossapito

Ennakoiva, turvallisuuden takaava kunnossapito on suoritettava 12 kuukauden valein.
Vain laillinen valmistaja tai tdman nimeamat osapuolet saavat suorittaa kunnossapito- ja
huoltotoimia. Al4 avaa laitetta.

Akun tilan tarkistuksen ja mahdollisesti tarvittavan akun vaihtamisen voi suorittaa

Ventinova Medical B.V:n kouluttama asiantuntija. Lisatietoja kunnossapidosta ja koulutuksesta
on saatavissa Ventinova Medical B.V:Ita.

Suorita exhaust valven (poistoventtiilin) kalibrointi (osio 6.1.2).

L 8.3.2 Kayttdjan suorittama kunnossapito

Jos virtajohto joudutaan vaihtamaan, varmista, ettd ndma osat vaihdetaan samantyyppisiin
identtisiin osiin. Laitteen sisdlla ei ole vaihdettavia osia eika kayttéja saa avata laitetta millaan

tavalla.

A Varoitus: Ald suorita Evone-jérjestelmén kunnossapitoa sen ollessa liitettyna potilaaseen.
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8.4 Takuu ja tuki
Evone-jarjestelman odotettu kadyttdikd on 5 vuotta.

Jos jotakin ongelmaa ei voida ratkaista halytysosassa olevien ohjeiden avulla tai jos Evone-jar-
jestelma tai sen osat ovat vaurioituneet ja joudutaan vaihtamaan tai korjaamaan, ota yhteytta
Ventinova Medical B.V:hen. Lisaksi teknisia kaavioita voidaan tarvittaessa pyytda Ventinova
Medical B.V:Ita.

Ventinova Medical B.V. antaa Evone-jérjestelmalle yhden vuoden takuun, lukuun ottamatta
osia, joihin liittyy normaalia kulumista tai jotka ovat kertakayttdisia. Takuu mitatoityy, jos
Ventinova Medical B.V:n harkinnan mukaan Evone-jarjestelmaa tai sen osia ei kdyteta tai
huolleta tdman kayttdohjeen mukaisesti.

8.5 Ohjausyksikon havitys

Evone-jarjestelman monimutkaisuuden vuoksi on suositeltavaa, ettd laite palautetaan sen
toimittajalle havitettdvaksi. Jos kayttaja havittda sen, on varmistettava, etta kaikkia paikallisia
lakeja noudatetaan. Tuote sisaltaa lyijyakun, elektroniikkaa, metalleja ja muoveja.

8.6 Lisdvarusteiden havitys
Evone-hengitysjarjestelman osat ja Evone-jarjestelmén lisamateriaalit on havitettava sairaal-
ajatteen tapaan. Varmista, ettd kaikkia paikallisia lakeja noudatetaan.

8.7 Ohjelmistopaivitys
Kun uusi Evone-jarjestelman ohjelmistoversio on kdytettavissa, ohjelmisto voidaan paivittéaa
laitteen vasemmalla puolella olevan SD-korttipaikan kautta. Kun ohjelmistopaivityksen
sisaltava SD-kortti tulee saataville, paivitys tehdaan seuraavasti:
e Varmista, ettd Evone-jarjestelmén virta on katkaistu.
e Poista vanhentuneen ohjelmistoversion siséltava SD-kortti.
e Aseta ohjelmistopaivityksen sisaltava SD-kortti SD-korttipaikkaan
(varmista, ettd SD-kortin tasattu kulma on yldosassa, joka laitetaan ensin Evoneen).
e Kytke Evone-jarjestelmaan virta.
e Noudata nayton ohjeita, kunnes ohjelmistopaivitys on suoritettu.
e Katkaise virta Evone-jarjestelmésta ja odota 3 minuuttia.
e Evone-jarjestelmé on valmis kayttéon.

A Varoitus: Varmista, ettd SD-kortti on lukittu, kun se asetetaan Evoneen.
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Evone-jarjestelman kayttdohjeet

9 Halytykset

Evone-jdrjestelman tuottamilla halytyksilla saattaa olla tekninen tai fysiologinen syy. Kayttdja

pystyy aina havaitsemaan Evone-jarjestelman aanimerkit ja/tai visuaaliset halytyssignaalit

suoraan.

Fysiologiset halytykset syntyvat valvotuista potilaisiin liittyvistd muuttujista (kuten CO,-tasot
ja intratrakeaalinen paine). Tekniset halytykset syntyvat tuotteeseen ja kayttoliittymaan
liittyvista ongelmista (kuten anturivika, sahkokatkos, venttiilivika, kaasunsydtén loppuminen

ja katetrin irtoaminen).

Taulukossa 9.1 on yhteenveto kaikista halytyksistd, mukaan lukien prioriteettitaso, hélytystila
ja laitteen tai kayttajan toimi.

Fysiologiset hdlytykset

Halytysteksti Tila Laitteen toimi Kayttdjan toimi  Prioriteetti
Tukos / tukos Hengityspiirissa Ventilaation Poista tukokset Korkea
hengityspiirissa on tukos, joka keskeytys ja ja/tai mutkat put-
vahentaa passiivinen ken distaalipaan
ventilaattorin paineen vapautus | ja kaasunpoiston
suorituskykya. EEP-tasolle. valilta.
Intratrakeaalinen | Intratrakeaali- Ventilaation Tarkista potilaan Korkea
paine korkea / nen paine ylittaa keskeytys ja sedaatiotaso
intratrakeaalinen huippupaineen passiivinen ja (kirurgiset)
paine ylittaa halytysrajan. paineen vapautus | manipulaatiot. Jos
halytysrajan EEP-tasolle, kun- ongelma sailyy,
nes tila paattyy. harkitse Trituben
Paattymisviive 2 s | rannekkeen
tyhjentémista tai
irrottamista het-
keksi CTA:sta.
Intratrakeaalinen | Intratrakeaalinen Ventilaation Tarkista potilaan Korkea
paine matala / paine on alle keskeytys ja sedaatiotaso
intratrakeaali- EEP-paineen passiivinen ja (kirurgiset)

nen paine alle
EEP-halytysrajan

halytysrajan.

paineen vapautus
EEP-tasolle, kun-
nes tila paattyy.
Paattymisviive 2 s

manipulaatiot. Jos
ongelma sailyy,
harkitse Trituben
rannekkeen
tyhjentémista tai
irrottamista het-
keksi CTA:sta.
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Halytysteksti

Laitteen toimi

))evone

Kayttajan toimi

Prioriteetti

PIP korkea / Intratrakeaalinen Ventilaation Tarkista, onko Korkea
PIP ylittaa paine ylittaa keskeytys, kunnes | hengitysteissa
halytysrajan PIP-halytysrajan®. intratrakeaalinen tukoksia ja onko

paine on 40 % mansetti

PIP-halytysrajasta tyhjentynyt.

ja alle PP-rajan.

Halytys nollataan

ja ventilaatiota

jatketaan.
PP korkea / Intratrakeaalinen Ventilaation Tarkista, onko Korkea
PP ylittaa paine ei saavuta keskeytys, kunnes | hengitysteissa
halytysrajan arvoa, joka on alle | intratrakeaalinen tukoksia ja onko

PP-halytysrajan”. paine on 20 % mansetti

PP-halytysrajasta tyhjentynyt.

(0 on pienin arvo).

Halytys nollataan

ja ventilaatiota

jatketaan.
Sisd@nhengitystil- | Sisdanhengitysti- Kahta painemit- Tarkista potilas. Keskitaso

avuus matala /
Sisaanhengity-
ksen volyymi
matalampi kuin
halytysraja

lavuus ei saavuta
tilavuushalytyksen
alarajaa*, kun
taas huippupaine
saavutetaan.
Mahdolliset syyt:
keuhkojen
painuminen kasaan
odottamattoman
mukautuvuuden
laskun aiheutta-
man ulkoisen
syyn vuoksi.

tausta verrataan
toisiinsa. Kun
tarkistus onnistuu,
ventilaatio jatkuu
ensimmaisesta
oikeasta syklista.
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Halytysteksti Laitteen toimi Prioriteetti
Sisaanhengitystil- | Sisadnhengity- Kahta painemit- Tarkista Keskitaso
avuus korkea / stilavuus ylittaa tausta verrataan mahdolliset hen-
sisdanhengitys- tilavuushalytyksen | toisiinsa. Kun gityspiirin vuo-
tilavuus ylittaa yldrajan*. tarkistus onnistuu, | dot. Jos ongelma
halytysrajan Mahdolliset syyt: ventilaatio jatkuu jatkuu, harkitse
e vuoto ensimmaisesta ventilaatio- tai
e osittain oikeasta syklista. hélytysasetusten
tukkeutunut muuttamista.
paineluumen.
EtCO, korkea / EtCO,-arvo ylittaa Halytys nollataan, | Harkitse Keskitaso
EtCO, ylittaa halytysrajan. kun tila haviaa. ventilaatio- tai
halytysrajan halytysasetusten
muuttamista.
EtCO, matala/ EtCO,-arvo on Halytys nollataan, | Harkitse Keskitaso
EtCO, on alle hélytysrajan kun tila haviaa. ventilaatio- tai
hélytysrajan alapuolella. halytysasetusten
muuttamista.
Minuuttitilavuutta | Minuuttitilavuus Halytys nollataan, | Harkitse Keskitaso
ei saavutettu / on 10 % pienempi kun tila haviaa. ventilaatioasetus-
minuut- kuin laskettu Paattymisviive 2 s | ten muuttamista,
titilavuus on minuuttitilavuus koska asetettua
pienempi kuin (virtaus- ja sisaan- sisdan- ja
laskettu minuutti- | ja uloshengitys- uloshengityssuh-
tilavuus (virtaus- | suhteen asetusten detta ei voida
ja sisaan- ja perusteella). saavuttaa.
uloshengityssuh- | Mahdollinen tukos
teen asetusten luumenissa.
perusteella)
Vuoto havaittu / Vuoto havaittu Ei mitdaan Tarkista, onko Keskitaso
vuoto havaittu ensimmaisen hengityspiirissa
ensimmaisen syklin aikana. (tai mansetissa)
syklin aikana vuoto.
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Halytysteksti

Evone-patruuna
irronnut /
patruuna asetettu
vaarin

Vaarin asetettu
patruuna tai vaarin
kalibroitu
poistoventtiili.

Laitteen toimi

Ventilaatio
pysahtyy.

))evone

Kayttajan toimi

Tarkista
patruunan
asetus, mukaan
lukien silikoninen
kaasun
poistoputki.

Prioriteetti

Keskitaso

* Halytykset kdynnistyvat suhteellisilla tilavuuksilla alkaen EEP-tasosta.
# PP-halytyksen kaynnistaa ventilaatioluumenin kautta mitattu paine ja
PIP-halytyksen kdynnistda paineluumenin kautta mitattu paine.
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Evone-jarjestelman kayttdohjeet

Tekniset halytykset

Halytysteksti Laitteen toimi  Kdyttdjan toimi Prioriteetti
30 sekunnin Vakava halytys Laite siirtyy Kéynnista Korkea
aanihalytys (taydellinen s&hko- turvallisuustilaan | vaihtoehtoinen

katkos, verkkovirta ja sen virta ventilaatiomene-

tai akku / vakava katkaistaan. telma.

sisdinen virhe).
Ohjelmistovika / Reagoimaton Laite siirtyy Ota yhteys Korkea
huolto tarpeen ohjelmistojarjes- turvallisuustilaan | valmistajaan.

telma ventilaation ja sen virta Kaynnista

ohjauksessa, kaas- katkaistaan. vaihtoehtoinen

un sekoittimessa tai ventilaatio, esim.

kayttoliittymassa. Ventrain.

Kayttoliittyman

virhetoiminnan

viive: 6 s
* Hengityspiirin Irronnut Ventilaation Tarkista kaikki Korkea
vuoto ventilaatioletku keskeytys, hengityspiirin

tai suuri vuoto paine laskee liténnat.

proksimaalisesti EEP-tasolle,

Tritubesta. kunnes kayttaja

Viive: 2 s jatkaa

ventilaatiota.

Yhteensopimat- Ventilaatioluumenin | Ventilaation Tyhjenna Korkea
tomat paineet / painemittaus ja keskeytys, molemmat
paineluumenin ja paineluumenin kunnes kayttaja | luumenit
ventilaatioluumenin | mittaus eroavat jatkaa manuaalisesti
kautta mitatut toisistaan liikaa. ventilaatiota. vetta sisaltavalla
paineet eroavat Eroa ei voitu rat- ruiskulla
liilkaa toisistaan kaista tyhjentamalla (liuoksella).

paineluumen tai

ventilaatioluumen.
Kaasun syéttépaine | Kummankin kaasun | Halytys Tarkista O,- ja Korkea
lilan matala / syottdpaine on alle nollataan, kun ilmansyotto.
seka O,- etta 2,7 bar. tila haviaa. Harkitse Jet-
ilmansyottopaine Viive: 2 s tilaan vaihtamista
liilan matala alhaisella

kayttdpaineella.
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Halytysteksti Laitteen toimi = Kayttdjan toimi  Prioriteetti
O,-paine matala / Asetettuja tiloja ei Jatka Tarkista kaasun Korkea
asetettuja tiloja ei voida saavuttaa, ventilaatiota syottopaine.
voida saavuttaa. koska O,-syéttépai- | ilmansyétolla. Harkitse liitta-
FiO, on edelleen ne on matala. Kun tila lakkaa, | mista O,-pulloon.
21 % halytys
nollataan ja
Evone-jarjes-
telma vaihtaa
kumpaankin
kaasuldhtee-
seen.
FiO,-poikkeama / Yhteensopimatto- Halytys Tarkista O,- ja Korkea
FiO, poikkeaa muus asetetussa ja nollataan, kun ilmansyotto. Jos
asetetusta arvosta mitatussa FiO,-pro- | tila haviaa. halytys jatkuu,
senttiosuudessa, Viive: 5s ota yhteys
FCV®-toimintatilassa valmistajaan.
> 5 prosenttiyk-
sikkda ja Jet-toi-
mintatilassa > 10
prosenttiyksikkoa.
Viive: 30 s
Kaasun syottopaine | Kaasun syottopaine | Laite siirtyy tur- | Vaihda Korkea
liilan korkea / kaas- > 8 bar. vallisuustilaan. vaihtoehtoisiin
un syottopaine > Viive: 2's kaasulahteisiin.
8 bar. Syéttopaine Harkitse
saattaa vaurioittaa vaihtoehtoisen
laitetta. ventilaation
kdynnistamista.
Akun varaustaso Akun varaus ei Halytys Liitad Korkea

matala / Akun
varaustaso takaa
maksimaalisen 5
minuutin
ventilaation

riitéd yli 5 minuutin
ventilaatioon.
Viive: 15 s

nollataan, kun
tila haviaa.

verkkovirtaan.
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Evone-jarjestelman kayttdohjeet

Halytysteksti Laitteen toimi = Kayttdjan toimi  Prioriteetti
Ilmanpaine matala / | Asetettuja tiloja ei Laite vaihtaa Tarkista kaasun Keskitaso
asetettuja tiloja ei voida saavuttaa, 100-prosent- syottdpaine.
voida saavuttaa. koska ilman sy6tté- | tiseen O,:een Harkitse liitta-
FiO, on edelleen paine on matala. kayttajan mista ilmapulloon.
100 % vahvistuksen

jalkeen. Kun tila

lakkaa, halytys

nollataan ja

Evone-jarjes-

telma vaihtaa

kumpaankin

kaasuldhtee-

seen.
Kaasun sy6ttdpaine | Kaasun syéttdpaine | Halytys nolla- Tarkista O,- ja Matala
korkea / kaasun on > 6,6 bar. taan, kun tila ilmansyotto.
syottépaine > haviaa.
6,6 bar
Ilmansyottopaine Riittdmaton ilman- Halytys nolla- Tarkista Matala
matala / paine < 2,7 bar. taan, kun tila ilmansyotto.
ilmansyottépaine Viive: 20 s haviaa.
< 2,7 bar
0,-syéttopaine Riittamaton Halytys nolla- Tarkista Matala
matala / O,-paine < 2,7 bar. taan, kun tila ilmansyotto.
0,-syéttopaine Viive: 20 s haviaa.
< 2,7 bar
Itsetarkistus Kriittisen toiminnon | Ei ventilaatiota, | Kdynnista Evone- | Matala

epdonnistui /
kriittisen toimin-
non itsetarkistus
epdonnistui

itsetarkistus epdon-
nistui.

ennen kuin
ongelma on
ratkaistu.

jarjestelma
uudelleen. Jos
halytys jatkuu,
ota yhteys
valmistajaan.
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Halytysteksti

Laitteen toimi

))evone

Kayttajan toimi

Prioriteetti

Ei asianmukaista Irrotettu tai Halytys Tarkasta tila ja Keskitaso
CO,- mittausta / rikkoutunut nollataan, kun kytkenta

CO,-anturi CO,-anturi. tila haviaa. CO,-anturista.

vaurioitunut tai ei

asianmukaisesti

kytketty

CO,-mittaus- Siirtynyt CO,-anturi | Halytys Tarkasta Evone Alhainen

tarkkuus véhen-
tynyt / Poikkeama
nolla-perustasosta
havaittu

tai kontaminoitunut
Evone airway
adapter.

nollataan, kun
tila haviaa.

airway adapter
ja kalibroi
CO,-anturi.

* Tribute-putken tai intubaatioputken dekanyloinnin (ekstubaatio) tapauksessa
‘Vuotoa hengityspiirissa’ -halytysta ei laukaista.

Taulukko 9.1 Evone-jdrjestelméan hélytysluettelo
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Evone-jarjestelman kayttéohjeet

10 Tekniset tiedot

10.1 Evone-jarjestelmdn parametrit

Parametri Arvo/rajat Yksikot

Fyysiset parametrit

Koko P x L x K 399 x 320 x 287 mm

Paino 21 kg

Tyhja tilavuus 42 (jos konfiguroitu Evone Breathing Tubing) ml
52 (jos konfiguroitu Evone CTA)

Sé&hkdiset parametrit

Jannite 115 - 230 \

Taajuus 50/ 60 Hz

Suojausluokka Ohjausyksikkd: Luokka I -

Soveltuvat osat CO,-anturi, hengitysputki, patruuna: tyyppi BF -

Teho 120 VA

Kayttoaika tayteen ~2 h

ladatulla akulla kaikille

tarkoituksenmukaisille

kertahengitystilavuuksille

Sulake T2AH 250V -

Standardi Pééstbluokka/-ryhmé tai héiriénsietotestitaso

CISPR 11 Luokka: A / Ryhma: 1 -

EN 61000-3-2 Luokka: A -

EN 61000-3-3 LAPAISTY -

IEC 61000-4-2 +15 kV (ilma) -

+ 2 kV, £ 4 kV, £ 6 kV, £ 8 kV kosketus ja ilma

IEC 61000-4-3

Sateilevat RF EM -kentat: 3 V/m
80 MHz - 2,7 GHz
80 % AM
1 kHz:n taajuudella
Langattomat radiotaajuusviestintalaitteet:

Taajuus: Hairionsietotestin taso:
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
870 MHz 28 V/m
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Parametri Arvo/rajat Yksikot
Standardi Pééstdluokka/-ryhmé tai hédiriénsietotestitaso
IEC 61000-4-3 Langattomat radiotaajuusviestintalaitteet: -
Taajuus: Hairidnsietotestin taso:
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 9 V/m
IEC 61000-4-4 Vaihtovirta: £ 2 kV, 100 kHz:n toistotaajuus -
Sarjaliitanta: = 1 kV, 100 kHz:n toistotaajuus
IEC 61000-4-5 Vaihtovirta (linjasta linjaan): + 1 kV -
Vaihtovirta (linjasta maahan): £ 2 kV
IEC 61000-4-6 3V, 0,15 MHz - 80 MHz -
6V, . ISM-kaistoilla 0,15-80 MHz
80 % AM 1 kHz:n taajuudella
EN 61000-4-8 30 A/m -
IEC 61000-4-11 0 % UT; 1 jakso -
70 % UT; 25 jaksoa
5 % UT; 250 jaksoa
0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°, 270° ja 315°
Kaasunsyo6ton parametrit
Kaasun syottopaine 3,0-6,0 +/- 10% bar
Kaasun syottotyypit Laakelaatuinen happi ja ladkelaatuinen paineilma -
Ventilaatioparametrien raja-arvot
Happimittaus 0 - 100 %
Sisdanhengitysvirtaus 2-20 I/ min
Sisdanhengitysvirtauksen | 4 % asetuspisteesta tai 0,1 % FS (FS = 100 I/min) %
tarkkuus sen mukaan, kumpi on suurempi
Fio, 21 - 100 %
Sisaan- ja FCv®1:1,0 - 1:2,5/ Jet 20-50% -
uloshengityssuhde /
sisdanhengitysprosentti
Kayttdpaine 0,1-1,5 bar
Taajuus 60 - 150 BPM
Paineen asetusalue -10 - 100 mbar
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Evone-jarjestelman kayttéohjeet

Parametri Arvo/rajat Yksikot
Ventilaatioparametrien tarkkuudet
Keskimadarainen +2 +3 % asetusarvosta mbar
huippupaine
Keskimaarainen EEP +2 +3 % asetusarvosta mbar
Enimmaispoikkeama +2 +3 % asetusarvosta mbar
huippupaineessa
Enimmaispoikkeama +2 +3 % asetusarvosta mbar
EEP:ssd
Toimitettu +4 +10 % todellisesta tilavuudesta ull
tilavuus-tarkkuus
Enimmaispoikkeama O, +1 +1 % asetusarvoa kohti %
%:ssa
Mitatut parametrit
Enimmaisviiveaika 3 s
muuttaa O, %
Néayttéarvot Kaikki paineet ja tilavuudet lasketaan arvoina ATPD -

tai BTPS.
A-painotettu 67 +/- 2 dB
aanen-painetaso
A-painotettu 75 +/-2 dB
aanen- tehotaso
Ympéristéparametrit
Vedenkestavyys IP 21 -
Kaytto
Lampétila 10 - 35 °C
Ilmanpaine 700 - 1060 HPa
Suhteellinen kosteus 30 - 75%, ei tiivistyva RH
Sdilytys
Suhteellinen kosteus 10 - 95%, ei tiivistyva RH
Lampétila -15..+40 °C
Ilmanpaine 500 - 1 060 HPa
Pinoaminen Ei saa pinota -

CO,-mittaustiedot

Toimintaperiaate

Ei-dispersiivinen infrapuna, yksisadeoptiikka, kaksi
aallonpituutta, ei liikkuvia osia.
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Parametri

CO,-mittaustiedot

)

Arvo/rajat

evone

Yksikot

Alustusaika Alle 10 sekuntia ympariston lampotilassa 25 °C, -
taydet maaritykset 1 minuutissa.
CO,-mittausalue 0-70 mmHg
CO,-resoluutio 0,1 mmHg
CO,-tarkkuus + 2 tai £ 5 % sen mukaan, kumpi on suurempi mmHg
CO,-vakaus <0,5 mmHg
tunnissa

CO,-kohina < 0,25, kun CO, on 5 % mmHg
CO,-naytteenottotaajuus 100 Hz

Kaasustandardi

CO,-arvot naytetaan ATPD:ssé tai BTPS:ssa

Huomautus 1: EtCO,-arvot madritetaan uloshengitysvaiheen CO,-kdyran loppuarvona.
Huomautus 2: Aiotussa ymparistossa ei odoteta olevan erilaisia taajuuksia ja hairionsietotasoja.

Lakis&é&teiset tiedot

Olennainen suorituskyky

halytysrajojen sisédlla tai tuottaa halytyksen.

Evone-jérjestelméa antaa tehokasta ventilaatiota asetettujen

Taulukko 10.1 Evone-jérjestelmén parametrit

10.2 Evone-ohjausyksi

kon pneumaattinen jarjestelma

AN
o fa——
[

MEO0GEN /N | X

Oxygen Supply Port

i

-/

Weaning Pressure Sensors.

VESSEL_VALVE

Vessel Pmn@nw

PRESSURE_CONTROLLER

Pressiire vessel

O

EVA port

Weaning Port

Pressure Port

Kuva 10.1 Evone-jérjestelmdn pneumaattinen kaavio
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Evone-jarjestelman kayttéohjeet

Kuvassa 10.1 esitettyjen osien tiedot on selitetty taulukossa 10.2.

Osa Tarkoitus Alue Tyyppi

Syéttdpaineanturin Kaasun syéttopaineen 0-10 bar SSIBO10GUSAHS5

happiportti tarkistus.

Syéttdpaineanturin Kaasun syo6ttopaineen 0-10 bar SSIBO10GU9AHS

ilmaportti tarkistus.

MFC-happi Oikean happimaaran 0-100 I/min SFC5400-MUN 02
sekoitus.

MFC-ilma Oikean ilmamaaran 0-100 I/min SFC5400-MUN 02
sekoitus.

0,-anturi Oikean happimaaran 0 - 100% MLF-16
tarkistus sekoituksesta.

Paineastian paineanturi Paineastian paineen tar- 0-5 bar HCEBOO5DUE9P5
kistus.

Paineensaadin Seoksen paineen hallinta 0-6 bar G617A000*3A0003
Jet-toimintatilassa.

Jet-portin paineanturi Jet-portin paineen tarkistus. | +/- 1 bar HCEBOO1DBE9P5
Siina on kaksi anturia, joilla
on eri alue.

Paineportin anturi Anturi, jolla mitataan +/- 200 mbar | HCEM200DBE9P5W

intratrakeaalista painetta.

Taulukko 10.2 Evone-jarjestelmédn osien pneumaattinen kaavio
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10.3 Turvallisuusperiaate

1 Intratrakeaalisen paineen oikea mittaus on térkeda seka barotrauman/volutrauman estédmiseksi
etta tehokkaan hapetuksen/ventilaation takaamiseksi. Evone-hengitysjarjestelmdssa on kaksi
eri luumenia: paineluumen ja ventilaatiolumen. Kukin luumen on liitetty sille varattuun,

Evone-ohjausyksikdn sisdlla olevaan, luotettavaan paineanturiin, joka mahdollistaa

intratrakeaalisen paineen mittaamisen kahdella taysin erilliselld tavalla.

A Kummankin paineanturin lukemia verrataan toisiinsa saannollisin valiajoin (ts. 10
hengitysta FCV®-toimintatilassa ja kukin pulssi Jet-toimintatilassa). Jotta mahdollistetaan
suora, optimaalinen vertailu, ventilaatio keskeytetadn lyhyesti ndiden valiaikojen
kohdalla, miké saa aikaan virtauksettoman tilan ventilaatio-osan kautta.

B Jos muut mittaukset (aika, virtaus) osoittavat mahdollisesti virheellisen jatkuvan pain-
een mittauksen paineluumenin kautta, laite keskeyttda ventilaation (virtaukseton tila) ja
vertaa paineluumenin kautta saatua painelukemaa suoraan ventilaatioluumenin kautta
saatuun erilliseen painelukemaan.

Jos kummassakin mittauksessa saadaan merkittdva poikkeama kummassa tahansa edella

mainitussa tilanteessa, laite poistaa paineluumenista ilman avulla kaikki roskat, jotka saat-

tavat tukkia luumenin. Jos tama tilanne syntyy uloshengityksen aikana, myds ventilaatio-
luumen tyhjennetdan roskista mahdollisten tukosten poistamiseksi. Tyhjennyksen jalkeen
paineluumenin painelukemaa verrataan jalleen ventilaatioluumenin kautta saatuun painelu-
kemaan. Jos lukemat ovat edelleen epdyhtenaisid, tehdaan uusi tyhjennyssykli. Jos paine-ero
ei vielakdan havia, laite antaa halytyksen (Pressure mismatch, yhteensopimattomat paineet).

2 Sisaanhengitystilavuus maaritetdén kertomalla mitattu sisadnhengitysvirtaus siséénhengityksen
kestolla. Uloshengitystilavuus lasketaan kertomalla laskettu uloshengitysvirtaus uloshengityksen
kestolla. Jos sisdan- ja uloshengitystilavuudet eroavat liikaa asetetuista tilavuusrajoista, laite
keskeyttéa ventilaation ja vertaa paineluumenin painelukemaa ventilaatioluumenin kautta
tehtyyn mittaukseen, kuten edelld on selitetty.

3 Laitteen rakenne on suunniteltu niin, ettd laite voi pysdyttda kaasuvirtauksen potilaasta
ja potilaaseen kaikissa tilanteissa mukaan lukien (tekniset) virhetilanteet. Taté kutsutaan
turvallisuustilaksi.

4 FCVe®-toimintatilan ja Jet-toimintatilan ensimmainen sykli kdyttéa esiasetettua, alhaista

sisaanhengitystilavuutta. Tata ensimmaista syklia kdytetdan jarjestelman eheyden ja
painemittausten luotettavuuden tarkistamiseen.
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Evone-jarjestelman kayttéohjeet

Liite I - Merkkien selitykset

Lue kayttoohjeet

CE-merkKki

mn
m

Merkitsee erillistd kerdystd sahko- ja elektroniikkaromulle (WEEE)

Malli-/tuotenumero

Sarjanumero

Kotelo suojaa sormilta ja vastaavilta esineilta, ei suojaa tippuvalta vedelta

Laakinnallinen laite

Valmistaja

Ei sisélléd luonnonkumilateksia

Ei saa kayttaa, jos pakkaus on vahingoittunut

Tuotteen kanssa kaytettdva sulake

Valmiuspainike

Evone-patruunan vapautus

Kyltti, joka osoittaa varoituksen/huomautuksen, joka on otettava huomioon

Tyypin BF liityntaosa

Aani pysaytetty / vaimennus

Evone-jarjestelma toimii verkkovirralla, akkua ladataan

~ BRG] ®®kEE] (R
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Evone-jarjestelma toimii akkuvirralla.
Akku ldhes tyhja, alle 30 minuuttia ventilaatioaikaa jaljella.

Evone-jarjestelma toimii akkuvirralla.
Akku ldhes taynnd, yli 30 minuuttia ventilaatioaikaa jéljella.

Evone-jarjestelma toimii verkkovirralla, akku taysi

Taulukkoliite I.1 K&ytettyjen merkkien luettelo

Liite II - Sanasto

Lyhennys Kuvaus

ATPD Ympéristdn lampdétila, paine ja kuivat olosuhteet

BTPS Ruumiinlampdtila, paine ja kyllaiset olosuhteet
(Body Temperature, Pressure and Saturated conditions)

BPM Hengitysta minuutissa

ET Endotrakeaalinen

EtCO, Uloshengitysilman loppuosan CO,-arvo

EEP Uloshengityspaine

FCv® Ventilaatiomenetelmd, jossa ohjataan seka sisadn- ettd
uloshengitysvirtausta

Fio, 0,:n prosenttiosuus kaasuseoksessa

HMEF Lammon- ja kosteudenvaihdin

HME Heat Moisture Exchanger

Sisaan- ja Sisadnhengityksen ja uloshengityksen suhde

uloshengityssuhde

Huippu Huippupaine (FCV®-toimintatila)

PIP- Sisd@nhengityksen huippupaine (Jet-toimintatila)

PP- Keskeytyspaine (Jet-toimintatila)

PaCo, Jarjestelmén CO,-osapaine

tepCo, Transkutaaninen CO,-osapaine

U1 Kayttoliittyma
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