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Instrukcja uzytkowania systemu Evone

1 Bezpieczenstwo

1.1 Wprowadzenie

Dziekujemy za wybranie systemu Evone. Niniejsza Instrukcja uzytkowania jest dotaczona do
systemu Evone i przeznaczona dla uzytkownikéw, ktérzy obstugujg system Evone. Uzytkownicy
muszg by¢ odpowiednio przeszkoleni w zakresie uzytkowania systemu.

Przed uzyciem nalezy zapoznac sie z instrukcja uzytkowania!

W celu uzyskania dalszych informacji oraz materiatéw szkoleniowych
dotyczacych tego systemu nalezy odwiedzi¢ strone internetowg pod adresem
https://www.ventinovamedical.com/products/evone.

Firma Ventinova Medical B.V. nie deklaruje mozliwosci uzycia niniejszego produktu niezgodnie
Z jego przeznaczeniem opisanym w niniejszym dokumencie i zrzeka sie odpowiedzialnosci za
szkody wynikajace z innego sposobu uzytkowania tego produktu. Nalezy przestrzega¢ wszyst-
kich ostrzezen i uwag oraz stosowac wszystkie srodki ostroznosci.

1.2 Przeznaczenie
System Evone jest respiratorem mechanicznym przeznaczonym do wentylacji pacjentéw
wymagajacych wentylacji w trybie FCV® lub w innych trybach wentylacji Jet.

System Evone jest przeznaczony do stosowania podczas zabiegdw z wyboru przez czas nie
diuzszy niz 72 godziny, gdy nie jest wymagane podawanie wziewnych $rodkéw znieczulajacych.

1.3 Operator
System Evone jest przeznaczony do obstugi przez lub pod bezpos$rednim i niepodzielnym
nadzorem anestezjologa lub intensywisty we wszystkich warunkach.

W celu bezpiecznej i efektywnej obstugi tego urzadzenia wymagane jest szkolenie dotyczace

jego obstugi.

1.4 Grupa pacjentow
Wszyscy pacjenci >40 kg IBW
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1.5 Srodowisko uzytkowania
System Evone jest przeznaczony do stosowania na salach operacyjnych oraz oddziatach OIOM
w szpitalach.

Ostrzezenie: Na funkcjonowanie systemu Evone moze niekorzystnie wptyna¢ dziatanie
A innych urzadzen, takich jak sprzet do chirurgii wysokich czestotliwosci, urzadzenia

do terapii falami krotkimi, defibrylatory oraz sprzet do obrazowania MRI.

Ryzyko nieprawidtowego dziatania.

é Ostrzezenie: Systemu Evone nie nalezy uzytkowac¢ w $rodowisku z atmosferg
bogatg w tlen. Ryzyko pozaru lub wybuchu.

1.6 Korzysci i powiktania

m  1.6.1 Potencjalne korzysci

Podczas wentylacji pacjentéw w trybie FCV® mozna oczekiwac nastepujacych korzysci w
poréwnaniu z wentylacja objetosciowo-zmienng (VCV) i wentylacja ci$nieniowo-zmienng (PCV):
e poprawa rekrutacji ptuc i mniejsza niedodma

e |epsze upowietrznienie ptuc '

e Wyzsza wydajno$¢ wentylacji (natlenianie i usuwanie CO,) ¢

e mniejsze rozpraszanie energii w ptucach 7

] 1.6.2 Potencjalne powiktania

o (Dtugotrwate) stosowanie rurek moze prowadzi¢ do uszkodzenia btony $luzowej z powodu
kontaktu z mankietem i rurka.

e Diugotrwate stosowanie systemu Evone moze prowadzi¢ do uszkodzenia btony $luzowej z
powodu suchosci powietrza. Zawsze nalezy stosowac filtr HME.

e Z przedtuzajaca sie wentylacja mechaniczng wigze sie ryzyko zaburzen metabolicznych.

e Wysokie ujemne ci$nienia wewnatrztchawicze i wydechowe moga spowodowac obrazenia
u pacjenta. W miare mozliwosci nalezy zapobiegac takim obrazeniom (dalsze informacje
znajduja sie w punkcie 6.5.3).
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Instrukcja uzytkowania systemu Evone

1.7 Ostrzezenia ogodlne

Przed rozpoczeciem uzytkowania systemu Evone nalezy upewnic sig, ze dla konkretnego
pacjenta dostepna jest alternatywna metoda wentylacji. Gdy uzywana jest rurka Tritube,
zalecang metoda alternatywa jest urzadzenie Ventrain. Do innych metod alternatywnych
moze naleze¢ wentylacja z uzyciem worka samorozprezalnego przez maske (krtaniowg)
albo rurka konwencjonalna najlepiej wprowadzana réwnolegle do rurki Tritube. Gdy rurki
konwencjonalne sg uzywane z Evone Conventional Tube Adapter, wdwczas nalezy zmienic¢
metode na preferowang metode wentylacji konwencjonalnej (np. worek samorozprezalny).

Przed pierwszym uzyciem konkretnego urzadzenia nalezy przeczyta¢ wszystkie instrukcje
uzytkowania (jesli sq dostepne) uzywanych akcesoriow.

Nalezy stosowac wytgcznie akcesoria wskazane w niniejszej Instrukcji uzytkowania.
Stosowanie akcesoriow,

przetwornikdw i kabli innych niz wskazane w niniejszej dokumentacji moze spowodowac
obnizenie wydajnosci, wzrost emisji elektromagnetycznych lub obnizenie odpornosci elektroma-
gnetycznej opisywanego sprzetu oraz doprowadzi¢ do jego nieprawidtowego dziatania.

Przenos$ny sprzet do komunikacji radiowej (co dotyczy réwniez urzadzen peryferyjnych,
takich jak kable antenowe i anteny zewnetrzne) nie powinien by¢ uzywany w odlegtosci
mniejszej niz 30 cm (12 cali) od jakiejkolwiek czesci systemu Evone, co dotyczy rowniez
kabli wskazanych w niniejszej dokumentacji. Nieprzestrzeganie tej wskazowki moze
spowodowac obnizenie wydajnosci tego sprzetu.

Nalezy unika¢ uzytkowania systemu Evone w poblizu innych urzadzen, ustawiania go na
innych urzadzeniach albo pod nimi, a takze zakrywanie innymi materiatami, poniewaz takie
postepowanie moze spowodowac nieprawidtowe dziatanie. Jesli uzytkowanie w takim
ustawieniu jest niezbedne, wéwczas caty sprzet nalezy obserwowac, aby sprawdzaé, czy
dziata poprawnie.

Nie uzywac systemu Evone w potgczeniu z nawilzaczami ani nebulizatorami.
Takie urzadzenia stwarzajg ryzyko zablokowania filtréw i niewystarczajacej wentylacji.

Przed uzyciem systemu Evone nalezy upewnic sie, ze wykonano wskazane czynnosci kon-
serwacyjne (sekcja 8.3). W przeciwnym wypadku moze wystapi¢ ryzyko awarii lub braku
wentylacji.

System Evone nie moze by¢ w zadnym przypadku modyfikowany, (czesciowo)
rozmontowywany ani otwierany. Nieprzestrzeganie tej wskazéwki moze spowodowac ryzyko
nieprawidtowego dziatania systemu.

Nalezy regularnie sprawdza¢ warto$¢ SpCO, lub tcpCO,, stosujac wentylacje z niskimi
objetosciami wdechowymi. Moze wystgpi¢ ponowne wdychanie wydychanego powietrza.
To moze spowodowac ryzyko niewystarczajacej wentylacji.

Upewnic sie, ze limity alarmowe sg odpowiednie dla pacjenta i faktycznej sytuacji.
Nieprzestrzeganie tej instrukcji moze spowodowac ryzyko obrazen u pacjenta, ktérych

wystapienie jest prawdopodobne, poniewaz zakres ustawien limitow alarmowych jest szeroki.
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W trybie Jet mierzone ci$nienia wewnatrztchawicze moga by¢ nieznacznie zanizone w poréw-
naniu do ci$nienia rzeczywistego z powodu zjawiska Venturiego. To powoduje ryzyko zbyt
wysokich ciénien w drogach oddechowych.

Aby unikna¢ ryzyka porazenia pradem elektrycznym, ten sprzet nalezy podtaczac¢ wytacznie
do sieci zasilajacej z uziemieniem.

Ustawienie ekstremalnych wartoéci dla limitéw alarméw moze spowodowaé, ze system
alarmowy stanie sie bezuzyteczny.

Nie nalezy zakrywac otworéw wentylacyjnych na tylnej sciance systemu Evone.

Operator nie moze jednocze$nie dotykac portu szeregowego lub portu czujnika CO, i ciata
pacjenta.

Nie nalezy rozlewa¢ zadnych ptynéw na urzadzenie Evone, istnieje ryzyko
nieprawidtowego dziatania.

Tabela 1.1 Lista obowigzujgcych ostrzezer

Zgtaszaj powazne incydenty bezposrednio do Ventinova. Nalezy réwniez skontaktowac sie z
wiasciwym organem lokalnym (tylko w UE).

1.8 Ogolne srodki ostroznosci

Srodki ostroznosci

Wiasciwosci emisyjne tego urzadzenia sprawiajg, ze nadaje sie ono do stosowania w
warunkach przemystowych i w szpitalach (CISPR 11 klasa A). Jeéli urzadzenie jest uzywane
w $rodowisku mieszkalnym (dla ktérego normalnie wymagana jest norma CISPR 11

klasa B), urzadzenie moze nie zapewnia¢ odpowiedniej ochrony ustug tacznosci radiowej.
Uzytkownik moze by¢é zmuszony do podjecia srodkéw ograniczajacych, takich jak
przeniesienie lub zmiana ustawienia sprzetu.

Wewnetrzna objeto$¢ martwa systemu Evone (bez rurki wewnatrztchawiczej) wynosi
42 ml, gdy uzywany jest Evone Breathing Tubing, oraz 52 ml, gdy uzywany jest Evone
Conventional Tube Adapter, co moze wptyna¢ na wydajnos$¢ wentylacji u pacjentéw z
niska objetosciq oddechowa.

System Evone zostat zaprojektowany zgodnie z normg IEC 60601-1-2 w sprawie
kompatybilnoéci elektromagnetycznej, ale sprzet, ktory nie spetnia wymogow tej normy
moze wptyna¢ na dziatanie systemu Evone lub moze dziata¢ pod wptywem systemu Evone.

Objetos¢ minutowa uzyskiwana w systemie Evone nie moze by¢ wyzsza niz 9 I/min
(w zaleznosci od cech pacjenta, ktére powinny byé uwzgledniane w sytuacjach klinicznych,
zwykle wymagajacych wyzszych objetosci minutowych).

Nalezy utrzymywac system Evone z dala od transformatoréw o wysokiej pojemnosci, silni-
kéw elektrycznych i innych urzadzen, ktére mogg wytwarzac silne pola elektromagnetyczne.
Nalezy pamietac, ze ten sprzet medyczny spetnia wymagania odpowiednich norm EMC.
Sprzet elektroniczny przekraczajacy limity promieniowania okreslone w normach EMC moze
wptywac na dziatanie naszego sprzetu.

Tabela 1.2 Lista obowigzujgcych srodkéw ostroznosci
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Instrukcja uzytkowania systemu Evone
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2 Omowienie systemu

System Evone skfada sie z modutu sterujacego Evone oraz systemu oddechowego Evone.
System oddechowy Evone istnieje w dwdch konfiguracjach i obejmuje nastepujace czesci:
e Kaseta Evone Cartridge

e Adapter drég oddechowych Evone

e Filtr Humid-Vent Filter Pedi prosty

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

Wymagane dodatkowe materiaty firmy Evone:

e Rurka Tritube (Ventinova Medical B.V.) lub konwencjonalna rurka wewnatrztchawicza z
mankietem, dla dorostych (z jednym kanatem o $rednicy wewnetrznej co najmniej 5 mm i z
dwoma kanatami co najmniej CH35) lub cewnik do wentylacji dyszowej (z jednym kanatem,
dtugos¢ 40 cm, Srednica wewnetrzna < 3 mm)

e Pluco sztuczne

A Ostrzezenie: Nie stosowac Evone na akcesoriach do wentylacji nieinwazyjnej.
2.1 Modut sterujacy Evone

Modut sterujacy Evone jest przedstawiony na rycinie 2.1 z czterech réznych stron.
Czesci odfaczalne przedstawia rycina 2.2. Czeéci ponumerowane opisano w tabeli 2.1.

Przéd Tyt

Prawa strona r Lewa strona

Rycina 2.1 Modut sterujgcy Evone
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Instrukcja uzytkowania systemu Evone

Rycina 2.2 Odftaczalne czesci modutu sterujacego Evone

12
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1 Ekran dotykowy -g
2 Uchwyt do przenoszenia urzadzenia %
3 Uchwyt do umieszczania gtéwnego czujnika CO2, gdy nie jest uzywany g
4 Obszar na kasete Evone Cartridge
5 Exhaust valve, zawér obrotowy do zaciskania rurki silikonowej

w celu przefaczania miedzy wdechem a wydechem
6 Sworzen blokujacy do przytrzymywania systemu oddechowego

nieruchomo podczas uzytkowania
5 Przycisk zwalniajacy do zwalniania systemu oddechowego

z modutu sterujacego
8 Uchwyt przewodu czujnika CO,
9 Port wlotowy tlenu medycznego pod wysokim ciénieniem
10 Port wlotowy powietrza medycznego pod wysokim ci$nieniem
11 Szeregowy port danych do przesytania danych w czasie rzeczywistym
12 Port czujnika CO,
13 Gniazdo kabla zasilajacego
14 Przycisk stanu gotowosci QI)
15 Gtéwny czujnik CO, + przewéd taczacy
16 Kabel zasilajacy
17 Przewdd rurowy do tlenu pod wysokim ci$nieniem
18 Przewdd rurowy do powietrza pod wysokim ci$nieniem
19 Kontrolka alarmowa
20 Uchwyt karty SD

Tabela 2.1 Opis komponentéw wskazanych na rycinach 2.1 i 2.2

13



Instrukcja uzytkowania systemu Evone

2.2 System oddechowy Evone

System oddechowy Evone istnieje w dwdch konfiguracjach, a kazda z nich moze zawierac rurke
oddechowa Evone lub adapter rurki konwencjonalnej Evone. Wszystkie czesci przedstawiono
ponizej. Dodatkowo w celu wykonywania kontroli przy uruchamianiu wymagane jest sztuczne
ptuco (niepokazane). Zalecane jest, aby sztuczne ptuco miato pojemnosc¢ 1 | i podatnosé

25 ml/cmH,O. Materiaty zostaty oméwione w tabeli 2.2.

Przéd

v @ee

Rycina 2.3 System oddechowy Evone (A-E)
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# System oddechowy Evone i materialy dodatkowe

A | Kaseta Evone Cartridge (Ventinova Medical B.V., do jednorazowego uzytku)

Al | Port wlotowy Jet

A2 Port wlotowy FCV®
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A3 | Port kanatu do pomiaru cisnienia

A4 | Port wylotowy do pacjenta

A5 Kanat do pomiaru ci$nienia

A6 | Ziacze kanatu do pomiaru ci$nienia przeznaczone do podtaczenia do kanatu do
pomiaru ci$nienia (Tritube lub Evone Conventional Tube Adapter (CTA))

A7 | Otwor blokady, ktéry umozliwia unieruchomienie sworznia
blokujacego modutu sterujacego

A8 | Wylot gazu (wydechowego)

A9 Uchwyt do popchniecia kasety do géry

Adapter drég oddechowych Evone (Ventinova Medical B.V.), ktéry utatwia pomiary CO,

Filtr Humid-Vent Filter Pedi prosty (Teleflex, do jednorazowego uzytku)

Evone Conventional Tube Adapter (CTA; Ventinova Medical B.V.,
do jednorazowego uzytku)

D1 | Ztacze o $rednicy zewnetrznej 15 mm do podtaczania filtru HMEF

D2 | Ztacze o s$rednicy zewnetrznej 15 mm do podtaczania konwencjonalnej rurki
wewnatrzchawiczej dla dorostych

D3 | Ztacze kanatu do pomiaru ci$nienia do podtaczania kanatu do pomiaru
ci$nienia kasety Evone Cartridge

D4 | Kanat do pomiaru cisnienia do pomiardw cisnienia wewnatrztchawiczego
przeznaczony do wprowadzania do konwencjonalnej rurki wewnatrztchawiczej
dla dorostych

E | Rurka oddechowa Evone (Ventinova Medical B.V., do jednorazowego uzytku)

E1l Ztacze o $rednicy zewnetrznej 15 mm do podtaczania filtru HMEF

E2 Meska blokada Luer Lock do podtaczania kanatu do wentylacji rurki Tritube

F | Rurka wewnatrztchawicza (Tritube lub konwencjonalna rurka wewnatrztchawicza dla
dorostych, z jednym lub dwoma kanatami)

G | Wozek (opcjonalny)

Tabela 2.2 Opis (czesci podrzednych) systemu oddechowego Evone i akcesoriow

15



Instrukcja uzytkowania systemu Evone

2.3 Akcesoria

m  2.3.1 Rurka Tritube
Rurka Tritube moze by¢ uzywana z systemem Evone w potaczeniu z Evone Breathing Tubing,
(rycina 2.3 E).

Rycina 2.4 Rurka Tritube

Cewnik do wentylacji dyszowej z jednym kanatem mozna stosowac tacznie z Evone Breathing
Tubing przy korzystaniu z funkcji wentylacji dyszowej z jednym kanatem.

m  2.3.2 Konwencjonalna rurka wewnatrztchawicza dla dorostych

Konwencjonalna rurka wewnatrztchawicza dla dorostych (z jednym kanatem o $rednicy
wewnetrznej co najmniej 5 mm i z dwoma kanatami co najmniej CH35) o $rednicy
wewnetrznej co najmniej 5 mm moze by¢ uzywana z adapterem konwencjonalnej rurki
Evone Conventional Tube Adapter (rycina 2.3 D).

Rycina 2.5 Konwencjonalna rurka wewngtrztchawicza dla dorostych
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m 2.3.3 Wobzek
System Evone mozna umiesci¢ na wozku (G), ktory jest akcesorium opcjonalnym. Wozek jest
wyposazony w szuflade i uchwyt na butle z gazem. Patrz rycina 2.6 A i B.

Rycina 2.6 A Przyktadowe umieszczenie Rycina 2.6 B System Evone na wozku
systemu Evone na Wézku

2.4 Rozproszony System Informacyjny

Evone moze dziata¢ w ramach Rozproszonego Systemu Informacyjnego. Informacje, np. status
alarmu, zmiany ustawien czy mierzone dane kliniczne, sg przesytane poprzez port szeregowy

i moga by¢ wykorzystywane do celéw informacyjnych. W menu Ustawien urzadzenia (Device
settings) nalezy wybrac ,Basic hospital Data (Podstawowe dane szpitalne) jako format danych
wyjéciowych (zobacz réwniez pkt 6.1). Nalezy pamietad, ze eksportowane informacje nie bedq
wykorzystywane w rozproszonym systemie alarmowym, poniewaz urzadzenie wymaga catej
uwagi uzytkownika. W celu uzyskania informacji o protokole danych prosimy kontaktowac sie z
Ventinova Medical B.V.

Eksportowane dane:

e Dane dotyczace zdarzen klinicznych e Dane rézne

- Dane trybu FCV® - Stan natadowania

- Dane trybu JET - Wyciszenie alarméw

- Dane alarméw - Status wentylacji

- Potwierdzanie alarmu uzytkownika

e Ustawienia i dane alarméw - Tryb wentylacji

- Ustawienia wentylacji - Tryb JET, pobranie prébki CO,

- Ustawienia alarmow - Wyilaczanie systemu

- Status alarmow

Potaczenia:

e Do pofaczenia ze strong trzecia, 'komunikacyjng', mozna uzy¢ standardowego kabla RS232.

e Strona trzecia powinna napisac 'sterownik' do interpretacji przesytanych danych i wprowadzic¢
je do systemu zarzadzania danymi pacjenta.
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Instrukcja uzytkowania systemu Evone

3 Zasada prowadzenia wentylacj

Evone jest mechanicznym wentylatorem medycznym, ktérego dziatanie opiera sie na kontroli
przeptywu wdechowego i wydechowego (FCV®). System Evone umozliwia petng wentylacje
pacjenta przy uzyciu réznych rurek wewnatrztchawiczych ($rednica wewnetrzna od ~2 mm
do ~10 mm)

Wentylacja jest prowadzona na podstawie pomiaréw cisnienia wewnatrztchawiczego i
kontrolowana przez regulator przeptywu z kompensacjg cisnienia. System Evone dysponuje
dwoma trybami pracy:

1 Tryb FCV® stuzy do petnej wentylacji podczas leczenia z wyboru przez maksymalnie 72 godziny.
Moze by¢ uzywany ze wszystkimi rurami.

2 Tryb Jet, ktdry jest tradycyjng wentylacjg dyszowa (z duzymi czestotliwo$ciami) stosowang
na przykfad w celu tagodnego odzwyczajenia pacjenta od pooperacyjnej wentylacji
mechanicznej i utatwienia mu oddychania spontanicznego.

Do stosowania z rurkg Tritube z mankietem, z ktérego spuszczono powietrze,
oraz z cewnikiem do wentylacji dyszowej.

Obie te metody zostaty opisane bardziej szczegétowo w sekcjach 3.1 i 3.2.

3.1 Tryb FCV®

Tryb FCV®, ktéry stuzy do stosowania wentylacji FCV®, jest uzywany do petnej wentylacji
podczas kontroli przeptywu w catym cyklu wentylacji.

Wentylacja FCV® moze by¢ stosowana tylko wtedy, gdy mankiet rurki wewnatrztchawiczej jest
catkowicie napompowany i szczelnie oddziela tchawice od otaczajacej atmosfery.

Cyklem wentylacji FCV® steruja tylko cztery ustawienia definiowane przez operatora,
co przedstawia rycina 3.1:

e Przeptyw wdechowy

e Stosunek I:E

e Cisnienie szczytowe

e EEP (ci$nienie koncowo-wydechowe)
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Nalezy zwroci¢ uwage na to, ze czestotliwosci, objetosci minutowej ani objetosci
oddechowej nie mozna ustawi¢ bezposrednio.
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Cisnienie wewnatrztchawicze

Czas

Rycina 3.1 Profil ciénienia wewnatrztchawiczego w trybie FCV®

Rycina 3.1 przedstawia typowa sekwencje dwdch cykli oddechowych FCV®. W trybie FCV®

wdech jest wykonywany z ustawionym (statym) przeptywem wdechowym do momentu, gdy

ci$nienie wewnatrztchawicze osiagnie ustawione cisnienie szczytowe. Nastepnie urzadzenie

rozpoczyna faze wydechu (ze wspomaganiem) do momentu osiagniecia cisnienia EEP.

Przeptyw wydechowy jest kontrolowany w celu:

A uzyskania (w przyblizeniu) liniowego zmniejszania ci$nienia wewnatrztchawiczego do
momentu uzyskania ustawionego ci$nienia EEP;

B w celu osiagniecia ustawionego stosunku I:E.

Zwykle podczas wentylacji FCV® brak jest okreséw bez przeptywu: gazy wptywaja do ptuc albo
wyptywajq z ptuc. Z tego powodu tylko ustawiony przeptyw i stosunek I:E okreslajg objetos¢
minutowgq pacjenta. Ustawione ci$nienie szczytowe i EEP okreslajg objetos¢ wdechowa.
Czestotliwo$¢ wentylacji jest wynikiem ustawien parametréw i nie wptywa na objeto$¢ minutowa.

W trybie FCV® wydech jest aktywnie wspomagany przez system Evone, co skutkuje kontrolo-
wanym zmniejszaniem ciénienia wewnatrztchawiczego. Mozliwe jest ustawienie ujemnego
cisnienia koncowo-wydechowego (NEEP; maks. —10 mbar). Jednak takie ustawienie moze by¢
stosowane wytacznie w przypadku wstrzasu hipowolemicznego/krwotocznego (patrz 6.5.3).

Ostrzezenie: w zaleznosci od ustawien wentylacji moze pojawiac sie przekroczenie

A ci$nienia szczytowego / ci$nienia EEP o 1-2 mbar. Przekroczenie jest czesto
obserwowane w przypadku rozwigzan typu 'rurka w rurce' (ang. Tube in Tube) albo
w przypadku mniejszych drég oddechowych. Uzyskiwane objetosci oddechowe sg
poprawnie wyswietlane po prawej stronie gtéwnego ekranu.
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Instrukcja uzytkowania systemu Evone

3.2 Tryb Jet

Tryb Jet moze by¢ stosowany pooperacyjnie w celu odzwyczajenia pacjenta od wentylacji
mechanicznej i stymulowania oddychania spontanicznego. Maksymalne ci$nienie napedowe
jest ograniczone do 1,5 bara. Tryb Jet moze by¢ stosowany tylko z rurka Tritube, a nie

z konwencjonalnymi rurkami wewnatrzchawiczymi. Powietrze nalezy catkowicie spuscic¢

z mankietu rurki Tritube, aby umozliwi¢ swobodny wyptyw gazéw wydechowych.

Ostrzezenie: Przed wiaczeniem trybu Jet powietrze z mankietu nalezy spuscic¢ recznie.
Ryzyko barotraumy.

Ostrzezenie: Przed rozpoczeciem wypuszczania powietrza z mankietu nalezy
sprawdzi¢ mankiet pod katem nagromadzonych zanieczyszczen.
Ryzyko zakazenia.

konwencjonalnej rurki Evone. Ryzyko barotraumy.

Ostrzezenie: Tego trybu nie nalezy stosowac u jednego pacjenta przez czas dtuzszy

é Ostrzezenie: Nie stosowac trybu Jet w potaczeniu z adapterem

niz 30 minut. Ryzyko odwodnienia.

Cyklem wentylacji Jet sterujq trzy (3) ustawienia okreslane przez operatora:
e Czestotliwoséc

e Procent wdechu

e Cisnienie napedowe

Pasywny Pasywny
N PIP Wdech wydech Wdech wydech
§ Climit | e e
©  alarmu . PIP = szczytowe ci$nienie wdechowe
S ~
X
S
g
IS
2
9]
= PP
O i
= limit
9 alarmu / V \/ \/
c
& E -
0 PP = ci$nienie pauzy
Czas

Rycina 3.2 Ci$nienie wewngatrztchawicze w trybie Jet
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Rycina 3.2 przedstawia typowaq sekwencje cykli oddechowych Jet. Podczas fazy wdechu
urzadzenie utrzymuje state ci$nienie napedowe wzgledem rurki. To ustawione state ciénienie
napedowe jest kontrolowane przez ustawiong czestotliwos¢ i procent wdechu. Podczas wdechu
oczekuje sie, ze cisnienie wewnatrztchawicze pozostanie ponizej skonfigurowanego limitu
alarmu szczytowego ci$nienia wdechowego (PIP).

Podczas wydechu, ktéry jest pasywny, oczekuje sie, ze ciSnienie wewnatrztchawicze ulegnie
zmniejszeniu ponizej skonfigurowanego przez operatora limitu alarmu cisnienia pauzy (PP),
a jesli tak sie nie stanie, wowczas operator zostanie powiadomiony przez alarm, a cykl
wentylacji zostanie przerwany.
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Instrukcja uzytkowania systemu Evone

4 Przygotowanie

Przed wtaczeniem systemu Evone nalezy pozwoli¢ modutowi sterujgcemu na aklimatyzacje do
temperatury otoczenia.

4.1 Montaz
Zanim mozliwe bedzie uzycie urzadzenia kasete Evone Cartridge nalezy wprowadzi¢ do modutu
sterujacego (rycina 4.1).

- & -

Rycina 4.1 Kroki wprowadzania kasety

Po wprowadzeniu kasety Evone Cartridge nalezy zmontowac¢ system oddechowy Evone z rurg
Tritube (patrz rycina 4.2) lub konwencjonalng rurg wewnatrztchawiczg dla dorostych
(patrz rycina 4.3).

Rycina 4.2 Kolejnos¢ montazu adaptera drég oddechowych Evone, filtru HME, przewodu
oddechowego Evone oraz dodatkowej czesci, ktdrg jest rurka Tritube, Czesci zostaty
opisane w tabeli 2.2.
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Rycina 4.3 Kolejnos$¢ montazu adaptera drég oddechowych Evone, filtru HME, adaptera
konwencjonalnej rurki Evone i dodatkowej czesci, ktérg jest konwencjonalna rurka
wewnatrztchawicza dla dorostych (przyktad). Czesci zostaty opisane w tabeli 2.2.

é Ostrzezenie: Zawsze nalezy instalowac filtr HME miedzy adapterem drog oddechowych
Evone a przewodem oddechowym / adapterem konwencjonalnej rurki.
Ryzyko zanieczyszczenia modutu sterujacego.

Ryzyko nieszczelnosci lub odfaczenia systemu oddechowego podczas wentylacji.

i: Ostrzezenie: Upewnic sig, ze wszystkie czesci sg szczelnie potaczone.
é Ostrzezenie: Przed uzyciem adapter drég oddechowych nalezy sprawdzi¢ pod

katem uszkodzen. NIE uzywac¢ adaptera drog oddechowych, jesli wyglada na zabrudzony,
uszkodzony lub pekniety.
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Instrukcja uzytkowania systemu Evone

4.2 Podlaczanie systemu Evone

Przed rozpoczeciem uzytkowania nalezy upewnic sie, ze wykonano nastepujace potaczenia:
e Gazy medyczne

e Zasilanie elektryczne

e Czujnik CO,

m  4.2.1 Gazy medyczne

System Evone dysponuje dwoma ztgczami do podtaczania zrodta gazu: jedno przeznaczone do
podtaczania powietrza medycznego i jedno do podfaczania tlenu medycznego. Przed rozpoczeciem
uzytkowania upewnic sie, ze poprawnie podtaczono przewdd gazu (Rycina 2.2, komponent 17

i 18) do zrddta gazu pod wysokim ciSnieniem. Zalecane jest cisnienie 5,0 baréw, ale zawsze
powinno mie¢ wartos¢ z zakresu od 3,0 do 6,0 bara.

i: Ostrzezenie: Nie uzywac systemu Evone w potgczeniu z gazami tatwopalnymi ani
lotnymi $rodkami znieczulajacymi. Ryzyko pozaru lub wybuchu.

i: Ostrzezenie: Nie uzywac systemu Evone z helem ani mieszaninami helu.
Ryzyko btednych pomiardw i niewystarczajacej wentylacji.

n 4.2.2 Zasilanie elektryczne
Podtaczy¢ system Evone do zasilania sieciowego o napieciu od 115 do 230 V AC, uzywajac
kabla zasilajacego (komponent 16).

Ostrzezenie: Wtyczke kabla zasilajgcego systemu Evone nalezy zawsze podtaczac do
gniazda z bolcem uziemiajacym.

Ostrzezenie: Zawsze, gdy jest to mozliwe, urzadzenie nalezy podtaczac do zasilania
A sieciowego, poniewaz trwato$¢ akumulatora Evone jest ograniczona. Oczekiwany czas
pracy na zasilaniu akumulatorowym wynosi 1 godzine. System Evone generuje alarm,
gdy zasilanie bateryjne umozliwia prowadzenie wentylacji przez mniej niz 5 minut.

Ryzyko braku wentylacji.

é Ostrzezenie: Odtgczenie od zasilania sieciowego mozna wykonac tylko poprzez
odtaczenie kabla zasilania sieciowego od gniazda i z tego wzgledu wtyczka kabla
zasilania sieciowego musi by¢ zawsze fatwo dostepna.

m 4.2.3 Gtéwny czujnik CO,
Czujnik CO, nalezy podtaczy¢ do modutu sterujacego, a nastepnie czujnik (Rycina 2.2,
komponent 15) umiesci¢ na adapterze drég oddechowych Evone (Rycina 2.3 B).
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5 Sposob obstugi

5.1 Wiaczanie i uruchamianie

Wiaczy¢ system Evone za pomocg przycisku sprzetowego (I), ktéry znajduje sie po lewej
stronie modutu sterujacego. To spowoduje podswietlenie ekranu, zmiane koloru diody LED
wskaznika alarmu na biaty, wygenerowanie sygnatu dzwiekowego i skalibrowanie zaworu
wydechowego. Po kilku sekundach pojawi sie pierwszy ekran. Celem zapewnienia niezawodnej
pracy, w systemie Evone dziata szereg opcjonalnych kontroli automatycznych oraz kontroli
wykonywanych podczas uruchamiania, ktére wymagajq interakcji uzytkownika.

] 5.1.1 Autotest

Bezposrednio po wiaczeniu systemu Evone nastepuje uruchomienie autotestu, a jednoczesnie

wyswietlany jest ekran widoczny na rycinie 5.1. Podczas autotestu wykonywane sg podstawowe
kontrole prawidtowego dziatania zawordéw, czujnikdw, sygnatéw sterownika alarméw, a dodatkowo
sprawdzany jest uktad komunikacji wewnetrznej.

AUTOTEST

°
T
Wykonywanie autotestu

Rycina 5.1 Ekran autotestu

Po pomys$inym wykonaniu autotestu system Evone automatycznie przechodzi do ‘Kontroli przy
uruchamianiu’ (sekcja 5.1.2). O autotescie zakonczonym niepowodzeniem (z co najmniej jed-
nego powodu) informuje komunikat alarmowy oraz kod btedu (rycina 5.2). W takim przypadku
jedyna czynnoscia, jaka moze wykonac¢ uzytkownik, jest wylaczenie i zrestartowanie systemu.
Jesli problem utrzymuje sie, uzytkownik powinien skontaktowaé sie z dziatem serwisowym.
Jesli podczas autotestu zostanie wykryta przerwa w dostawie zasilania, system Evone wytaczy
sie automatycznie i poinformuje dostawce o kodzie btedu.
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CZYNNOSCI KONTROLNE

o

i
rt Evone. If problem persists, contact

manufacturer - E31

Rycina 5.2 Ekran niepowodzenia autotestu

| 5.1.2 Kontrola przy uruchamianiu

Po pomysinym wykonaniu autotestu automatycznie pojawi sie menu kontroli przy uruchamianiu
(rycina 5.3). Uzytkownik moze wybrac testy, ktore zostang wykonane. Zdecydowanie zalecane
jest wykonywanie wszystkich testow kontroli przy uruchamianiu raz dziennie przed rozpoczeciem
wentylacji.

Kontrola przy uruchamianiu (Startup Check) wymaga w petni zmontowanego systemu Evone,
w skfad ktérego wchodzi Evone Breathing System podtaczony do rurki Tritube lub rurki
wewnatrztchawiczej, przytaczony do sztucznego ptuca.

Na ekranie kontroli przy uruchamianiu (Startup Check) wyswietlane sg rzeczywiste wartosci
cis$nienia tlenu i gazéw powietrza, ktére powinny wynosi¢ od 3,0 do 6,0 baréw.

Kontrola przy uruchamianiu skfada sie z trzech testéw, ktére obejmuja nastepujace
pozycje testowe:
e Wskazanie alarmu
- Generowany jest dzwiek alarmu i sygnaty $wietine alarmowe.
- Uzytkownik musi zatwierdzi¢ sygnaty alarmu o niskim, $rednim i wysokim priorytecie,
gdy pojawia sie stosowne wskazania.
e Tryb FCV®
- Uzytkownik musi zmontowa¢ system oddechowy Evone Breathing Tubing z rurka
Tritube lub za pomocg adaptera konwencjonalnej rurki Evone (CTA) z
konwencjonalng rurkg wewnatrztchawicza.
- W stosownych przypadkach uzytkownik musi zastosowac sztuczne ptuco
i napompowac mankiet
- Testowane sa:
e Rozgrzewanie zaworu
e Zbiornik i zawdr cisnienia
e Kontrolery przeptywu masowego
e Impuls do oprézniania kanatu do pomiaru cisnienia
e Czujnik w kanale do pomiaru ci$nienia
e Exhaust Valve
e Nieszczelnosci
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e Tryb Jet

- Uzytkownik musi zmontowa¢ system oddechowy Evone Breathing Tubing z rurka,
Tritube lub za pomocg adaptera konwencjonalnej rurki Evone (CTA) z konwencjonalng
rurka wewnatrztchawicza.

- Uzytkownik musi przytrzymywac koncédwke rurki Tritube lub rurki wewnatrztchawiczej
w powietrzu otaczajacym, gdy pojawi sie stosowne wskazanie.

- Testowane sa:
e Zbiornik cisénieniowy (generowanych jest 10 impulséw Jet (1,5 bara, 60 odd./min))
e Zawory Jet
* % wdechu
e Czujnik ci$nienia w porcie Jet

10:15
CEYNNOSCI KONTROLNE \r

iie kontroli przed
Wybierz testy do wykonania. b

[[] wskazania alarmu
(] systemwtrybie Fov.
O System w trybie Jet

o powerze

00 (1Y
Usiaga: kontroli pr mieé > 24 godziny.
[] Kontynuuj bez wykonywania testow
P

Rycina 5.3 Wybdr testu kontroli przy uruchamianiu

O wyniku testu (‘powodzenie’ lub ‘niepowodzenie’) informuje uzytkownika odpowiedni kod btedu.
W razie dalszego wystepowania problemu nalezy poinformowac¢ producenta o kodzie btedu.

ij Ostrzezenie: Po uzyciu w ramach kontroli przy uruchamianiu rurka Tritube jest
traktowana jako niesterylna. Nie nalezy jej uzywac u pacjenta. Ryzyko zakazenia.

] 5.1.3 Dodatkowe kontrole

Zalecane jest reczne wykonywanie dodatkowych kontroli w celu przetestowania konkretnych

alarmow. Najpierw nalezy wybrac losowe ustawienia pacjenta i uruchomi¢ wentylacje w trybie

FCV® z uzyciem sztucznego ptuca, po czym wygenerowac nastepujace alarmy:

e Alarm wysokiego cisnienia: uderzy¢ sztuczne ptuco na korncu wdechu.

e Alarm odfaczenia (alarm nieszczelnosci obwodu oddechowego): odtaczy¢ adapter drog
oddechowych Evone od kasety Evone Cartridge.

e Alarm niedroznosci: zagig¢ Evone Breathing Tubing. zagia¢ przewdd wentylacyjny
miedzy filtrem i rurka Tritube w fazie wdechu

e Wskaznik zasilania: odtaczy¢ przewdd zasilajacy od sieci zasilajacej i sprawdzié, czy obrazek
ikony zasilania w prawym gdérnym rogu ekranu gtdwnego zmieni sie ze wskazania ‘wtyczka’
na ‘akumulator’, co bedzie oznaczato, ze urzadzenie jest zasilane z akumulatora.

e Alarm CO,: dodac¢ gaz CO, do linii wentylacji przez port Luer filtru HMEF albo przez ptuco
testowe. Po wywotaniu alarmu wysokiego EtCO, nalezy wytaczy¢ przeptyw CO,, aby wywotac
alarm niskiego EtCO.,.
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5.2 Ustawianie nowych parametréw wentylacji

[ ] 5.2.1 Przygotowanie pacjenta

Po zakonczeniu procedury uruchamiania pojawi sie ekran widoczny na rycinie 5.4. Pte¢
pacjenta i wzrost pacjenta nalezy wprowadzi¢ w celu obliczenia idealnej masy ciata, ktéra
zostanie zastosowana w celu ustalenia objetosci wdechowej w pierwszym cyklu wentylacji
oraz w celu wstepnego ustawienia limitéw objetosci.

Pierwszy cykl wentylacji FCV® powinien:

e Potwierdzi¢ jednakowe wartosci ciSnienia przy niezaleznym pomiarze przez kanat
do wentylacji oraz kanat do pomiaru cisnienia.

e Stopniowo i w bezpieczny sposéb osiggnac zadang objetos¢ wdechowa.

o Wykry¢ nieszczelnosci.

PRZYGOTOWANIE PACJENTA

Ple¢. Data urodzenia
T T
[ 1 [ ]
A o B 15 ]
A n
Wy: 175 5% C””””"T”O’”’f
G 7
Waga 70 %
Wiek [ 55 |

I [RO——— [y T ‘

Rycina 5.4 Ekran konfiguracji pacjenta

Nalezy wybraé pte¢, co spowoduje zmiane koloru. Ponadto za pomocg suwakdw po prawej
stronie ekranu mozna wybra¢ wzrost, mase i wiek pacjenta. Wiek mozna ustawi¢ w zakresie
od 10 do 100 lat, a mase ciata w zakresie od 40 do 150 kg.

Pojawig sie ekrany wyskakujace (rycina 5.5) umozliwiajace ustawienie daty urodzenia (prawy
gérny rog). Wiek (w danym dniu) zostanie automatycznie dostosowany odpowiednio do daty
urodzenia (nie na odwroét). Te wartosci mozna zmieniaé, przesuwajac suwaki w lewg lub prawa
strone, a takze za pomoca klawiszy strzatek.
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PRZYGOTOWANIE PACJENTA

Rycina 5.5 Ekran wyskakujgqcy konfiguracji pacjenta przeznaczony do wprowadzenia danych

U dotu ekranu uzytkownik moze wybra¢, ze na poczatku domysine ustawienia wentylacji
majg byc¢ oparte na wprowadzonych ustawieniach pacjenta, tj. ‘danych pacjenta’ albo na
ustawieniach z ostatniego uzycia. Wyborem domysinym sg ‘dane pacjenta’.

5.3 Procedura kliniczna

| 5.3.1 Wentylacja z rurkg Tritube

1 Wprowadzi¢ pacjenta w catkowite znieczulenie dozylne (TIVA).

2 Zaintubowad pacjenta, wprowadzajac rure Tritube i postepujac zgodnie
z instrukcjami producenta.

3 Podtaczy¢ rure Tritube do systemu Evone (kanat do wentylacji i kanat do pomiaru ci$nienia).

4 Opcjonalnie: rozpoczaé wentylacje po wypuszczeniu powietrza z mankietu, aby umozliwié
pogtebienie znieczulenia (tryb Jet).
Nalezy zwrdci¢ uwage na to, ze drogi oddechowe sg otwarte (ryzyko zassania).

5 Rozpoczaé wentylacje z mankietem napetnionym powietrzem (25-30 mbar) w trybie FCV®, gdy
znieczulenie zostanie pogtebione. Na ekranie pojawi sie trojkatna krzywa ci$nienia (ryc. 5.6).

Rycina 5.6 Aktywny tryb FCV®

6 W razie potrzeby dostosowac ustawienia wentylacji:
- FiO, odpowiednio do preferencji;
- EEP odpowiednio do preferencji;
- wartosci szczytowe w celu dostosowania objetosci oddechowej;
- przeptyw wdechowy celem dostosowania objetosci minutowe;j.
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Instrukcja uzytkowania systemu Evone

5.3.2 Wentylacja z uzyciem rurek konwencjonalnych
Wprowadzi¢ pacjenta w catkowite znieczulenie dozylne (TIVA).
Zaintubowac pacjenta w standardowy sposéb stosowany w przypadku wybranej rurki.
U pacjenta zastosowac¢ oksygenacje, co pozwoli na pogtebienie znieczulenia.
Gdy znieczulenie zostanie pogtebione, podtaczy¢ rure do Evone CTA.
Uruchomi¢ wentylacje w trybie FCV®. Na ekranie pojawi sie trdjkatna krzywa cisnienia (ryc. 5.6).

A Ul A WN =B

W razie potrzeby dostosowac ustawienia wentylacji:

- FiO, odpowiednio do preferencji;

- EEP odpowiednio do preferenciji;

- wartosci szczytowe w celu dostosowania objetosci oddechowej;

- przeptyw wdechowy celem dostosowania objetosci minutowej.

Nalezy zwrdci¢ uwage na to, ze spontaniczne oddychanie jest niemozliwe, gdy Evone CTA jest
podtaczony do konwencjonalnej rurki wewnatrztchawiczej dla dorostych.

] 5.3.3 Postepowanie w przypadku niedroznosci

[y

Zatrzymacd wentylacje.

2 Dynamicznie przeptukac kanat do pomiaru cisnienia i/lub kanat do wentylacji,
uzywajac soli fizjologicznej w ilosci 2-5 ml, a nastepnie ~15 ml powietrza.

3 Jesli w kanale do wentylacji nadal znajduja sie wydzieliny, nalezy je usuna¢, uzywajac
cewnika do odsysania.
Nalezy pamigtac o tym, Zze drogi oddechowe muszg by¢ otwarte.

4 Ponownie przeptukac kanat 2 ml soli fizjologicznej, a nastepnie powietrzem.

5 W przypadku rurki Tritube: nieznacznie obroci¢ rurke Tritube, aby unikna¢ jakiegokolwiek
kontaktu ze $ciang tchawicy, a nastepnie napompowa¢ mankiet.

6 Ponownie rozpocza¢ wentylacje.

ij Ostrzezenie: W potaczeniu z systemem Evone nie nalezy uzywac¢ zamknietego
cewnika do odsysania.
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] 5.3.4 Uspokojenie polekowe i rozluznienie
Z powodu niewielkiej $rednicy kanatu (wysoki opdr) obwodu oddechowego kaszel moze
spowodowac przemieszczenie rurki i wowczas oddychanie spontaniczne bedzie niemozliwe.

W przypadku lekkiego znieczulenia (o czym $wiadczg np. nieregularne krzywe cisnienia,
zwiekszona/zmniejszona podatnos¢, kaszel, BIS>60, TOF>90%):

Tritube

e Wypusci¢ powietrze z mankietu rurki Tritube, aby zmniejszy¢ stymulacje tchawicy.
e Zoptymalizowac znieczulenie.

e Po zoptymalizowaniu znieczulenia napompowaé mankiet.

Nalezy zwrdci¢ uwage na to, ze drogi oddechowe sg otwarte (ryzyko zassania).

Rurki konwencjonalne

e Odtaczy¢ Evone CTA.

e W razie potrzeby zastosowac alternatywng metode oksygenacji.

e Zoptymalizowac znieczulenie.

e Po zoptymalizowaniu znieczulenia ponownie podfaczy¢ adapter Evone CTA.

] 5.3.5 Odzwyczajanie pacjenta
1 Ustawi¢ parametr FiO, zgodnie z preferencjami.

Tritube

Wybudzi¢ pacjenta, stosujac jedng z dwdch opcji wentylacji:

2 Z mankietem napompowanym (np. w przypadku ryzyka zassania) w trybie FCV®.

3 Delikatnie wybudzi¢ pacjenta (bez potrzasania). Wypusci¢ powietrze z mankietu, a gdy
pacjent sie obudzi, wyjac¢ rurke intubacyjna.
Lub

2 Po wypuszczeniu powietrza z mankietu w trybie Jet (ryzyko zassania).

3 Wymagane sg otwarte drogi oddechowe.

4 W razie potrzeby dostosowaé ustawienia (np. nizsze cisnienie napedowe
z wieksza czestotliwoscig moze spowodowadé zmniejszenie stymulacji tchawicy).

Rurki konwencjonalne
Wybudzi¢ pacjenta, stosujac jedng z dwdch opcji wentylacji:
1 Odtaczy¢ od rurki Evone CTA, aby umozliwi¢ wybudzanie poprzez
zastosowanie preferowanej metody oksygenacji.
Nalezy zwrdci¢ uwage na to, ze spontaniczne oddychanie jest niemozliwe, gdy adapter
konwencjonalnej rurki jest podtaczony do Evone CTA wewnatrztchawiczej dla dorostych.

i: Ostrzezenie: W przypadku (przedtuzajacych sie) procedur odzwyczajania i okreséw
oddychania spontanicznego nalezy zastosowac tryb Jet lub metody alternatywne.
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] 5.3.6 Cisnienia dynamiczne i statyczne (cisnienie pecherzykowe)

Tryb FCV® zapewnia dynamiczny cykl wentylacji, z koncowo-wydechowgq faza plateau ci$nienia
tylko raz na 10 cykli. Z wyjatkiem tego momentu, wartosci cisnienia wewnatrztchawiczego
mierzone sg dynamicznie i dlatego nie zawsze sg réwne statycznym wartosciom cisnienia (i
$redniemu globalnemu ci$nieniu pecherzykowatemu).

Jak wida¢ na rysunku 5.7, w fazie koncowej wdechu dynamiczne ci$nienie wewnatrztchawicze
(Peak) jest wyzsze niz cisnienie statyczne (i Srednie globalne ci$nienie pecherzykowe). W fazie
koncowej wydechu dynamiczne ci$nienie wewnatrztchawicze (EEP) jest nizsze niz cisnienie
statyczne (i $rednie globalne ci$nienie pecherzykowe).

Bezwzgledna réznica miedzy dynamicznymi a statycznymi wartosciami ci$nienia wewnatrzt-
chawiczego (oraz srednimi wartosciami globalnego ci$nienia pecherzykowego) wzrasta wraz ze
wzrostem oporu w drogach oddechowych i/lub wzrostem przeptywu wdechowego i wydecho-
wego.

Zaleca sig potwierdzenie prawidtowego ustawienia ciSnienia wentylacji poprzez ocene ci$nienia
w fazie plateau wyswietlanego co 10 cykli w przebiegu krzywej ci$nienia wewnatrztchawiczego.

Cisnienie

Wdech | Wydech | Wdech | ! Wydech | Wdech ! Wydech

= Cidnienie wewnatrztchawicze (dynamiczne)
— Cis$nienie wewnatrztchawicze (statyczne)
= = Schematyczny zakres sredniego ci$nienia pecherzykowego

Rycina 5.7 Dynamiczne wartosSci cisnienia w tchawicy oraz schematyczny zakres $redniego
ci$nienia pecherzykowego
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6 Konfiguracja

W niniejszej sekcji opisano gtéwne aspekty interfejsu uzytkownika.

6.1 Ustawienia urzadzenia

Ustawienia ogdlne urzadzenia mozna regulowac z ekranu bezczynnego trybu FCV® i bezczynnego
trybu Jet, dotykajac przycisku ‘menu’. Klikniecie spowoduje wyswietlenie ekranu wyskakujacego
podobnego do przedstawionego na rycinie 6.1.

Ogsine

Jednostii

Kalibracja

1:11

Waech o, addech.

680

oo
EN =0 | =R s
H' vl BT | ] ﬁ

Rycina 6.1 Menu ustawien urzadzenia, karta ‘General’ (Ogdlne)

Zaktadka 'Ogdlne' umozliwia uzytkownikowi wyswietlenie biezacych ustawien jezyka interfejsu
uzytkownika, daty i godziny wyswietlanych na ekranie, formatu seryjnych danych wyjsciowych
i aktualnego poziomu sygnatu alarmowego. W razie potrzeby date i godzine mozna
dostosowac, dotykajac przycisku 'Change' (Zmien). Jezyk interfejsu uzytkownika mozna zmienic¢
na jeden z dostepnych jezykow, format seryjnych danych wyjsciowych mozna zmieni¢ na jeden
z dostepnych formatéw, a gtosnos$é dzwieku alarmu mozna ustawi¢ na zadanym poziomie.

i: Ostrzezenie: Jesli poziom dzwieku alarmu dzwiekowego bedzie nizszy od poziomu

dzwiekow otoczenia, moze to uniemozliwi¢ uzytkownikowi rozpoznanie stanu alarmowego.

Ogéine

Jednostki

Kalibracja

Jms—

1:11
© 680

e | EERE =
12] 1100 20) 7 T ﬁ

Rycina 6.2 Menu ustawien urzadzenia, karta ‘Units’ (Jednostki)
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Instrukcja uzytkowania systemu Evone

Karta ‘Units’ (Jednostki) umozliwia uzytkownikowi wyswietlenie biezacych ustawien jednostek
parametru ‘CO, partial pressure’ (Ci$nienie parcjalne CO,) oraz parametru ‘Pressure’ (Cisnienie)
(rycina 6.2). Jednostki cisnienia mozna wybrac¢ sposréd nastepujacych: mBar, kPa oraz cmH,0.
Dostepne jednostki ci$nienia parcjalnego CO, sa nastepujace: kPa, mmHg oraz % obj.

Zmiana jednostek spowoduje automatyczne dostosowanie wykreséw, wyswietlanych wartosci
i limitdw alarméw do nowo wybranych jednostek.

m  6.1.1 Zerowanie czujnika CO,

Zaktadka ‘Kalibracja” umozliwia uzytkownikowi wyzerowanie czujnika CO,. Proces zerowania

nalezy wykonywac tylko wtedy, gdy sygnat wyjsciowy nie jest zerowy lub gdy wartosci EtCO,

sg watpliwe. Podczas zerowania czujnika CO, nalezy upewni¢ sie, ze:

e Zawsze w przypadku wykonywania procesu zerowania nalezy uzywac czystego
i nieuszkodzonego adaptera drég oddechowych.

e Ten test spowoduje wyzerowanie poziomu odniesienia czujnika CO,.

¢ Gdy pojawi sie odpowiednie wskazanie, uzytkownik musi umiesci¢ czujnik CO, na adapterze
drég oddechowych Evone i utrzymywac oba te elementy w powietrzu otaczajacym.

e Proces zerowania moze trwac od kilku sekund do maksymalnie 2 minut, w zaleznosci od
temperatury czujnika.

¢ Wynik tego testu oznaczajacy niepowodzenie jest najprawdopodobniej spowodowany niska
temperaturg czujnika - nalezy odczeka¢ minute i sprobowaé ponownie.

] 6.1.2 Kalibracja zaworu Exhaust valve
Podczas kalibracji ustalany jest optymalny kat zamknigcia dla trzpienia zaworu Exhaust valve.
Proces kalibracji zaworu Exhaust valve nalezy przeprowadza¢ wytacznie przy pierwszej in-
stalacji urzadzenia lub podczas corocznej konserwacji (rozdziat 8). Podczas kalibracji zaworu
Exhaust valve:
e Upewnij sie, ze wktad Evone Cartridge jest umieszczony wewnatrz urzadzenia Evone

bez akcesoriéw podtgczonych do portu wylotowego do pacjenta (rycina 2.3 A4).
e Upewnij sig, ze port wylotowy do pacjenta jest szczelnie zamkniety

(np. uzyj w tym celu kciuka).
¢ Wykonaj kalibracje, naciskajac ‘Kontynuuj’.

- Jesli kalibracja zakonczy sie powodzeniem, wybierz opcje ‘Zamknij".

- Jedli kalibracja zakonczy sie niepowodzeniem, wybierz opcje ‘Pondw’ i powtarzaj,

az do zakonczenia kalibracji powodzeniem.

- W przypadku kolejnego niepowodzenia kalibracji skontaktuj sie z producentem.

e Po kalibracji nalezy zawsze przeprowadzi¢ kontrole przy uruchamianiu
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6.2 Interfejs uzytkownika trybu FCV®
Ekran trybu FCV® przedstawia rycina 6.3. Elementy tego interfejsu uzytkownika zostaty
opisane w tabeli 6.1.
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Rycina 6.3 Elementy interfejsu uzytkownika w trybie FCV®

&

5

Funk

1 Wskaznik trybu Wskazuje, czy system dziata w trybie FCV® (kolor zielony),
czy w trybie Jet (kolor fioletowy), a takze informuje o tym,

czy system dziata w trybie bezczynnym, czy aktywnym.

2 Przefacz tryb Przycisk przeznaczony do przetaczania miedzy trybem
FCV® a trybem Jet.

3 Stop/Start Przycisk Stop/Start, ktéry stuzy do przetaczania miedzy
trybem aktywnej wentylacji a trybem bezczynnym.

4 Pauza wentylacji Stuzy do wstrzymywania aktywnej wentylacji, gdy ci$nienie
wewnatrztchawicze pasywnie ulega zmniejszeniu do ustawio-
nego poziomu EEP. Wentylacja jest wznawiana automatycznie
po 60 sekundach lub na skutek dziatania uzytkownika.

5 Utrzymanie podczas Stuzy do utrzymania fazy wdechu na ustawionej wartosci
wdechu szczytowej, co pozwala na utrzymanie cisnienia wewnatrzt-
chawiczego na poziomie szczytowym w ciele pacjenta.
Normalna wentylacja jest wznawiana automatycznie po 60
sekundach lub na skutek dziatania uzytkownika.

35



Instrukcja uzytkowania systemu Evone

Id. Funkcja Opis

opcji

6 Przygotowanie Przycisk umozliwiajacy dostep do menu kontroli przy

pacjenta uruchamianiu (patrz sekcja 5.2.1). Dostepny tylko wtedy,
gdy system Evone dziata w stanie bezczynnosci.

7 Menu Przycisk przeznaczony do przejécia do menu ustawien
urzadzenia.

8 Wycisz alarm Przycisk wyciszajacy aktywne alarmy.

9 Data i godzina W tym obszarze wyswietlana jest biezaca data i godzina.

10 Status zasilania Wskazuje poziom natadowania akumulatora - wskazywany
jest tylko stan petnego lub niskiego natadowania akumu-
latora. Poziom petnego natadowania akumulatora zawsze
zapewnia 30 minut wentylacji. Jesli 30 minut wentylacji
nie moze by¢ zagwarantowane, wowczas wskazywany jest
poziom niskiego natadowania akumulatora. Wtyczka oznacza,
ze urzadzenie jest podtgczone do zasilania sieciowego (patrz
tabela w zataczniku 1.1).

11 EtCO, Zmierzony koncowo-wydechowy poziom CO,.

12 Objeto$¢ minutowa Zmierzona objeto$¢ minutowa usredniona po 3 cyklach
wentylacji.

13 Zmierzone szczytowe | Zmierzone szczytowe ci$nienie wewnatrztchawicze.

14 Zmierzone EEP Zmierzone wewnatrztchawicze ci$nienie koncowo-wydechowe.

15 Czestotliwos¢ Czestotliwos$¢ oddechow usredniona po 3 cyklach wentylacji.

16 Zmierzony Zmierzony stosunek wdechu do wydechu usredniony po

stosunek I:E 3 cyklach wentylacji.

17 Objeto$¢ wdechowa Zmierzona objeto$¢ wdechowa usredniona po
3 cyklach wentylacji.

18 Fio, Ustawiony wdechowy procent O,.

19 Przeptyw wdechowy Ustawiony przeptyw wdechowy.

20 Ustawiony Ustawiony stosunek wdechu do wydechu.

stosunek I:E

21 Ustawione szczytowe | Ustawione ci$nienie szczytowe.

22 Ustawione EEP Ustawione ci$nienie koncowo-wydechowe.

23 Podatnos¢ Zmierzona podatnos¢ dynamiczna.

dynamiczna
24 Opér Zmierzony opor.
25 Ustawione limity Przycisk, ktéry umozliwia zmiane ustawien limitéw

alarmowe

(alarmowych) wartosci szczytowych, EEP, maksymalnych i
minimalnych pozioméw EtCO, oraz objetosci.
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26 Powiadomienia o Powiadomienia o alarmach i historia alarmow.
alarmach
27 Pasek alarmow Na nim wyswietlane sa komunikaty alarmowe.
28 Wykres CO, Poziom CO, zmierzony w ciqgu ostatnich 30 sekund.
29 Wykres cisnienia Cisnienie wewnatrztchawicze zmierzone w ciggu ostatnich

wewnatrztchawiczego | 30 sekund.

30 Wykres objetosci Wskazuje trend zmierzonej objetosci wdechowej.
wdechowej
31 Limity alarmowe Graficzna reprezentacja ustawionych limitéw alarmowych w

postaci pomaranczowych linii.

Tabela 6.1 Opis przyciskéw na ekranie interfejsu uzytkownika trybu FCV® na rycinie 6.3

W tekscie niniejszej instrukcji uzytkowania cisnienia sa podawane w jednostkach mbar lub bar,
a warto$¢ EtCO, w jednostce mmHg. W tabelach 6.2 i 6.3 podano zakresy dla wszystkich
regulowanych parametréw oraz wartosci alarméw wyliczone w innych jednostkach. W tabeli
6.2 ponizej podano zakresy dla wszystkich regulowanych parametréw wentylacji, w tym

réwniez wielko$¢ pojedynczej zmiany.

Parametr Jednostka Ustawienie Rozdzielczoé§¢ Domyslnie
Min. Maks.
(po (po (po
zaokragleniu) | zaokragleniu) zaokragleniu)
Szczyt mbar 5 100 1 15
kPa 0,5 10,0 0,1 1,5
c¢cmH,0 5 102 1 15
EEP mbar -10 30 1 5
kPa -1,0 3,0 0,1 0,5
c¢cmH,0 -10 31 1 5
Stosunek I:E | - 1:1,0-1:2,5 0.1E 1:1,0
Przeptyw I/min 2-20 1 12
wdechowy
Procent FiO, % 21 -100 5 poczawszy 50
od 25

Tabela 6.2 Zakresy ustawien parametréw w trybie FCV®
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Limity (alarmowe) mozna dostosowywac recznie przed rozpoczeciem, a takze podczas

wentylacji, zgodnie z informacjami z tabeli 6.3.

Parametr

Jednostka

Ustawienie

Rozdzielczos$¢

Domyslnie

Min.
(po
zaokragleniu)

Maks.

(po
zaokragleniu)

(po
zaokragleniu)

Alarm wartosci | mbar 10 105 1 25
szczytowej kPa 1,0 10,5 0,1 2,5
c¢cmH,0 10 107 1 25
Alarm EEP mbar -15 25 1 -2
kPa -1,5 2,5 0,1 -0,2
cmH,0 -15 25 1 -2
Alarm goérnego | mmHg 20 70 1 50
zakresu EtCO, KkPa 2,7 9,3 0,1 6,7
% obj. 2,6 9,2 0,1 6,6
Alarm dolnego | mmHg 5 50 1 26
zakresu EtCO, | ypq 1,0 6,7 01 3,4
% obj. 1,0 6,6 0,1 3,4
Maksymalna mi 150 - 1500 50 10 ml/kg
objetosé idealnej
wdechowa masy ciata
Minimalna ml 150 - 1000 50 4 ml/kg
objetosé idealnej
wdechowa masy ciata

Tabela 6.3 Zakresy ustawien i wartosci domysine limitéw (alarmowych) w trybie FCV®

Po dostosowaniu ustawien wentylacji dla limitéw alarmowych wprowadzone zmiany nalezy

zatwierdzic.

ij Ostrzezenie: Nie nalezy ustawiac¢ limitdw objetosci, ktére obejmuja zbyt szeroki
zakres wartosci. Ryzyko barotraumy.Zalecane jest ustawianie limitéw o okoto 150 ml

wyzszych i nizszych niz oczekiwana objeto$¢ oddechowa.
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6.3 Interfejs uzytkownika trybu Jet
Ekran trybu Jet przedstawia rycina 6.4. Numerowane odnos$niki zostaty opisane w tabeli 6.4.
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Rycina 6.4 Elementy interfejsu uzytkownika trybu Jet

Id. Funkcja

32 Wskaznik trybu Wskazuje, czy system dziata w trybie FCV® (kolor zielony),

czy w trybie Jet (kolor fioletowy), a takze informuje o tym,
czy system dziata w trybie bezczynnym, czy aktywnym.

33 Przefacz tryb Przycisk przeznaczony do przetaczania miedzy trybem
FCV® a trybem Jet.

34 Stop/Start Przycisk Stop/Start, ktéry stuzy do przetgczania miedzy
trybem aktywnej wentylacji a stanem bezczynnym.

35 Funkcja dyszy z Obecnie nieaktywna zostanie uruchomiona w
pojedynczym kanatem | przysztych aktualizacjach oprogramowania.

36 Pobierz prébke CO, Nacisniecie tego przycisku spowoduje 2-sekundowa faze
wdechu przy istniejacych ustawieniach, po czym nastapi faza
aktywnego wydechu trwajaca 2 sekundy z uzyciem przeptywu
wydechowego okoto 6 I/min celem pomiaru (koficowo-
wydechowego) stezenia CO,.
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Id. Funkcja Opis

opcji

37 Przygotowanie Przycisk umozliwiajacy dostep do menu kontroli przy uru-

pacjenta chamianiu (patrz sekcja 5.1.2, 5.2.1). Dostepny tylko wtedy,
gdy system Evone dziata w trybie bezczynnosci.

38 Menu Przycisk przeznaczony do przejécia do menu ustawien
urzadzenia.

39 Wycisz alarm Przycisk wyciszajacy aktywne alarmy.

40 Data i godzina W tym obszarze wyswietlana jest biezaca data i godzina.

41 Status zasilania Wskazuje poziom natadowania akumulatora wskazywany jest
tylko stan petnego lub niskiego natadowania akumulatora.
Jesli 30 minut wentylacji nie moze by¢ zagwarantowane,
woéwczas wskazywany jest poziom niskiego natadowania aku-
mulatora. Wtyczka oznacza, ze urzadzenie jest podtaczone
do zasilania sieciowego (patrz tabela w zataczniku 1.1).

42 Wzgledne EtCO, Zmierzony wzgledny koncowo-wydechowy poziom CO,.
Nalezy pamietac o tym, ze z powodu otwartych drég
oddechowych w trybie Jet jest to wartos¢ szacunkowa.

43 Zmierzone PIP Zmierzone szczytowe ci$nienie wdechowe.

44 Zmierzone PP Zmierzona wartos¢ ci$nienia pauzy.

45 Fio, Ustawiony wdechowy procent O,.

46 Ci$nienie napedowe Ciénienie podawane przez system Evone do rurki Tritube.

47 Czestotliwos¢ Czestotliwos$¢ oddechow.

48 % wdechu Procent czasu wdechu wzgledem czasu cyklu tacznie.

49 Ustawiony limit Przycisk umozliwiajacy zmiane limitu alarmowego szczytowego

alarmowy PIP cisnienia wdechowego.

50 Ustawiony limit Przycisk umozliwiajacy zmiane limitu alarmowego cisnienia

alarmowy PP pauzy.

51 Powiadomienia o Liczba wskazuje liczbe aktywnych alarméw, a nacisniecie

alarmach tego przycisku spowoduje wyswietlenie petnej listy alarmow,
ktére wystapity.

52 Pasek alarmow Na nim wyswietlane sg komunikaty alarmowe.

53 Wykres Wzgledny poziom CO, zmierzony w ciggu ostatnich

wzglednego CO, 30 sekund.

54 Cisnienie Cisnienie wewnatrztchawicze zmierzone w ciqgu

wewnatrztchawicze ostatnich 30 sekund.

55 Limity alarmowe Graficzna reprezentacja ustawionych limitow alarmowych w

postaci pomaranczowych linii.

Tabela 6.4 Opis przyciskw na ekranie interfejsu uzytkownika trybu Jet na rycinie 6.4
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W tekscie niniejszej instrukcji uzytkowania ci$nienia sa podawane w jednostkach mbar lub bar,
a wartos¢ EtCO 2 w jednostce mmHg. W tabeli 6.6 podano zakresy ustawien dla wszystkich
wartosci alarmoéw wyliczone w innych jednostkach.

W tabeli 6.5 podano zakresy dla wszystkich regulowanych parametréw wentylacji, w tym
réwniez wielko$¢ pojedynczej zmiany.

Parametr Zakres Rozdzielczos$é Warto$é domysina
ustawiania

Procent wdechu 20% - 50% 5% 1:1

FiO, 21 - 100% 20% 100%

Czestotliwosé 60-150 odd./min | 5 odd./min 60 odd./min

Ciénienie napedowe 0,1 -1,5bar 0,1 bar 1,0 bar

Tabela 6.5 Zakresy ustawien parametréw w trybie Jet Mode

Limity alarmowe mozna dostosowywac recznie przed rozpoczeciem, a takze podczas wentylacji,
zgodnie z informacjami z tabeli 6.6.

Parametr Jednostka Ustawienie

Rozdzielczo§¢ Domyslinie

Min. Maks.
(po (po (po
zaokragleniu) | zaokragleniu) zaokragleniu)
Alarm PIP mbar 10 40 1 25
kPa 1,0 4,0 0,1 2,5
cmH,0 10 41 1 25
Alarm PP mbar 5 15 1 10
kPa 0,5 1,5 0,1 1,0
cmH,0 5 15 1 10

Tabela 6.6 Zakresy ustawien i wartosci domysine limitéw (alarmowych) w trybie Jet

W celu rozpoczecia wentylacji Jet nalezy nacisna¢ przycisk uruchamiania.
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Instrukcja uzytkowania systemu Evone

6.4 Interfejs alarméw

Komunikaty alarmowe sg wys$wietlane w postaci okna wyskakujacego na pasku alarmow.
Alarmom towarzyszg sygnaty dzwiekowe i wizualne w postaci diody LED wskaznika alarmu na
module sterujacym Evone. Dzwigk alarmu mozna wyciszy¢ na 120 sekund, naciskajac przycisk
‘Mute Alarm’ (Wycisz alarm) (rycina 6.3, numer 8). Kazdy nowo aktywowany alarm zostanie
réwniez wyciszony. Wiecej szczegétowych informacji o alarmie mozna uzyskac, klikajac pasek
alarmow, gdy aktywny jest alarm. Pojawi sie rozszerzone okno wyskakujace, ktére mozna
ponownie zamkna¢, klikajac przycisk ‘Close’ (Zamknij).

Powiadomienia o alarmach i historia alarméw sa wys$wietlane po dotknieciu przycisku ‘Alarm
Notifications’ (Powiadomienia o alarmach) (rycina 6.3, numer 26). Alarmy sa rejestrowane
poczawszy od wiaczenia zasilania systemu Evone do momentu wytaczenia zasilania systemu
Evone. W przypadku wytaczenia zasilania historia alarméw nie jest zapisywana w systemie
Evone. Liczba komunikatéw alarmowych, jaka moze zosta¢ zarejestrowana, wynosi 100.

W przypadku wiekszej liczby alarmdw najstarsze alarmy beda usuwane na korzys$¢ alarméw

najnowszych.

Rycina 6.5 Przyktad rozszerzonego okna wyskakujgcego alarmu
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Priorytety alarmoéw sg wskazywane czterema réznymi kolorami, ktérych opisy zawiera tabela 6.7.

Kolor Poziom alarmu Opis
Czerwony | Alarm o wysokim priorytecie ze System wykryt sytuacje,
Swiattem migajacym na czerwono & w ktdrej pacjentowi grozi
i dzwiekowym sygnatem bezposrednie niebezpieczenstwo. Nalezy
alarmowym. podjac bezposrednie dziatania, aby
zminimalizowaé wptyw na pacjenta.

Z06tty Alarm o $rednim priorytecie ze System wykryt btad, ktéry moze

Swiattem migajacym na zétto/ oznaczac sytuacje z pacjentem lub
pomaranczowo i dzwigkowym problem z urzadzeniem. Nalezy sprawdzi¢ i
sygnatem alarmowym. podjac¢ odpowiednie dziatania.

Niebieski | Alarm o niskim priorytecie ze System wykryt sytuacje, ktéra wykracza

$wiattem migajacym na niebiesko | poza normalne zakresy, co moze oznaczac
i dzwiekowym sygnatem sytuacje niepozadana. Nalezy sprawdzic i
alarmowym. podja¢ odpowiednie dziatania.

Brak Alarm nieaktualny/rozwigzany. Brak aktualnego alarmu. To jest lista
poprzednich alarméw, ktére zostaty roz-
wigzane lub nie sg juz istotne. Z tej listy
nalezy korzystac, aby sprawdzac regularnie
wystepujace alarmy i w razie potrzeby
podejmowac odpowiednie dziatania.

Tabela 6.7 Omdwienie koloréw oznaczajgcych priorytety alarmow

6.5 Funkcje specjalne

Podczas wentylacji w trybie FCV® i/lub trybie Jet dostepne sa nastepujace funkcje specjalne:

] 6.5.1 Pauza wentylacji

Dziatanie przycisku ‘Ventilation Pause’ (Pauza wentylacji) (rycina 6.3, numer 4) polega

na wstrzymaniu wszystkich aktywnych proceséw wentylacji FCV®. Dostep do przycisku
‘Ventilation Pause’ (Pauza wentylacji) mozna uzyskac z ekranu aktywnego trybu FCV®,

Klikniecie spowoduje wys$wietlenie ekranu wyskakujacego podobnego do przedstawionego
na rycinie 6.6. Uzytkownik zostanie poproszony, aby wznowit wentylacje poprzez klikniecie
przycisku wznowienia albo o to, aby poczekat. Na ekranie funkcja FCV® wyswietli odliczanie
od 60 sekund do 0 sekund. Po odliczaniu wentylacja zostanie wznowiona automatycznie

z uzyciem ustawien takich samych, jak ustawienia obowigzujace tuz przed pauza wentylacji.
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Instrukcja uzytkowania systemu Evone

Wentylacja wstrzymana

Wentylacja zostanie wznowiona
automatycznie

Rycina 6.6 Ekran pauzy wentylacji

| 6.5.2 Stan bezpieczenstwa

‘Stan bezpieczenstwa’ to stan, ktdrego nie moze wybrac uzytkownik, ale ktory pojawia sie, gdy
funkcja FCV® napotka problem na tyle powazny, ze uniemozliwi uzytkownikowi dalsze uzyt-
kowanie urzadzenia. Przyczyna problemu moze by¢ wada techniczna lub sytuacja zewnetrzna
potencjalnie prowadzaca do sytuacji bezposredniego niebezpieczenstwa dla pacjenta. Gdy
nastqpi aktywacja stanu bezpieczenstwa, pojawi sie ekran wyskakujacy. Uzytkownik ma tylko
jedng mozliwos¢ - musi wytaczy¢ urzadzenie. Jesli ten komunikat pojawi sie podczas wenty-
lacji, uzytkownik powinien zastosowac alternatywng metode wentylacji. Urzadzenie mozna
uruchomi¢ ponownie, aby wykona¢ autotest i kontrole przy uruchamianiu.

W stanie bezpieczenstwa nastepuje otwarcie potaczenia miedzy ptucami pacjenta a
powietrzem otaczajgcym.

m  6.5.3 Ujemne ci$nienie koncowo-wydechowe

Ujemne ci$nienie koncowo-wydechowe (NEEP) mozna ustawic, ale moze by¢ stosowane wytacznie
podczas hipowolemii / cigzkiego krwotoku oraz towarzyszacej niestabilnosci hemodynamicznej.
Wysokie ci$nienia wewnatrz klatki piersiowej lub wysokie poziomy PEEP utrudniajg powrot krwi
zylnej do serca, co wigze sie z ryzykiem kwasicy metabolicznej. Natomiast nizsze ci$nienia
wewnatrz klatki piersiowej stymuluja powrot krwi zylnej do serca. W stanach hipowolemicznych
wptyw ci$nien wewnatrz klatki piersiowej jest bardziej wyrazisty niz w sytuacjach bez hipowolemii.
Cisnienie NEEP (o wartosci maksymalnie 10 mbar) jest zalecane podczas wstrzasu hipowolemicz-
nego / krwotocznego celem stymulacji powrotu krwi zylnej, stymulacji pojemnosci minutowej
serca i zapewnienia mozliwosci utrzymania krazenia obwodowego.
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W przypadku kazdego pacjenta z hipowolemig nalezy rozwazy¢ ryzyko kwasicy metabolicznej
(spowodowanej zmniejszonym powrotem zylnym na skutek wentylacji PEEP) w poréwnaniu

z ryzykiem niedodmy (podczas wentylacji NEEP). Gdy po zastosowaniu wentylacji NEEP pacjent
stanie sie stabilny hemodynamicznie, nalezy rozwazy¢ zastosowanie manewru rekrutacji.

i: Ostrzezenie: Ujemne ci$nienie korncowo-wydechowe moze by¢ stosowane wytacznie w
sytuacjach wstrzgsu hipowolemicznego/krwotocznego. Ryzyko niedodmy.

B 6.5.4 Utrzymanie podczas wdechu

Dziatanie przycisku ‘Utrzymanie podczas wdechu’ (rycina 6.3, numer 5) polega na podniesieniu
ci$nienia wewnatrztchawiczego do poziomu szczytowego i utrzymaniu go przez maksymalnie
60 sekund na potrzeby wykonania klinicznych manewréw rekrutacji. Dostep do przycisku
‘Utrzymanie podczas wdechu’ mozna uzyskac z aktywnego trybu wentylacji FCV®. Klikniecie
tego przycisku powoduje pojawienie sie zottej ramki otaczajacej ten przycisk. Dodatkowo
licznik czasu znajdujacy sie ponizej wskaznika trybu FCV® w lewym gérnym narozniku bedzie
odliczat od 60 sekund do 0. Po odliczaniu wentylacja zostanie wznowiona automatycznie,
poczawszy od wydechu, z uzyciem ustawien takich samych, jak ustawienia obowigzujace tuz
przed zastosowaniem utrzymania podczas wdechu.

L] 6.5.5 Wentylacja dyszowa z jednym kanatem

(Obecnie nieaktywna zostanie uruchomiona w przysztych aktualizacjach oprogramowania)
Funkcja przycisku Jeden kanat (rycina 6.4, numer 35) ma umozliwi¢ uzytkownikowi
stosowanie cewnikow do wentylacji dyszowej z jednym kanatem. Nie mozna podfaczy¢ kanatu do
pomiaru ci$nienia, czego skutkiem jest nieuzyskanie wykresu ci$nienia wewnatrztchawiczego.
Ponadto minimalna czestotliwo$¢ oddechéw wyniesie 80 odd./min, a alarm PIP nie zostanie
aktywowany w tym trybie.

6.6 Wylaczanie

System Evone nalezy wytaczac¢ za pomoca opcji wytaczania (I) na ekranie.

Zanim nastapi wytgczenie systemu, pojawi sie ekran wyskakujacy z prosba o potwierdzenie
wytaczania. Gdy uzytkownik potwierdzi wytaczanie, zostanie wygenerowany sygnat dzwiekowy.

Innym sposobem wytaczania systemu Evone jest nacisniecie przycisku stanu gotowosci,

ktéry znajduje sie na lewej Sciance systemu Evone. Przytrzymanie tego przycisku dtuzej niz
3 sekundy powoduje natychmiastowe wytaczenie systemu bez ostrzezenia.
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Instrukcja uzytkowania systemu Evone

7 Czyszczenie i utylizacja

7.1 Zmiana pacjenta

Po zakonczeniu leczenia jednego pacjenta, a przed rozpoczeciem leczenia kolejnego pacjenta,

uzytkownik powinien zawsze:

e Wyjac kasete Evone Cartridge, naciskajac przycisk sprzetowy @, wprowadzi¢ nowg kasete
Evone Cartridge, a nastepnie zutylizowa¢ stary modut.

e Wymieni¢ Evone Breathing Tubing lub Evone Conventional Tube Adapter, a nastepnie
zutylizowaé stary przewdd/adapter.

e W razie potrzeby wymieni¢ adapter drég oddechowych Evone na czysty modut.

e Wymienic filtr Humid-Vent Filter Pedi prosty i zutylizowac stary filtr.

o Wymienic rurke wewnatrztchawicza zgodnie z jej instrukcjg uzytkowania, a starq zutylizowac.

e Ponownie podtaczy¢ wszystkie akcesoria i materiaty dodatkowe zgodnie z opisem z sekcji 1.6.

Wszystkie komponenty jednorazowe nalezy traktowaé zgodnie z obowigzujacym w konkretnej
placowce protokotem dotyczacym elementéw jednorazowych.

i: Ostrzezenie: Filtr HME i rurke wewnatrztchawiczg nalezy utylizowaé po kazdym
pacjencie. Ryzyko zakazenia krzyzowego.

é Ostrzezenie: Kasete nalezy utylizowaé po kazdym zabiegu.
Ryzyko zakazenia krzyzowego.

7.2 Ogoélne instrukcje czyszczenia

e Srodek czyszczacy zawsze rozcienczac zgodnie z instrukcjami podanymi przez producenta
$rodka do najnizszego mozliwego stezenia.

e Zadnej czeéci modutu sterujacego nie nalezy zanurza¢ w zadnym ptynie.

¢ Nie polewa¢ modutu sterujacego zadnym ptynem.

e Nie uzywa¢ materiatéw o wtasciwosciach sciernych (takich jak wetna stalowa lub mleczko do
polerowania powierzchni posrebrzanych).

o Nie sterylizowac¢ w autoklawie, nie sterylizowac parowo ani nie czysci¢
ultradzwigkowo modutu sterujacego, czujnika CO, ani kabla.

¢ Nie stosowac $rodkow czyszczacych w odniesieniu do stykdw ani ztaczy elektrycznych.

7.3 Czyszczenie modutu sterujacego

Po wyjeciu kasety Evone Cartridge modut sterujacy Evone nalezy wyczysci¢ $ciereczkg
zwilzong tagodnym érodkiem czyszczacym, a do dezynfekcji uzy¢ 70-procentowego roztworu
alkoholu lub roztworu chloru o stezeniu 1000 ppm.

i: Nie dopusci¢, aby jakiekolwiek ptyny czyszczace dostaty sie do kasety Evone Cartridge.
Ryzyko zatrucia.
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7.4 Czyszczenie czujnika CO,

Wyczysci¢ czujnik CO, z zewnatrz, a takze jego kabel:

e Przed czyszczeniem czujnik nalezy odtaczy¢ i pozostawi¢ na 30 minut do ostygniecia do
temperatury pokojowej.

e Uzywac Sciereczki zwilzonej alkoholem izopropylowym (>70%) lub 10-procentowym
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roztworem wodnym 6-procentowego wybielacza chlorowego.
e Przed uzyciem wytrze¢ czystq $ciereczkg zwilzong woda, aby przemy¢ i osuszyc.
Przed ponownym uzyciem upewnic sie, ze okienka czujnika sg czyste i suche.

i: Czujnik CO, nalezy zawsze odtaczy¢ przed czyszczeniem. Nie uzywag, jesli
widoczne sg oznaki uszkodzen. W przypadku uszkodzenia nalezy powierzy¢ serwisowanie
personelowi serwisowemu posiadajacemu odpowiednie kwalifikacje.

7.5 Przygotowanie adaptera dr6g oddechowych do ponownego uzycia
Adapter drég oddechowych Evone nalezy traktowac zgodnie z obowigzujacym w konkretnej
placéwce protokotem dotyczacym elementéw wielorazowych.
e Czysci¢ poprzez ptukanie w cieptym roztworze wody z mydtem, a nastepnie namaczac
w jednym z nastepujacych ciektych srodkéw dezynfekcyjnych:
- 70% alkohol izopropylowy;
- 10% wodny roztwér wybielacza chlorowego;
- 2,4% roztwdr aldehydu glutarowego, taki jak Cidex®;
- kwas nadoctowy, taki jak Perasafe lub Steris System 1©,
e Dokfadnie optukac¢ woda jatowa i wysuszyc.
e Przed ponownym uzyciem adaptera upewnic sie, ze okna sg czyste i wolne od pozostatosci,
a adapter nie ulegt uszkodzeniu na skutek obstugi albo procesu czyszczenia/dezynfekdcji.
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8 Czynnosci z zakresu konserwacji i serwisowania
wykonywane przez uzytkownika

Pierwsza instalacja systemu Evone moze by¢ traktowana jako pomysina, jesli autotest
i kontrole przy uruchamianiu zostang wykonane poprawnie.

8.1 tadowanie akumulatora

System Evone musi by¢ podtaczony do uziemionego gniazda zasilania sieciowego zaréwno
wtedy, gdy tymczasowo nie jest uzywany, a takze podczas przechowywania - dzieki temu
zawsze dostepny bedzie maksymalnie natadowany akumulator.

8.2 Przechowywanie
System Evone nalezy zawsze przechowywaé w suchym miejscu w warunkach zdefiniowanych
w rozdziale 10 niniejszej instrukcji uzytkowania.

8.3 Konserwacja

n 8.3.1 Konserwacja coroczna

Konserwacja zapobiegawcza celem zapewnienia bezpieczenstwa musi by¢ wykonywana co 12
miesiecy. Czynnosci z zakresu konserwacji i serwisowania mogg by¢ wykonywane tylko przez
oficjalnego producenta lub podmioty wyznaczone przez oficjalnego producenta. Urzadzenia nie
nalezy otwieraé.

Kontrole stanu akumulatora, oraz w razie potrzeby jego wymiane, moze wykona¢ specjalista
przeszkolony przez firme Ventinova Medical B.V. Dalsze szczegdty dotyczace konserwacji i
szkolen mozna uzyskac od firmy Ventinova Medical B.V.

Wykonaj kalibracje zaworu Exhaust valve (sekcja 6.1,2).

[ ] 8.3.2 Konserwacja wykonywana przez uzytkownika

Jesli przewdd zasilajacy wymaga wymiany, nalezy go wymieni¢ na identyczny przewod tego
samego typu. W urzadzeniu nie ma innych czesci, ktére mogtyby by¢é wymieniane przez

uzytkownika, dlatego uzytkownik nie powinien otwiera¢ urzadzenia zadnymi metodami.

é Ostrzezenie: Konserwacji systemu Evone nie nalezy wykonywaé, gdy system jest
podtaczony do pacjenta.
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8.4 Gwarancja i wsparcie
Oczekiwany okres uzytkowania systemu Evone wynosi 5 lat.

W przypadku problemu, ktérego nie mozna rozwigzac, postepujac zgodnie z instrukcjami w
sekcji alarmu, albo jesli (czesci) systemu Evone sg uszkodzone i wymagajg wymiany lub
naprawy, nalezy skontaktowac sie z firma Ventinova Medical B.V. Ponadto w razie potrzeby
firma Ventinova Medical B.V. moze prosic¢ o udostepnienie istotnych schematéw technicznych.

Firma Ventinova Medical B.V. obejmuje system Evone roczng gwarancjq, ktora nie dotyczy
czesci podlegajacych naturalnemu zuzyciu i naturalnym uszkodzeniom ani czesci jednorazowych.
Gwarancja jest uniewazniona, jesli w ocenie firmy Ventinova Medical B.V. system Evone lub
jego czesci nie sg uzytkowane lub poddawane konserwacji zgodnie z niniejsza instrukcja,
uzytkowania.

8.5 Utylizacja modutu sterujacego

Z uwagi na ztozong budowe systemu Evone zalecane jest zwrdcenie tego urzadzenia do

producenta celem utylizacji. Jesli utylizacja jest wykonywana przez uzytkownika, nalezy
przestrzegac¢ wszystkich przepiséw lokalnych. Ten produkt zawiera akumulator otowiowy,
uktady elektroniczne, czesci metalowe i z tworzyw sztucznych.

8.6 Utylizacja akcesoriow
Czesci systemu oddechowego Evone i dodatkowe materiaty systemu Evone nalezy utylizowac
podobnie jak standardowe odpady szpitalne. Nalezy przestrzegac wszystkich przepiséw lokalnych.

8.7 Aktualizacja oprogramowania

W przypadku udostepnienia nowej wersji oprogramowania oprogramowanie systemu Evone

mozna zaktualizowa¢, korzystajac z portu kart SD, ktéry znajduje sie po lewej stronie urzadzenia.

Zostanie udostepniona karta SD z aktualizacjg oprogramowania, a wowczas nalezy wykonac

ponizsze czynnosci:

e Upewnic sie, ze system Evone jest odtaczony od zasilania.

e Wyjac karte SD z nieaktualng wersjq oprogramowania.

e Do portu kart SD wprowadzi¢ karte zawierajacq aktualizacje oprogramowania
(upewnij sie, ze Sciety naroznik karty SD znajduje sie w gornej czesci, ktorg najpierw
wprowadza sie do systemu Evone)

. Wiaczy¢ zasilanie systemu Evone.

e Postepowac zgodnie z instrukcjami wyswietlanymi na ekranie do momentu zakonczenia
aktualizacji oprogramowania.

e Wylaczy¢ system Evone i poczekac 3 minuty.

e Po uptywie tego czasu system Evone jest gotowy do uzycia.

A Ostrzezenie: Upewnij sie, ze karta SD jest odblokowana po umieszczeniu w Evone.
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Instrukcja uzytkowania systemu Evone

9 Alarmy

Alarmy generowane przez system Evone mogg miec przyczyne techniczng lub fizjologiczna.

Uzytkownik powinien zawsze znajdowac sie w takim miejscu, w ktérym mozliwe bedzie

dostrzezenie sygnatéw dzwiekowych i/lub wizualnych z systemu Evone.

Alarmy fizjologiczne wynikaja ze zmiennych powigzanych ze stanem monitorowanego pacjenta

(np. poziomy CO,, ci$nienie wewnatrztchawicze itp.). Przyczynami alarméw technicznych sg

problemy z urzadzeniem i interfejsem (np. awaria czujnika, przerwa w dostawie zasilania,

uszkodzenie zaworu, brak dostaw gazu, odtaczenie cewnika).

W tabeli 9.1 podsumowano wszystkie alarmy i podano priorytety alarmoéw, stany alarmowe

oraz sposoby dziatania urzadzenia lub postepowania uzytkownika.

Alarmy dotyczace parametrow fizjologicznych

Tekst alarmu

Stan

Dziatanie
urzadzenia

Postepowanie
uzytkownika

Priorytet

Niedroznos¢ / Niedroznos¢ Pauza wentylacji Wyeliminuj Wysoki
niedroznos$¢ w ob- w obwodzie Z pasywnym niedroznosci i /
wodzie oddechowym | oddechowym, zwolnieniem lub zagiecia
ktdéra spowodo- ci$nienia do EEP. miedzy dystalng
wata obnizenie koncowka rurki a
wydajnosci. wylotem gazu.
Wysokie cisnienie Cisnienie Pauza wentylacji Sprawdz poziom Wysoki
wewnatrztcha- wewnatrztchawi- | z pasywnym sedacji pacjenta

wicze / ciénienie

wewnatrztchawicze

powyzej limitu
alarmowego

cze jest powyzej
limitu alarmu
ci$nienia
szczytowego.

zwolnieniem
cisnienia do EEP
do czasu, gdy ten
stan ustapi.
Opdznienie do
czasu ustgpienia:
2s

i manipulacje
(chirurgiczne)
wykonywane
wzgledem
pacjenta. Jesli
alarm nie wytaczy
sie, nalezy
rozwazy¢ spusz-
czenie powietrza
z mankietu rurki
Tritube lub odta-
czenie na krétko
adaptera CTA.
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Tekst alarmu

Dziatanie

urzadzenia

))evone

Postepowanie
uzytkownika

Priorytet

Niskie ci$nienie we- | Cisnienie Pauza wentylacji Sprawdz poziom Wysoki
wnatrztchawicze / wewnatrztcha- z pasywnym zwol- | sedacji pacjenta
cisnienie wewnatrzt- | wicze spada nieniem cisnienia i manipulacje
chawicze ponizej ponizej limitu do EEP do czasu, (chirurgiczne)
limitu alarmu EEP alarmu EEP gdy ten stan wykonywane
ustapi. wzgledem
Opdznienie do pacjenta. Jesli
czasu ustgpienia: alarm nie wyta-
2s czy sie, nalezy
rozwazyc¢
spuszczenie
powietrza z
mankietu rurki
Tritube lub
odtaczenie na
krotko adaptera
CTA.
Wysoka wartos$c Ci$nienie we- Pauza wentylacji Sprawdzi¢ Wysoki
PIP / wartos¢ PIP wnatrztchawicze | do czasu, pod katem
wyzsza niz limit powyzej limitu gdy cisnienie niedroznosci
alarmowy alarmu PIP*, wewnatrztchawicze | w drogach
wyniesie 40% oddechowych

limitu alarmowe-
go PIP i bedzie
ponizej limitu PP.
Nastepnie alarm
zostanie
zresetowany i
wentylacja bedzie
kontynuowana.

oraz sprawdzi¢,
czy powietrze
zostato
wypuszczone

z mankietu.

51




Instrukcja uzytkowania systemu Evone

Tekst alarmu

Dziatanie

urzadzenia

Postepowanie
uzytkownika

Priorytet

Wysoka warto$¢ PP / | Cisnienie we- Pauza wenty- Sprawdzi¢ Wysoki
wartos$¢ PP wyzsza wnatrztchawicze | lacji do czasu, pod katem
niz limit alarmowy nie osiqga gdy cisnienie niedroznosci
wartosci wewnatrztchawi- w drogach
ponizej limitu cze wyniesie 20% | oddechowych
alarmowego PP#. | limitu alarmowego | oraz sprawdzic,
PP (najnizsza czy powietrze
wartosécig jest 0). | zostato wy-
Nastepnie alarm puszczone z
zostanie zreseto- mankietu.
wany i wentylacja
bedzie kontynu-
owana.
Niska objetos¢ Objetos¢ Poréwnywane Sprawdzié¢ Sredni
wdechowa / wdechowa nie sg dwa pomiary pacjenta.

Objetos¢ wdechowa
jest mniejsza niz
limit alarmowy

osigga objetosci
dolnego limitu
alarmowego*
przy osiggnieciu
cisnienia
szczytowego.
Mozliwe
przyczyny:
kompresja ptuc
spowodowana
czynnikami
zewnetrznymi,
nieoczekiwane
zmniejszenie
podatnosci.

ci$nienia. Gdy
kontrola zakonczy
sie pomysinie,
wentylacja bedzie
kontynuowana
przy pierwszym
poprawnym cyklu.
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Tekst alarmu

Dziatanie

urzadzenia

))evone

Postepowanie
uzytkownika

Priorytet

Wysoka objetos¢ Objetos¢ wde- Poréwnywane Sprawdzi¢ Sredni
wdechowa / chowa przekra- sq dwa pomiary ewentualne
objeto$¢ wdechowa | cza objetosé cisnienia. Gdy nieszczelnosci
wyzsza niz limit gdrnego limitu kontrola zakonczy | w obwodzie
alarmowy alarmowego*. sie pomyslnie, oddechowym.
Mozliwe wentylacja bedzie | Jedli problem
przyczyny: kontynuowana utrzymuje sie,
e nieszczelnosci | przy pierwszym rozwazy¢
e czesciowo poprawnym cyklu. | dostosowanie
niedrozny ustawien wenty-
kanat do lacji lub alarmu.
pomiaru
ci$nienia
Wysoka warto$¢ Wartos¢ EtCO, Gdy ten stan Rozwazy¢ Sredni
EtCO, / Warto$¢ powyzej limitu ustanie, alarm dostosowanie
EtCO, jest wyzsza alarmowego. zostanie ustawien
niz limit alarmowy zresetowany. wentylacji lub
alarmow.
Niska wartos¢ Warto$¢ EtCO, Gdy ten stan Rozwazyé¢ dosto- | Sredni
EtCO2 / Wartos¢ ponizej limitu ustanie, alarm sowanie ustawien
EtCO2 jest nizsza alarmowego. zostanie wentylacji lub
niz limit alarmowy zresetowany. alarmoéw.
Nie osiagnieto Objetos¢ minuto- | Gdy ten stan Rozwazy¢ dosto- | Sredni
objetoséci minutowej/ | wa o 10% nizsza | ustanie, alarm sowanie ustawien
objeto$¢ minutowa niz wyliczona ob- | zostanie zreseto- wentylacji,
nizsza niz obliczona | jeto$¢ minutowa | wany. poniewaz nie
(na podstawie (na podstawie Opodznienie do mozna osiggnac
ustawien przeptywu | ustawien prze- czasu ustgpienia: ustawionego
i stosunku I:E) ptywu i stosunku | 2's stosunku I:E.
I:E). Mozliwe
zatkanie $wiatta.
Wykryto Wykryto Brak Sprawdzi¢ obwéd | Sredni

nieszczelnosc¢ /
Wykryto niesz-
czelno$¢ podczas
pierwszego cyklu

nieszczelnosé
podczas pierw-
szego cyklu.

oddechowy
razem z mankie-
tem pod katem
nieszczelnosci.
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Instrukcja uzytkowania systemu Evone

Tekst alarmu

Dziatanie

urzadzenia

Postepowanie
uzytkownika

Priorytet

Przemieszczenie
kasety Evone
Cartridge /
niepoprawnie
wprowadzona
kaseta

Kaseta zostata
niepoprawnie
wprowadzona lub
zawor wydecho-
wy jest btednie
skalibrowany.

Zatrzymanie
wentylacji.

Sprawdzié¢
ustawienie kasety
razem z silikono-
wa rurkg wylotu
gazu.

Sredni

* Te alarmy sg wywotywane w przypadku objetosci wzglednych poczawszy od poziomu EEP.

# Alarm PP jest wywotywany przez ci$nienie zmierzone za posrednictwem kanatu do

wentylacji, a alarm PAP jest wywotywany przez ci$nienie zmierzone za posrednictwem
kanatu do pomiaru cisnienia.
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Alarmy techniczne

Tekst alarmu

Stan

Dziatanie

urzadzenia

))evone

Postepowanie
uzytkownika

Priorytet

30-sekundowy Alarm krytyczny Przetaczenie w Rozpoczaé Wysoki
alarm dzwiekowy (catkowita utrata stan bezpieczny, wentylacje przy
zasilania, utrata wytaczenie uzyciu metody
zasilania sieciowego | urzadzenia. alternatywnej.
lub akumulatoro-
wego / wewnetrzny
btad krytyczny).
Awaria System oprogramo- Przetaczenie w Skontaktowac Wysoki
oprogramowania / | wania nie reaguje stan bezpieczny, sie z producen-
wymagany serwis | w zakresie kontroli wytaczenie tem. Uruchomié
wentylacji, urzadzenia. wentylacje
mieszalnika gazéw alternatywna,
lub interfejsu np. urzadzenie
uzytkownika. Opdz- Ventrain.
nienie w przypadku
awarii interfejsu
uzytkownika. 6 s.
* Nieszczelnosc Odtaczona linia Pauza wentylacji | Sprawdzi¢ Wysoki

obwodu oddecho-
wego

wentylacyjna lub
duza nieszczelnos¢
proksymalnie od
rurki Tritube.
Opédznienie: 2 s.

ze spadkiem
ci$nienia do EEP
do momentu
wznowienia
wentylacji przez
uzytkownika.

wszystkie pota-
czenia

w obwodzie
oddechowym.
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Instrukcja uzytkowania systemu Evone

Tekst alarmu

Dziatanie

urzadzenia

Postepowanie
uzytkownika

Priorytet

Niezgodnos¢ Roznica miedzy Wstrzymanie Przeptucz Wysoki
ci$nienia / zbyt wynikiem pomiaru wentylacji do $wiatto obu rurek
duza réznica ci$nienia przez kanat | momentu jej recznie, uzywa-
migedzy ci$nieniem | do wentylacji a wznowienia przez | jac strzykawki z
zmierzonym przez | wynikiem pomiaru uzytkownika. woda
kanat do pomiaru | przez kanat do (roztworem).
ci$nienia a cisnie- | pomiaru cisnienia
niem zmierzonym | jest zbyt duza.
przez kanat do Réznicy nie mozna
wentylacji wyeliminowac

poprzez

przepfukiwanie

kanatu do pomiaru

ci$nienia ani kanatu

do wentylacji.
Cisnienie w uktfa- Cisnienia w obu Gdy ten stan Sprawdzié Wysoki
dzie zasilania w uktadach zasilania ustanie, alarm zasilanie w O,
gaz zbyt niskie / ponizej 2,7 bara. zostanie i powietrze.
Zbyt niskie cisnie- | Opdznienie: 2 s zresetowany. Rozwazy¢
nie zasilania przefaczenie na
w tlen i powietrze tryb Jet przy

niskim cisnieniu
napedowym.

Niskie cisnienie Nie mozna uzyskac Kontynuowac Sprawdzi¢ Wysoki
tlenu / nie mozna | ustawionych wentylacje cisnienie w ukta-

uzyskac ustawio-
nych warunkéw.
Warto$¢ FiO,
utrzymuje sie na
poziomie 21%

warunkdw, poniewaz
ci$nienie zasilania w
0O, jest niskie.

powietrzem. Gdy
ten stan ustanie,
alarm zostanie
zresetowany, a
system Evone
wrdci do zasilania
w oba gazy.

dzie zasilania.
Rozwazy¢
podfaczenie do
butli z 0,.
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Tekst alarmu

Dziatanie

urzadzenia

))evone

Postepowanie
uzytkownika

Priorytet

Odchylenie FiO, / | Niezgodnos¢ miedzy | Gdy ten stan Sprawdzié¢ Wysoki
odchylenie FiO, ustawionym a ustanie, alarm zasilanie w O,
od ustawionej zmierzonym zostanie zreseto- | i powietrze. Jesli
wartosci procentem FiO, - wany. alarm bedzie
w przypadku trybu Opdznienie: 5's sie utrzymywac,
FCV® > 5%, skontaktowac sie
a w przypadku z producentem.
trybu Jet > 10%.
Opoznienie: 30 s
Zbyt wysokie Ciénienie w ukfadzie | Przetaczenie na Przetaczy¢ na Wysoki
ci$nienie zasilania | zasilania w gaz stan bezpieczny. alternatywne
w gaz / Cisnienie | > 8 baréw zrédta gazu.
w uktadzie zasila- | Opdznienie: 2 s Rozwazy¢
nia w gaz > rozpoczecie
8 barow. Cisnienie wentylacji
w ukfadzie zasila- alternatywnej.
nia moze
spowodowac
uszkodzenie
sprzetu
Niski poziom Poziom natadowa- Gdy ten stan Podtaczy¢ do Wysoki

natadowania
akumulatora /
poziom
natadowania
akumulatora
zapewnia
maksymalnie 5
minut wentylacji

nia akumulatora
niewystarczajacy na
wiecej niz 5 minut
wentylacji.
Opoznienie: 15 s

ustanie, alarm
zostanie zreseto-
wany.

zasilania siecio-
wego.

57




Instrukcja uzytkowania systemu Evone

Tekst alarmu

Dziatanie

urzadzenia

Postepowanie
uzytkownika

Priorytet

Niskie cisnienie Nie mozna uzyskac Po potwierdzeniu | Sprawdzi¢ Sredni
powietrza / nie ustawionych przez uzytkowni- | ci$nienie w ukta-
mozna uzyskaé warunkdw, poniewaz | ka przetgczenie dzie zasilania.
ustawionych wa- ci$nienie zasilania w | na 100% O,. Gdy | Rozwazy¢
runkdéw. Wartos¢ powietrze jest niskie. | ten stan ustanie, | podtaczenie
FiO, utrzymuje alarm zostanie do butli z
sie na poziomie zresetowany, a powietrzem.
100% system Evone
wrdci do zasilania
w oba gazy.
Wysokie cisnienie | Cisnienie w uktadzie | Gdy ten stan Sprawdzic¢ Niski
w uktadzie zasila- | zasilania w gaz > ustanie, alarm zasilanie w O,
nia w gaz / 6,6 bara zostanie i powietrze.
cisnienie w ukta- zresetowany.
dzie zasilania w
gaz > 6,6 bara)
Niskie ci$nienie w | Niewystarczajace Gdy ten stan Sprawdz zasila- Niski
ukfadzie zasilania | ciSnienie w uktadzie ustanie, alarm nie w powietrze.
w powietrze / zasilania w powietrze | zostanie
cisnienie < 2,7 bara. zresetowany.
dostarczanego Opoznienie: 20 s
powietrza
< 2,7 bara
Niskie ci$nienie w | Niewystarczajace Gdy ten stan Sprawdzié Niski
uktadzie zasilania | cisnienie w uktadzie | ustanie, alarm zasilanie w O,.
w 0, / ci$nienie zasilania w O, zostanie
dostarczanego O, | < 2,7 bara: 20 s zresetowany.
< 2,7 bara
Autotest nie Awaria autotestu Brak wenty- Zrestartowac Niski

powiddt sie /
Awaria autotestu
podczas kontroli
funkcji krytycznej

podczas kontroli
funkcji krytycznej.

lacji do czasu
rozwigzania tego
problemu.

system Evone.
Jesli problem
bedzie sie
utrzymywac,
skontaktowac sie
z producentem.
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Tekst alarmu

Dziatanie

urzadzenia

))evone

Postepowanie
uzytkownika

Priorytet

Brak prawidtowego | Odtaczenie lub Gdy ten stan Sprawdzi¢ stan Sredni
pomiaru CO, / uszkodzenie czujnika | ustanie, alarm i podtaczenie

Uszkodzenie lub CO.,. zostanie zreseto- | czujnika CO,.
nieprawidiowe wany.

podtaczenie

czujnika CO,

Srednia dokfad- Odchylenie lub Gdy ten stan Sprawdzié¢ Niski
no$¢ pomiaru CO, | zanieczyszczenie ustanie, alarm Adapter drog

ograniczona / czujnika CO,. zostanie zreseto- | oddechowych

Wykrycie
odchylenia od
wyjéciowego sy-
gnatu zerowego

Adapter drég odde-
chowych Evone.

wany.

Evon i skalibro-

wac sensor CO,.

* W przypadku dekaniulacji (ekstubacji) rurki Tritube lub rurki wewnatrztchawiczej

uruchomiony zostanie alarm ‘Nieszczelno$¢ obwodu oddechowego’.

Tabela 9.1 Lista alarméw systemu Evone
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Instrukcja uzytkowania systemu Evone

10 Dane techniczne

10.1 Parametry systemu Evone

Parametr Wartoséé / limity Jednostki
Parametry fizyczne
Wymiary D x S x W 399 x 320 x 287 mm
Waga 21 kg
Objetos¢ martwa 42 (w konfiguracji z przewodem ml

oddechowym Evone)

52 (w konfiguracji z adapterem

konwencjonalnej rurki Evone)

(wewnetrzna objeto$¢ martwa systemu Evone,

tj. systemu oddechowego)
Parametry elektryczne
Napiecie zasilajace 115 - 230 \Y
Czestotliwosc 50/ 60 Hz
Klasa ochronnosci Modut sterujacy: klasa I -
Czesci aplikacyjne Czujnik CO,, przewoéd oddechowy, kaseta: typu BF | -
Moc 120 VA
Czas dziatania na w petni | ~2 godz.
natadowanym akumu-
latorze dla wszystkich
objetosci oddechowych
Bezpiecznik T2AH 250 V -
Norma Klasa/grupa emisyjna lub poziom testu odpornosci
CISPR 11 Klasa: A / Grupa: 1 -
EN 61000-3-2 Klasa: A -
EN 61000-3-3 PASS -

IEC 61000-4-2

+ 15 kV w powietrzu
+ 2 kV, = 4 kV, £ 6 kV, = 8 kV kontaktowo

i w powietrzu

IEC 61000-4-3

Wytwarzane pola RF EM: 3 V/m
80 MHz - 2,7 GHz
80 % AM przy 1 kHz
Radiowy modut komunikacji bezprzewodowej:

Czestotliwos¢: Poziom testu odpornosci:
385 MHz 27 V/m
450 MHz 28 V/m
710 MHz 9V/m
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))evone

Parametr Wartoséé / limity Jednostki
Norma Klasa/grupa emisyjna lub poziom testu odpornosci
IEC 61000-4-3 Radiowy modut komunikacji bezprzewodowej: -
Czestotliwos¢: Poziom testu odpornosci:
745 MHz 9V/m
780 MHz 9V/m
810 MHz 28 V/m
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 9 V/m
5500 MHz 9 V/m
5785 MHz 9V/m
1IEC 61000-4-4 Zasilanie AC: £ 2 kV, czestos¢ powtorzen 100 kHz -
Interfejs szeregowy: £ 1 kV, czesto$¢ powtdrzen
100 kHz
IEC 61000-4-5 Zasilanie AC (linia-linia): £ 1 kV -
Zasilanie AC (linia-uziemienie): + 2 kV
IEC 61000-4-6 3V, 0,15 MHz - 80 MHz -
6 V_ . w pasmach ISM od 0,15 MHz do 80 MHz
80% AM przy czestotliwosci 1 kHz
EN 61000-4-8 30 A/m -
IEC 61000-4-11 0% UT; 1 cykl -
70% UT; 25 cykli
>5% UT; 250 cykli
Przy 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°, 270° i 315°
Parametry zasilania w gaz
Wysokie ci$nienie w ukfa- | 3,0 - 6,0 +/- 10% bar
dzie zasilania w gaz
Typy zasilania w gaz Tlen medyczny i sprezone powietrze medyczne -
Zakresy parametrow wentylacji
Pomiar stezenia tlenu 0-100 %
Przeptyw wdechowy 2-20 I/min

Doktadnos¢ przeptywu
wdechowego

4% nastawy lub 0,1% FS (FS = 100 I/min)
(wyzsza wartosc)

%

FiO

2

21 -100

%

Stosunek I:E /
procent wdechu

FCv®1:1,0 - 1:2,5/ Jet 20-50%
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Instrukcja uzytkowania systemu Evone

Parametr Wartos¢ / limity Jednostki

Zakresy parametréow wentylacji

Ci$nienie napedowe 0,1-1,5 bar
Czestotliwosc 60 - 150 odd./min
Zakres nastaw cisnienia -10 - 100 mBar

Doktadnos¢ parametréw wentylacji

Srednie ciénienie szczy- +2 +3% ustalonej wartosci mBar
towe
Srednie EEP (ciénienie +2 +3% ustalonej wartosci mBar

koncowo-wydechowe)

Odchylenie maksymalne +2 +3% ustalonej wartosci mBar
ci$nienia szczytowego

Odchylenie maksymalne +2 +3% ustalonej wartosci mBar
EEP

Doktadnos$¢ dostarczanej | +4 +10% rzeczywistej objetosci ml
objetosci

Odchylenie maksymalne +1 +1% na ustalong wartos¢ %

w 0,%

Parametry mierzone

Czas wymagany 3 s
do zmiany procentu O,

Wartosci wyswietlane Wszystkie ci$nienia i objetosci sq wyliczane przy -
zatozeniu warunkéw ATPD.

Poziom cisnienia 67 +/-2 dB
akustycznego wazony
krzywa korekcyjng A

Poziom mocy akustycznej | 75 +/- 2 dB
wazony krzywa

korekcyjng A

Parametry otoczenia

Ochrona przed 1P 21 -
oddziatywaniem wody

Eksploatacja

Temperatura 10 - 35 °C
Cisnienie atmosferyczne 700 - 1060 HPa
Wilgotno$¢ wzgledna 30-75%, bez kondensacji RH
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Parametr Wartoséé / limity Jednostki -FC_,
Q

Przechowywanie ;

Wilgotnos$¢ wzgledna 10-95%, bez kondensacji RH g

Temperatura -15 -40 °C

Ciénienie atmosferyczne 500-1060 HPa

Ustawianie w stosach Nie ustawia¢ w stosach z innymi urzadzeniami -

z innymi urzgdzeniami

Dane techniczne pomiaréw CO,

Zasada dziatania Metoda niedyspersyjna w podczerwieni, optyka -
z jedng wigzka, dwie dtugosci fali, brak czesci
ruchomych.

Czas inicjalizacji Mniej niz 10 sekund w temperaturze otoczenia -

25°C, petna specyfikacja w ciggu 1 minuty.

Dane techniczne pomiaréw CO,

Zakres pomiaréw CO, 0-70 mmHg

Rozdzielczo$¢ wskazan 0,1 mmHg

co,

Dokfadnos¢ pomiaréw + 2 lub £ 5% (wieksza wartos¢) mmHg

co,

Stabilnos¢ CO, < 0,5 mmHg na
godzine

Zaszumienie sygnatu CO, | < 0,25 przy stezeniu CO, 5% mmHg

Czestotliwos¢ 100 Hz

prébkowania CO,

Norma dotyczaca gazu Wartosci CO, sa wyswietlane przy uwzglednieniu
warunkéw ATPD lub BTPS

Uwaga 1: wartosci EtCO, sa okresdlane jako wartos¢ koncowa krzywej CO, podczas
fazy wydechowej.

Uwaga 2: Nie przewiduje sie réznych czestotliwosci i poziomdéw odpornosci w
$rodowisku docelowym.

Informacje prawne

Zasadnicze dziatanie System Evone zapewnia skuteczng wentylacje w ramach
ustawionych limitéw alarmowych lub generuje alarm.

Tabela 10.1 Parametry systemu Evone
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10.2 Schemat pneumatyki modutu sterujacego Evone
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Rycina 10.1 Diagram pneumatyki systemu Evone

Na rycinie 10.1 wskazano rézne komponenty, ktérych szczegdty wyjasniono w tabeli 10.2.

Komponent Przeznaczenie Zakres Typ
Port czujnika ci$nienia Sprawdzanie ci$nienia gazu | 0-10 baréw SSIBO10GU9AHS5
tlenu na wejsciu na wejsciu.
Port czujnika ci$nienia Sprawdzanie ci$nienia gazu | 0-10 baréw SSIBO10GU9AHS5
powietrza na wejsciu na wejsciu.
MFC tlenu Mieszanie odpowiedniej 0-100 I/min SFC5400-MUN 02
ilosci tlenu.
MFC powietrza Mieszanie odpowiedniej 0-100 I/min SFC5400-MUN 02
ilosci powietrza.
Czujnik O, Sprawdzanie mieszanki 0 - 100% MLF-16
pod katem poprawnej
zawartoséci tlenu.
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Komponent Przeznaczenie Zakres Typ £
9]

Czujnik ci$nienia Sprawdzanie ciénienia 0-5 baréw HCEBOO5DUE9P5 b
Q

zbiornika ci$nieniowego w zbiorniku ci$nieniowym. =
(a]

Sterownik ci$nienia Kontrola ci$nienia mieszanki | 0-6 baréw G617A000*3A0003

w trybie Jet.
Czujnik ci$nienia Sprawdzanie cisnienia +/- 1 bar HCEBOO1DBESP5
w porcie Jet w porcie Jet, co obejmuje

dwa czujniki o réznych

zakresach.
Czujnik na porcie Czujnik do pomiaru cisnie- +/- 200 mbar | HCEM200DBESP5W
ci$nieniowym nia wewnatrztchawiczego.

Tabela 10.2 Komponenty ze schematu pneumatyki systemu Evone

10.3 Filozofia bezpieczenstwa
1 Poprawny pomiar ci$nienia wewnatrztchawiczego jest kluczowy do zapobiegania baro-
traumie oraz volutraumie, a takze do zapewniania skutecznej oksygenacji/wentylacji.

System oddechowy Evone obejmuje dwa osobne kanaty: kanat do pomiaru ci$nienia oraz

kanat do wentylacji. Kazdy kanat jest podtaczony do dedykowanego niezawodnego czujnika

ci$nienia w module sterujgcym Evone, co umozliwia pomiar ci$nienia wewnatrztchawiczego
na dwa catkowicie niezalezne sposoby.

A Odczyty z obu czujnikéw cisnienia sg regularnie porownywane (tj. co 10 oddechdéw w
trybie FCV® i co impuls w trybie Jet). Aby umozliwi¢ optymalne bezposrednie poréwnanie,
wentylacja jest na krotko wstrzymywana w tych odstepach czasu, dzieki czemu
uzyskiwane sg warunki bez przeptywu przez czes$¢ przeznaczong do wentylacji.

B Jesli inne pomiary (czasu, przeptywu) wskazujg potencjalnie niepoprawny ciggty pomiar
cisnienia przez kanat do pomiaru ci$nienia, woéwczas urzadzenie wstrzymuje wentylacje
(brak przeptywu) i bezposrednio poréwnuje odczyt cisnienia z kanatu do pomiaru
ci$nienia z niezaleznym odczytem z kanatu do wentylacji.

W przypadku znaczacego odchylenia obu pomiaréw w dowolnej z powyzszych dwéch

sytuacji urzadzenie przeptukuje kanat do pomiaru cisnienia, aby usuna¢ jakiekolwiek

zanieczyszczenia, ktére mogg powodowac niedroznos¢ tego kanatu. Jesli taka sytuacja
wystapi podczas wydechu, przeptukiwany jest rowniez kanat do wentylacji celem usuniecia
jakichkolwiek niedroznosci. Po przeptukiwaniu odczyt cisnienia z kanatu do pomiaru cinienia
jest ponownie poréwnywany z odczytem ci$nienia z kanatu do wentylacji. Jesli wartosci sa
nadal niezgodne, wykonywany jest drugi cykl ptukania. Jedli réznica ci$nien nadal sie
utrzymuje, generowany jest alarm (‘Pressure mismatch’ (Niezgodno$¢ cisnienia)).

65



Instrukcja uzytkowania systemu Evone

2 Objetos$¢ wdechowa jest ustalana przez mnozenie zmierzonego przeptywu wdechowego
przez czas trwania wdechu. Objeto$¢ wydechowa jest obliczana poprzez mnozenie
obliczonego przeptywu wydechowego przez czas trwania wydechu. Jesli objetos¢ wdechowa
rézni sie od objetosci wydechowej o warto$¢ wiekszg niz ustawione limity objetosci,
woéwczas urzadzenie wstrzymuje wentylacje i poréwnuje odczyt cisnienia z kanatu do p
omiaru cis$nienia z pomiarem wykonanym przez kanat do wentylacji - zgodnie z powyzszym
wyjasnieniem.

3 Urzadzenie jest zbudowane w taki sposob, ze moze zatrzymac przeptyw gazu od pacjenta
i do pacjenta we wszystkich warunkach, w tym réwniez w warunkach usterki (technicznej).
Taki sposob dziatania jest nazywany Stanem bezpieczenstwa.

4 We wstepnym cyklu trybu FCV® i trybu Jet uzywana jest wstepnie ustawiona niska objetos$¢

wdechowa. Cykl wstepny jest uzywany w celu sprawdzenia stanu systemu i prawidtowosci
pomiardw cisnienia.
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Zatacznik I - Przewodnik po symbolach

Symbol Opis

Zapoznac sie z Instrukcjg uzytkowania

Znak CE

Oznacza osobng zbidrke sprzetu elektrycznego i elektronicznego (WEEE)

Numer modelu / artykutu

Numer seryjny

Obudowa chroni przed palcami i podobnymi obiektami,
ale nie chroni przed zachlapaniem wodg

Wyréob medyczny

Producent

Nie zawiera suchego lateksu naturalnego

Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone

Bezpiecznik uzywany w produkcie

Przycisk stanu gotowosci

Zwolnienie kasety Evone Cartridge

Znak oznaczajacy ostrzezenie / $rodek ostroznosci,
ktore/ktdry nalezy uwzglednic

Czes¢ aplikacyjna typu BF

Dzwiek wstrzymany/wyciszony

<~ EppeocleorBEEENIAD

System Evone zasilany z sieci zasilajacej, akumulator jest tadowany
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Symbol Opis

System Evone dziata na zasilaniu akumulatorowym. Akumulator prawie
roztadowany, pozostato mniej niz 30 minut wentylacji.

System Evone dziata na zasilaniu akumulatorowym. Akumulator prawie

[TINTITI

catkowicie natadowany, pozostato wiecej niz 30 minut wentylacji.

System Evone zasilany z sieci zasilajacej, akumulator jest w petni
natadowany

Tabela do zatacznika 1.1 Lista uzywanych symboli

Zatacznik ITI - Glosariusz

Akroni Opis

ATPD Temperatura i ci$nienie otoczenia, warunki suche
(ang. Ambient Temperature, Pressure, and Dry conditions)

BTPS Temperatura ciata, cisnienie, warunki nasycenia
(ang. Body Temperature, Pressure and Dry conditions)

odd./min Liczba oddechéw na minute

ET Wewnatrztchawicze

EtCO, Warto$¢ koncowo-wydechowa CO,

EEP Ciénienie koncowo-wydechowe

FCv® Nazwa metody wentylacji opartej na kontroli przeptywu wdechowego
i wydechowego.

FiO, Procent O, w mieszance gazéw

HMEF Wymiennik ciepta i wilgoci z filtrem
(ang. Heat Moisture Exchanger with Filter)

HME Wymiennik ciepfa i wilgoci (ang. Heat Moisture Exchanger)

Stosunek I:E Stosunek wdechu do wydechu

Szczyt Cisnienie szczytowe (tryb FCV®)

PIP Szczytowe cisnienie wdechowe (tryb Jet)

PP Ci$nienie pauzy (tryb Jet)

PaCoO, Uktadowe ci$nienie parcjalne CO,

tcpCO, Przezskérne cisnienie parcjalne CO,

Ul Interfejs uzytkownika
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