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Instructiuni de utilizare pentru Evone

1 Siguranta

1.1 Introducere
Va multumim ca ati ales Evone. Aceste instructiuni de utilizare insotesc Evone si sunt destinate
utilizatorilor care opereaza sistemul Evone. Utilizatorii trebuie sa fie instruiti.

Cititi intotdeauna instructiunile de utilizare inainte de folosire!
Consultati pagina de internet https://www.ventinovamedical.com/products/evone pentru mai
multe informatii si materiale de instruire legate de acest produs.

Ventinova Medical B.V. isi declind orice responsabilitate pentru ceea ce rezultd din utilizarea
produsului in alte scopuri decat cel specificat in documentul de fata. Respectati toate avertis-
mentele, atentionarile si observatiile.

1.2 Destinatia utilizarii
Evone este un ventilator mecanic destinat utilizarii pentru ventilarea pacientilor care necesita
moduri de ventilarea FCV® sau jet.

Evone este destinat utilizarii in proceduri programate pentru mai putin de 72 de ore, fara a fi
necesara utilizarea agentilor anestezici inhalati.

1.3 Operator
Evone este destinat utilizarii sub supravegherea directa si totald a unui anestezist sau a unui
medic de interventie in toate contextele.

Pentru utilizarea sigura si eficienta a dispozitivului este necesara o instruire specifica in legaturd
cu dispozitivul.

1.4 Grup pacient
Toti pacientii >40 kg greutate corporald ideala

1.5 Mediul de utilizare

Evone este destinat utilizarii in salile de operatie si in mediile ATI din spitale.

Avertizare: Functionarea corecta a ventilatorului Evone poate fi afectatd negativ de

A functionarea altor echipamente, precum echipamentele de electrochirurgie cu frecventd
inaltd, echipamentele de terapie cu unde scurte, defibrilatoare sau echipamente IRM.
Risc de functionare defectuoasa.
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i: Avertizare: Asigurati-va ca Evone nu este utilizat intr-un mediu cu oxigen imbogatit.
Risc de incendiu sau explozie.

1.6 Beneficii si complicatii

] 1.6.1 Beneficii potentiale

Beneficiile urmatoare, in comparatie cu ventilatia cu controlul volumului (VCV) si ventilatia
cu controlul presiunii (PCV), pot fi asteptate in timpul ventildrii pacientilor in modul FCV®:
« Fizioterapie respiratorie si atelectazd imbunatatite

e Ventilare mai bund a plamanilor -

e Eficientd mai ridicatd a ventilatiei (oxigenare si eliminare CO,) ¢

e Disipare energie mai scazuta in plamani 78

] 1.6.2 Complicatii potentiale

e (Pe termen lung) utilizarea tuburilor poate duce la deteriorarea mucoasei din cauza
contactului cu manseta si cu tubul.

e Utilizarea pe termen lung a ventilatorului Evone poate duce la deteriorarea mucoasei
din cauza aerului uscat. Utilizati intotdeauna un filtru HME.

e Ventilarea mecanica prelungitd poarta riscul perturbarilor metabolice.

e Presiunile intratraheale negative si expiratorii mari pot vatdma pacientul.
Preveniti-le, atunci cand este posibil (pentru mai multe detalii, vedeti 6.5.3).

1.7 Avertismente generale

[esimnzpee ]

inainte de utiliza Evone, asigurati-vé c3 este disponibild o metod3 alternativa de ventilare
pentru pacientul specific. Atunci cand utilizati dispozitivul Tritube, alternativa recomandata
este utilizarea dispozitivului Ventrain. Alte optiuni pot include ventilarea cu balon prin inter-
mediul unei masti (laringiene) sau al unui tub conventional, de preferat introdus paralel cu
dispozitivul Tritube. Atunci cand utilizati tuburi conventionale impreuna cu Evone Conventional
Tube Adapter, treceti la metoda de ventilare conventionald preferata (de ex., balon).

Cititi toate instructiunile de utilizare (daca sunt disponibile) ale accesoriilor utilizate, inainte
de prima utilizare a dispozitivului.

Utilizati numai accesoriile specificate in instructiunile de utilizare de fata. Utilizarea altor
accesorii, traductoare si cabluri decéat cele specificate in manualul de fata poate duce la
o performantd scdzutd, emisii electromagnetice crescute sau imunitate electromagnetica
scazutd a acestui echipament si poate rezulta o functionare necorespunzatoare.

Echipamentele de comunicatii RF portabile (inclusiv perifericele precum cablurile de antena
si antenele externe) trebuie utilizate la cel mult 30 cm (12 toli) de orice parte a ventilato-

rului Evone, inclusiv de cablurile specificate in manualul de fata. in caz contrar, pot rezulta
scaderi ale performantei echipamentului de fata.

=
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Utilizarea ventilatorului Evone in apropierea altor echipamente, stivuit cu alte echipamente
sau acoperit cu alte materiale trebuie evitata deoarece poate rezulta functionarea neco-
respunzatoare. Daca este necesara un astfel de scenariu de utilizare, toate echipamentele
trebuie monitorizate pentru a le verifica functionarea normala.

Nu utilizati Evone in combinatie cu umidificatoare sau nebulizatoare. Acest lucru creeaza un
risc de blocare a filtrelor si de ventilare insuficienta.

inainte de a utiliza Evone, asigurati-va c& a fost efectuata intretinerea prescrisé (sectiunea
8.3). In caz contrar, exist3 un risc de functionare defectuoasa sau de lipsa a ventilatiei.

Ventilatorul Evone nu poate fi modificat, dezasamblat sau deschis (partial) in niciun
moment. Acest lucru creeaza un risc de functionare defectuoasa.

Verificati periodic EtCO, in timp ce ventilati cu volume de inspiratie scdzute. Poate surveni
reinhalarea. Acest lucru creeaza un risc de ventilatie insuficienta.

Asigurati-va ca limitele de alarma sunt corespunzdtoare pentru pacient si pentru situatia
reald. In caz contrar, existd un risc de vitimare a pacientului, care poate surveni ca urmare
a faptului ca intervalul de alarme de limita setat este prea mare.

fn modul Jet, presiunile intratraheale masurate pot fi usor subestimate in comparatie cu
presiunea reald din cauza efectului Venturi. Acest lucru creeaza un risc de presiuni prea
ridicate pentru cdile aeriene.

Pentru a evita riscul de electrocutare, acest echipament trebuie conectat numai la o retea
de alimentare prevazuta cu impamantare.

Setarea limitelor de alarma spre valori extreme poate face sistemul de alarme inutil.

Nu obstructionati deschiderile de evacuare din spatele ventilatorului Evone.

Operatorul nu poate atinge portul serial sau portul senzorului de CO, in acelasi timp cu
pacientul.

Nu varsati lichide pe ventilatorul Evone, exista un risc de functionare defectuoasa.

Tabelul 1.1 Lista de avertismente aplicabile

1.8 Atentionari generale

Caracteristicile de emisie ale acestui echipamente il fac adecvat pentru utilizarea in spatii
industriale si in spitale (clasa A CISPR 11). Daca este utilizat intr-un mediu rezidential
(pentru care este necesarad clasa B CISPR 11 in mod obisnuit), acest echipament poate
sd nu ofere o protectie adecvata la serviciile de comunicatie prin frecvente radio. Poate fi
necesar ca utilizatorul sa ia masuri de atenuare, precum mutarea sau reorientarea
echipamentului.

Volumul mort interior al ventilatorului Evone, cu exceptia tubului endotraheal, este de 42 ml
atunci cand utilizati Evone Breathing Tubing si de 52 ml atunci cénd utilizati Evone Conven-
tional Tube Adapter, ceea ce poate influenta eficienta de ventilare a pacientilor cu un volum

respirator scazut.
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Ventilatorul Evone este proiectat in conformitate cu standardul IEC 60601-1-2 privind
compatibilitatea electromagnetica, dar echipamentele care nu sunt conforme pot fi
influentate de ventilatorul Evone sau il pot influenta.

Volumul pe minut maxim ce poate fi obtinut de ventilatorul Evone este de 9 I/min -
in functie de caracteristicile pacientului - care trebuie luat in considerare pentru situatiile
clinice care, de obicei, necesitd volume mai ridicate pe minut.

Tineti ventilatorul Evone la departare de transformatoare de mare capacitate, de motoare
electrice si de alte dispozitive care pot crea cdmpuri electromagnetice puternice.

Retineti faptul cd acest echipament medical este conform cu cerintele standardelor privind
compatibilitatea electromagnetica aplicabile. Echipamentele electronice care depasesc
limitele de radiatii definite in standardele privind compatibilitatea electromagnetica pot
afecta functionarea echipamentului nostru.

Tabelul 1.2 Lista de atentionari aplicabile

1.9 Referinte
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2 Descrierea sistemului

Evone este alcatuit din Evone Control Unit si Evone Breathing System.

Evone Breathing System este disponibil in doud configuratii si este alcatuit din partile
urmatoare:

e Evone Cartridge

e Evone Airway Adapter

e Filtru umidificare-ventilare pediatric drept

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

Materialele aditionale necesare ventilatorului Evone:

e Tritube (Ventinova Medical B.V.) sau tub endotraheal conventional pentru adulti,
cu manseta (lumen unic cu DI de cel putin 5 mm si lumen dublu de cel putin CH35)
sau cateter cu jet (lumen unic, lungime de 40 cm, DI<3 mm)

e Plaman artificial

A Avertizare: Nu utilizati ventilatorul Evone cu accesorii de ventilatie non-invaziva.
2.1 Evone Control Unit

Evone Control Unit este ilustratd in Figura 2.1 din patru parti diferite. Piesele detasabile sunt
prezentate in Figura 2.2. Piesele numerotate sunt descrise in tabelul 2.1.

Fata . ~ Spate

Partea dreapta Partea stédnga

Figura 2.1 Evone Control Unit
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Figura 2.2 Piesele detasabile ale Evone Control Unit
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Instructiuni de utilizare pentru Evone

Componenta Descrierea componentei

1 Ecran tactil

2 Méaner pentru transportarea dispozitivului

3 Suport pentru senzorul de CO, pentru flux principal atunci
cand nu este utilizat

4 Zona de asezare a Evone Cartridge

< Exhaust valve, o valva rotativa care ingusteaza tubul de silicon pentru
a comuta intre inspiratie si expiratie

6 Stift de blocare pentru a mentine sistemul respirator in pozitie
n timpul utilizarii

7 Buton de eliberare pentru eliberarea sistemului respirator din
unitatea de comanda

8 Suport cablu senzor de CO,

9 Admisie oxigen medical de mare presiune

10 Admisie aer medical de mare presiune

11 Port serial de date pentru transferarea datelor in timp real

12 Port senzor de CO,

13 Conector cablu de alimentare

14 Buton mod in asteptare d)

15 Senzor de CO, flux principal + cablu de conectare

16 Cablu de alimentare

17 Tubulatura oxigen la presiune mare

18 Tubulaturd aer la presiune mare

19 Indicator luminos alarma

20 Suport card SD

Tabelul 2.1 Descrierea componentelor indicate in Figurile 2.1 si 2.2

12



2.2 Evone Breathing System
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Evone Breathing System este disponibil in doud configuratii care contin fie Evone Breathing
Tubing, fie Evone Conventional Tube Adapter. Toate piesele sunt ilustrate mai jos. in plus,
este necesar un plaman artificial (care nu este afisat) pentru verificdrile la pornire. Preferabil,

pldmanul artificial are un volum de 1 | si o compliantd de 25 ml/cmH,0. Materialele sunt

explicate mai departe in Tabelul 2.2.

Fata

Spate @@ @

Figura 2.3 Evone Breathing System (A-E)
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Instructiuni de utilizare pentru Evone

# Evone Breathing System si materiale aditionale

A | Evone Cartridge (Ventinova Medical B.V., de unicd folosinta)

Al | Jetinlet port

A2 Port de admisie FCV®

A3 Port lumen presiune

A4 | Port iesire pacient

A5 Lumen presiune

A6 | Conector lumen presiune pentru conectarea la lumenul de presiune
(Tritube sau Evone Conventional Tube Adapter (CTA))

A7 | Orificiu de blocare, permite fixarea stiftului de blocare al unitatii de comanda

A8 | Iesire gaz (expirat)

A9 | Maner pentru impingerea cartusului in sus

Evone Airway Adapter (Ventinova Medical B.V.) pentru a facilita masurarea CO,

Filtru umidificare-ventilare pediatric drept (Teleflex, de unica folosinta)

Evone Conventional Tube Adapter (CTA; Ventinova Medical B.V., de unica folosinta)

D1 Conector cu DE de 15 mm pentru conectarea la HMEF

D2 | Conector cu DE de 15 mm pentru conectarea la un tub
endotraheal conventional pentru adulti

D3 | Conector lumen presiune pentru conectarea la lumenul de presiune
al Evone Cartridge

D4 | Lumen presiune pentru masurdtorile presiunii intratraheale, de introdus
n tubul endotraheal conventional pentru adulti

E | Evone Breathing Tubing (Ventinova Medical B.V., de unica folosinta)

El Conector cu DE de 15 mm pentru conectarea la HMEF

E2 Racord-tata de tip Luer lock pentru conectarea la lumenul de ventilare Tritube

F | Tub endotraheal (Tritube sau tub endotraheal conventional pentru adulti,
cu lumen unic sau dublu)

G | Carucior (optional)

Tabelul 2.2 Descrierea (subcomponentelor) Evone Breathing System si a accesoriilor acestuia

14
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2.3 Accesorii

] 2.3.1 Tritube
Tritube poate fi utilizat cu Evone impreuna cu Evone Breathing Tubing (Figura 2.3 E).

—
y —

Figura 2.4 Tritube

Un cateter cu jet cu lumen unic poate fi utilizat impreuna cu Evone Breathing Tubing atunci
cand este utilizata functia de jet cu lumen unic.

] 2.3.2 Tub endotraheal conventional pentru adulti

Tubul endotraheal conventional pentru adulti (lumen unic cu DI de cel putin 5 mm si tub cu
dublu lumen de cel putin CH35) cu DI de cel putin 5 mm poate fi utilizat cu Evone impreund
cu Evone Conventional Tube Adapter (CTA; Figura 2.3 D).

Figura 2.5 Tub endotraheal conventional pentru adulti
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m  2.3.3 Carucior
Ventilatorul Evone poate fi asezat pe un carucior (G) care este un accesoriu optional.
Consultati Figura 2.6 A si B.

L 1 ©

Figura 2.6 A Figura 2.6 B
Exemplu de asezare a ventilatorului Evone pe carucior

Evone pe carucior

2.4 Sistem informatic distribuit

Evone faciliteaza integrarea intr-un sistem informatic distribuit. Informatiile, inclusiv statu-
surile alarmelor, modificarile setarilor si datele clinice masurate sunt trimise prin portul serial
si pot fi folosite in scopuri informatice. In meniul Device settings (Setéri dispozitiv) veti alege
,Basic hospital Data” (Date de baza spital) ca format de iesire a datelor (vedeti si sectiunea
6.1). Retineti faptul ca informatiile exportate nu vor fi utilizate intr-un sistem de alarme
distribuit, deoarece dispozitivul necesitd atentia deplina a utilizatorului.

Contactati Ventinova Medical B.V. pentru informatii legate de protocolul de date.

Date exportate:

¢ Date eveniment clinic o Date diverse
- Date mod FCV - Status incarcare
- Date mod JET - Alarma silentioasa
- Date alarme - Status ventilare

- Confirmare alarma de catre utilizator

e Date setari si alarme - Mod ventilatie
- Setdri ventilare - Mod JET preluare esantion CO,
- Setdri alarme - Inchidere sistem

- Status alarme

Conexiune:

e Poate fi utilizat un cablu standard RS232 pentru conectarea la o tertd parte de comunicare.

e Terta parte va scrie un ,driver” pentru a interpreta datele transmise si le va introduce in
Sistemul de management al datelor pacientului.

16
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3 Principiu de ventilare

Evone este un ventilator medical mecanic, bazat pe controlarea fluxului de inspiratie si
de expiratie (FCV®). Evone permite ventilarea completd a unui pacient cu diferite tuburi
endotraheale (DI de la ~2 mm pénd la ~10 mm).

Ventilatia este ghidata prin mdsuratorile presiunii intratraheale si este controlata de un controler

de debit cu compensarea presiunii. Ventilatorul Evone are doud moduri de operare diferite:

1 Modul FCV® pentru ventilarea completa in situatii programate pentru cel mult 72 de ore.
Poate fi utilizat cu toate tuburile.

2 Modul Jet, care este traditional ventilatia Jet (de frecventd mare), de exemplu, pentru
trecerea cu grija a unui pacient de la ventilatia mecanica post-operatorie la respiratia
spontana.

De utilizat cu Tritube cu mansetd dezumflatd sau cu cateter cu jet.

Ambele metode sunt descrise in detaliu la 3.1 si 3.2.

3.1 Modul FCV®

Modul FCV®, ce aplica ventilatia FCV®, este utilizat pentru ventilatia completd cu controlul
debitului in intregul ciclu de ventilatie.

Ventilatia FCV® poate fi aplicatd numai atunci cand manseta tubului endotraheal este umflatd
complet, pentru a etansa traheea de atmosfera ambientala.

Ciclul de ventilatie FCV® este influentat doar de patru setdri ale operatorului, conform Figurii 3.1:
e Debit inspiratie

e Raport I:E

e Presiune de varf

e EEP (presiune la sfarsitul expiratiei)
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Retineti faptul ca frecventa, volumul pe minut si volumul curent nu pot
fi setate direct.

Inspiratie Expiratie Inspiratie Expiratie

Presiune
de varf

Presiune intratraheald

EEP

Timp

Figura 3.1 Modul FCV®, profil presiune intratraheala

in Figura 3.1 este ilustratd o secventd tipici de doud cicluri respiratorii FCV®. In modul FCVe,
inspiratia are loc cu debitul de inspiratie (constant) setat pana cand presiunea intratraheald
atinge presiunea de varf. Apoi, dispozitivul porneste faza de expiratie (asistata) pana este
atinsa EEP. Debitul de expiratie este controlat:

A pentru a stabili o reducere (aproximativ) liniard a presiunii intratraheale pana la EEP setatd
B pentru a asigura atingerea raportului I:E.

in general, nu existd perioade fara debit in timpul ventilatiei FCV®: gazele fie intr4, fie ies din
pldmani. Prin urmare, numai debitul setat si raportul I:E determina volumul pe minut al unui
pacient. Presiunea de varf si EEP setate determina volumul la inspiratie. Frecventa ventilatiei
este un rezultat al setarilor parametrului si nu afecteaza volumul pe minut.

fn modul FCV®, expiratia este sustinuté activ de ventilatorul Evone, rezultadnd o scidere
controlatd a presiunii intratraheale. Poate fi setatd o presiune negativa la sfarsitul
respiratiei (NEEP; cel mult -10 mbari). Totusi, aceasta este limitata strict la situatia clinica
a hipovolemiei/soc hemoragic (vedeti 6.5.3).

& Avertizare: In functie de setrile ventilatorului, poate aparea o depésire in sus a

presiunii de varf/EEP, de 1-2 mbari. Depdsirea in sus este adesea observata in timpul
utilizarii tub in tub sau in cadile aeriene mai mici. Volumele curente rezultate sunt
afisate corect pe partea dreaptd a ecranului principal.
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3.2 Modul Jet

Modul Jet poate fi utilizat post-operator pentru eliberarea pacientului de la ventilatia mecanica
si stimularea respiratiei spontane. Presiunea motrice maxima este limitatd la 1,5 bari. Modul
Jet poate fi utilizat numai cu Tritube, nu cu tuburi endotraheale conventionale, cu manseta
dispozitivului Tritube complet dezumflatd pentru a permite iesirea liberd a gazelor la expiratie.

Avertizare: Manseta trebuie dezumflatd cu ména inainte de pornirea modului Jet.
Risc de barotraumatism.

Avertizare: Trebuie sa verificati dacad existd reziduuri acumulate in manseta,
fnainte de dezumflare.

Avertizare: Nu utilizati modul Jet impreuna cu Evone Conventional
Tube Adapter. Risc de barotraumatism.

Avertizare: Nu utilizati modul mai mult de 30 de minute pe un singur pacient.
Risc de deshidratare.

A
A
A

Ciclul Jet este influentat de 3 setdri ale operatorului:
e Frecventd

e Procentaj inspiratie

e Presiune motrice

m Expiratie Expiratie
© PIP Inspiratie pasiva Inspiratie  pasivd
0] T e AR S
< limita
5 alarmad . PIP = presiune de varf
z la inspiratie N
£
[}
IS
3
@
-

limita

alarma / V \/ \/

-~ el
0 PP = presiune de intrerupere
Timp

Figura 3.2 Presiune intratraheald mod Jet
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Instructiuni de utilizare pentru Evone

in Figura 3.2 este ilustratd o secventa tipica de cicluri respiratorii Jet. in timpul fazei de
inspiratie, dispozitivul mentine o presiune motrice constanta pe tub. Aceastd presiune motrice
constantd setatd este controlatd de o frecventd si un procentaj de inspiratie setate. In timpul
inspiratiei, se asteapta ca presiunea intratraheala sa ramana sub limita de alarma a presiunii
de varf la inspiratie (PIP).

in timpul expiratiei, care este pasivd, se asteaptd ca presiunea intratraheald s3 scad3 sub

limita de alarma pentru presiunea de intrerupere (PP); in caz contrar, operatorul este instiintat
printr-o alarma iar ciclul de ventilatie este intrerupt.

20



AN

))evone

4 Pregatire
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inainte de pornirea ventilatorului Evone, permiteti aclimatizarea unitétii de comand3 la
temperatura ambientald.

4.1 Asamblare sistem

inainte ca dispozitivul s& poaté fi folosit, Evone Cartridge trebuie amplasat in unitatea
de comanda (Figura 4.1).

-8 - &

Figura 4.1 Pasii de amplasare a cartusului

Dupa amplasarea Evone Cartridge, asamblati Evone Breathing System impreuna cu

dispozitivul Tritube (vedeti Figura 4.2) sau cu un tub endotraheal conventional pentru adulti
(vedeti Figura 4.3).

Figura 4.2 Ordine de asamblare Evone Airway Adapter, filtru HME, Evone Breathing Tubing
si piesad aditionald Tritube. Piesele sunt explicate in Tabelul 2.2.
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Figura 4.3 Ordine de asamblare Evone Airway Adapter, filtru HME, Evone Conventional Tube
Adapter si piesa aditionala tub endotraheal conventional pentru adulti (exemplu).
Piesele sunt explicate in Tabelul 2.2.

é Avertizare: Montati intotdeauna un filtru HME intre Evone Airway Adapter
si tubulatura de respiratie/adaptorul de tub conventional. Risc de contaminare a
unitatii de comanda

é Avertizare: Asigurati-va ca piesele sunt conectate etans. Risc de scurgere sau
deconectare a sistemului respirator in timpul ventilatiei.

é Avertizare: Inainte de utilizare, verificati daci adaptorul pentru cdi aeriene este

deteriorat. NU utilizati adaptorul pentru cdi aeriene daca pare murdar, deteriorat
sau spart.
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4.2 Conectare Evone

Pregdtire

fnainte de utilizare asigurati-v& c& sunt realizate urmatoarele conexiuni:
e Gaze medicale

e Energie electrica

e Senzor de CO,

m  4.2.1 Gaze medicale

Ventilatorul Evone este prevazut cu doud conexiuni de gaz separate: una pentru aer medical
si una pentru oxigen medical. fnainte de utilizare, asigurati conectarea corespunzatoare a
tubulaturii de gaze (Figura 2.2, componentele 17 si 18) la alimentarea cu gaz sub presiune
mare. Este recomandata o presiune de 5,0 bari, dar trebuie sa fie cuprinsa intotdeauna intre
3,0 si 6,0 bari.

é Avertizare: Nu utilizati Evone in combinatie cu gaze inflamabile sau
substante de anestezie volatile. Risc de incendiu sau explozie.

i: Avertizare: Nu utilizati Evone in combinatie cu heliu sau amestecuri cu heliu.
Risc de masuratori gresite si ventilatie insuficienta.

m  4.2.2 Energie electrica
Conectati ventilatorul Evone la o sursd de alimentare de la retea cu o putere cuprinsa intre
115 si 230 de volti curent alternativ, cu ajutorul cablului de alimentare (componenta 16).

A Avertizare: Utilizati intotdeauna o priza cu impamantare pentru stecherul de
alimentare de la retea al ventilatorului Evone.

Avertizare: Atunci cand este posibil, conectati dispozitivul la sursa de alimentare

A de la retea, deoarece autonomia bateriei ventilatorului Evone este limitata.
Autonomia preconizata a bateriei este de 1 ora. Ventilatorul Evone emite o alarma
atunci cand autonomia rdmasa a bateriei este mai micd de 5 minute de ventilare.
Risc de lipsa a ventilatiei.

i: Avertizare: Deconectarea de la sursa de alimentare de la retea poate fi facuta numai
prin deconectarea cablului de alimentare si, prin urmare, stecherul cablului de
alimentare trebuie sa fie usor accesibil in orice moment.

n 4.2.3 Senzor de CO, flux principal
Conectati senzorul de CO, la unitatea de comanda si amplasati senzorul
(Figura 2.2, componenta 15) in Evone Airway Adapter (Figura 2.3 B).
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5 Functionare

5.1 Pornirea si demararea

Porniti ventilatorul Evone cu ajutorul butonului fizic d) din partea stanga a unitatii de
comandi. In continuare, ecranul este aprins, ledul indicator de alarma devine alb, este emis
un semnal sonor iar exhaust valve se calibreazad. Dupd cateva secunde, este afisat primul
ecran. Pentru a asigura o performanta fiabild, ventilatorul Evone are un numar de verificari
automat si un numar de verificari optionale la pornire, care necesita interventia utilizatorului.

m  5.1.1 Self-Check (verificare automata)

Imediat dupa pornirea ventilatorului Evone, este pornitad o verificare automata (Self-Check),
in timp ce este afisat ecranul sin Figura 5.1. In timpul verificirii automate este verificatd
functionarea corespunzatoare de baza a valvelor, senzorilor, a semnalelor controlerului de

alarma si a comunicarii interne.

Performing Self-Check

Figura 5.1 Ecranul Self-Check

Dupa efectuarea cu succes a verificarii automate, ventilatorul Evone va continua automat
,Startup Check” (verificare pornire) (sectiunea 5.1.2). O verificare Self-Check nereusita

(in legatura cu unul sau mai multe aspecte) va fi indicata printr-un mesaj de alarma si un cod
de eroare (Figura 5.2). Utilizatorul va continua numai prin inchiderea si repornirea sistemului.
Dacd problema persista, utilizatorul trebuie s contacteze furnizorul de servicii.

Dacd este detectatd o defectiune la alimentare in timpul verificarii Self-Check, ventilatorul
Evone se va inchide automat si va informa furnizorul cu privire la codul de eroare.
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STARTUP CHECK

Restart Evone. If problem per

manufacturer - E31

Figura 5.2 Ecranul cu verificarea Self-Check nereusita

] 5.1.2 Startup Check (verificare pornire)

Dupa o verificare automata reusitd, este afisat automat meniul Startup Check (verificare
pornire) (Figura 5.3). Utilizatorul poate selecta testele de efectuat. Este puternic recomandat
sa efectuati toate testele din Startup Check o data pe zi, inainte de pornirea ventilatiei.

Aceasta verificare la pornire necesitd un ventilator Evone complet asamblat, adica trebuie sa
includa Evone Breathing System si conexiunea la Tritube sau la tubul endotraheal, conectat
la un plaman artificial.

Pe ecranul Startup Check (verificare pornire) sunt afisate valorile reale pentru presiunile de
alimentare cu oxigen si aer, acestea trebuind sa fie cuprinse intre 3,0 si 6,0 bari.

Verificarea la pornire implica trei teste care acopera urmatoarele elemente de test:
e Indicarea alarmei
- Sunt generate alarma sonora si semnalele luminoase.
- Utilizatorul trebuie sa@ confirme semnalele de prioritate scazutd, medie si ridicatd,
atunci cand ii este indicat.
e Modul FCV®
- Utilizatorul trebuie sé@ asambleze Evone Breathing Tubing si Tritube sau
Evone CTA cu un tub endotraheal conventional.
- Utilizatorul trebuie sa utilizeze un plaman artificial si s& umfle manseta, daca este cazul.
- Sunt testate elementele urmatoare:
e Vasul si senzorul de presiune
o Inc3lzirea valvei
e Controlerele de debit masic
e Impulsul de purjare a lumenului de presiune
e Senzorul lumenului de presiune
e Exhaust valve
e Pierdere
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Instructiuni de utilizare pentru Evone

e Modul Jet

- Utilizatorul trebuie s& asambleze Evone Breathing Tubing si Tritube sau
Evone CTA cu un tub endotraheal conventional.

- Utilizatorul trebuie sa tind varful dispozitivului Tritube sau al tubului endotraheal in aerul
ambiental, atunci cand ii este indicat.

- Sunt testate elementele urmatoare:
e Vasul de presiune (sunt generate 10 impulsuri Jet (1,5 bari, 60 bpm))
e Valve Jet
e Inspiratie in %
e Senzor de presiune port Jet

STARTUP CHECK

Perform Startup Check
Select tests to perform.

(0 semmotn
O FCV Mode System
] Jet Mode System

C 00 o0

Caution: previous startup check might be >24 hours ago.
] Continue without performing tests

R

Figura 5.3 Selectare testare Startup Check (verificare pornire)

Rezultatele testului (,reusit” sau ,nereusit”) ii sunt indicate utilizatorului, impreuna cu un cod
de eroare. Daca problema persista, informati producatorul cu privire la codul de eroare.

i: Avertizare: Tritube este considerat a fi nesterile dupa utilizarea in timpul verificarii
la pornire. Nu-I utilizati apoi cu un pacient. Risc de infectie.

m  5.1.3 Verificari aditionale

Verificarile aditionale sunt recomandate a fi efectuate manual pentru a testa alarmele

specifice. Mai intéi, alegeti setdri aleatorii pentru pacient si porniti ventilarea in modul FCV®

cu pldmanul artificial, inainte de a genera alarmele urmatoare:

e Alarma presiune ridicatd: Loviti plamanul artificial la sfarsitul inspiratiei.

e Alarma de deconectare (alarma pierderi ale circuitului respirator):

Deconectati Evone Airway Adapter de la Evone Cartridge.

o Alarma obstructii: Indoiti Evone Breathing Tubing. Indoiti linia de ventilare dintre
filtru si Tritube in timpul fazei de inspiratie.

e Indicarea alimentdrii: Deconectati cablul de alimentare de la retea si verificati daca picto-
grama de alimentare din coltul dreapta de sus de pe ecranul principal se schimbd din ,plug”
(prizd) in ,battery” (baterie), pentru a indica faptul ca dispozitivul functioneaza pe baterie.

e Alarma de CO,: Addugati gaz CO, in linia de ventilatie prin portul Luer HMEF sau prin inter-
mediul pldmanului de test. Dupd declansarea alarmei de EtCO, ridicat, eliminati fluxul de
CO, pentru a declansa alarma de EtCO, scazut.
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5.2 Setare parametri de ventilare noi

] 5.2.1 Patient Setup (Configurare pacient)

Dupa procedura de pornire este afisat ecranul din Figura 5.4. Trebuie introduse sexul si
lungimea pacientului pentru a calcula greutatea corporald ideald pentru setarea unui volum
de inspiratie in primul ciclu de ventilatie si pentru setarea initiald a limitelor de volum.

Primul ciclu de ventilatie in modul FCV®:

e Va confirma valorile egale de presiune mdsurate independent prin lumenul de ventilatie
si prin lumenul de mdsurare a presiunii.

e Va obtine volumul de inspiratie dorit in mod treptat si in siguranta.

e Va detecta pierderile.

09:05
PATIENT SETUP

‘Gender Date of Birth
v § remae |
(1 @
~ » EHBH
i n
—_— 175 PN -

Figura 5.4 Ecranul Patient setup (Configurare pacient)

Trebuie selectat sexul, indicat prin modificarea culorii. In plus, pot fi alese lungimea pacientului,
greutatea si varsta acestuia, prin intermediul cursoarelor din partea dreaptd a ecranului.

De exemplu, varsta poate fi setatd intre 10 si 100 de ani, iar greutatea poate fi setata intre
40 si 150 kg.

Ecranele de tip pop-up (Figura 5.5) sunt afisate pentru setarea datei nasterii (coltul dreapta
de sus). Varsta (de la data curentd) va fi ajustatd automat pentru a se potrivi datei nasterii,
nu invers. Valorile pot fi modificate prin glisarea cursoarelor la stdnga sau la dreapta sau prin
utilizarea tastelor cu sdgeti.

09:05 §
PATIENT SETUP

e ]
|

1977

==
O

o | oc ]

206

Figura 5.5 Ecranul pop-up de configurare a pacientului pentru introducerea datelor 57
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Instructiuni de utilizare pentru Evone

in partea de jos a ecranului, utilizatorul poate alege sd porneasca cu setdrile de ventilatie
implicite care sé se bazeze pe setarile introduse pentru pacient, adica ,patient data”
(date pacient) sau cu setarile de la ultima utilizare. Optiunea implicitad este ,patient data”
(date pacient).

5.3 Flux de lucru clinic

5.3.1 Ventilarea cu Tritube
Induceti anestezie totald intravenoasa (TIVA).
Intubati pacientul cu Tritube conform instructiunilor producatorului.
Conectati Tritube la Evone (lumen de ventilatie si lumen de presiune).

A WN R B

Optional: porniti ventilatia cu manseta dezumflatd pentru a permite adancirea

anesteziei (modul Jet).

Observati deschiderea cdii aeriene (risc de aspiratie).

5 Porniti ventilatia cu manseta umflata (25-30 mbari) in modul FCV® atunci cand anestezia
este adancitd. Pe ecran este afisatd o curbd de presiune triunghiulara (Fig. 5.6).

Figura 5.6 Mod FCV® activ

6 Daca este necesar, adaptati setdrile de ventilatie:
- FiO, dupa preferinte
- EEP dupa preferinte
- Volum de vérf pentru ajustarea volumului curent
- Debit la inspiratie pentru ajustarea volumului pe minut.
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5.3.2 Ventilarea cu tuburi conventionale
Induceti anestezie totala intravenoasd (TIVA).
Intubati pacientul ca de obicei, cu tubul dorit.
Oxigenati pacientul dupd preferinte, pentru a permite adancirea anesteziei.
Conectati tubul la Evone CTA atunci cand anestezia este adancita.

u H WNR B

Porniti ventilatia in modul FCV®. Pe ecran este afisata o curba de presiune
triunghiulara (Fig. 5.6).
6 Daca este necesar, adaptati setdrile de ventilatie:
FiO, dupd preferinte

- EEP dupa preferinte

- Volum de varf pentru ajustarea volumului curent

- Debit la inspiratie pentru ajustarea volumului pe minut.
Retineti faptul ca respiratia spontana nu este posibila atunci cand Evone CTA este conectat la
tubul endotraheal conventional pentru adulti.

m  5.3.3 Gestionarea obstructiilor

1 Opriti ventilatia.

2 Spdélati puternic lumenul de presiune si/sau lumenul de ventilatie cu 2-5 ml de solutie
salind, urmata de ~15 ml de aer.

3 In cazul in care incd mai sunt prezente secretii in lumenul de ventilatie,
eliminati secretiile cu ajutorul unui cateter de aspirare.
Retineti faptul ca este necesara deschiderea cdilor aeriene.

4 Purjati lumenul din nou cu 2 ml de solutie salind, urmata de aer.

5 In cazul utiliz&rii dispozitivului Tritube: rotiti putin dispozitivul Tritube pentru a evita
orice contact cu peretele traheal si umflati manseta.

6 Reporniti ventilatia.

A Avertizare: Nu utilizati un cateter cu aspirare inchisa impreuna cu ventilatorul Evone.
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Instructiuni de utilizare pentru Evone

] 5.3.4 Sedare si relaxare
Din cauza lumenului mic (rezistenta ridicata) al circuitului respirator, tusea poate
duce la dislocarea tubului, iar respiratia spontana nu este posibild.

in cazul anesteziei usoare (indicatd de curbele de presiune neregulate,
complianta crescutd/scazutd, tuse, BIS>60, TOF>90%):

Tritube

e Dezumflati manseta dispozitivului Tritube pentru a reduce stimularea traheii.
e Optimizati anestezia.

e Umflati manseta dupa optimizarea anesteziei.

Retineti ca sunt deschise caile aeriene (risc de aspirare).

Tuburi conventionale

e Deconectati Evone CTA.

e Utilizati mijloace alternative de oxigenare, daca preferati.
e Optimizati anestezia.

e Reconectati Evone CTA dupa optimizarea anesteziei.

m  5.3.5 Dezobisnuirea pacientului de ventilator
1 Setati FiO, dupd preferinte.

Tritube

Treziti pacientul folosind una din doud optiuni de ventilare:

2 Cu manseta umflata (de ex., in cazul riscului de aspirare), in modul FCV®,

3 Treziti pacientul cu grija (fara scuturare). Dezumflati manseta si extubati pacientul
dupa ce se trezeste.
Sau

2 Cu manseta dezumflatd in modul Jet (risc de aspirare).

w

Sunt necesare cdile aeriene deschise.
4 Adaptati setdrile, dacd este cazul (de ex., o presiune motrice mai scazut cu
o frecventd mai ridicatd poate reduce stimularea traheii).

Tuburi conventionale

Treziti pacientul:

1 Deconectati Evone CTA de la tub pentru a permite trezirea cu metoda preferatd de oxigenare.
Retineti faptul ca respiratia spontana nu este posibild atunci cdnd Evone CTA este conectat la
tubul endotraheal conventional pentru adulti.

i: Avertizare: Utilizati modul Jet sau cai alternative pentru gestionarea procedurilor de
dezobisnuire si a perioadelor (prelungite) de respiratie spontana.
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| 5.3.6 Presiuni dinamice si statice
FCV® rezultd intr-un ciclu de ventilare dinamicd cu o faza cu platou de presiune la sfarsitul
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expiratiei doar o datd la 10 cicluri. Cu exceptia momentului respectiv, presiunile intratraheale
sunt mdsurate dinamic si, prin urmare, nu sunt intotdeauna egale cu presiunile statice

(si presiunile alveolare globale medii).

Asa cum este indicat in Figura 5.7, la sfarsitul inspiratiei, presiunea intratraheala dinamica
(de varf) este mai mare decat presiunea statica (si presiunea alveolara globala medie).

La sfarsitul inspiratiei, presiunea intratraheald dinamica (EEP) este mai micd decat presiunea
statica (si presiunea alveolard globald medie).

Discrepanta absoluta de presiune dintre presiunile intratraheale dinamice si statice (si presiunile
alveolare globale medii) creste odatd cu rezistenta mai mare a cdilor aeriene si/sau cu debitul
mai mare la inspiratie si expiratie.

Este recomandat sa confirmati setdrile de presiune de ventilatie corespunzatoare prin judecarea
presiunii de platou afisatd la fiecare 10 cicluri in curba de presiune intratraheald.

Presiune

Inspiratie Expiratie Inspiratie

= Presiune intratraheald (dinamicd)
- Presiune intratraheald (statica)
= = Gama schematica presiune alveolara medie

Figura 5.7 Presiunile traheale dinamice si gama schematica a presiunii alveolare medii
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6 Configurare

in aceasta sectiune sunt explicate aspectele principale ale interfetei pentru utilizator.

6.1 Setari dispozitiv

Setdrile generale ale dispozitivului pot fi ajustate din ecranele in asteptare pentru modul FCV®
si modul Jet, prin atingerea butonului ,menu” (meniu). Dupa selectare, este afisat un ecran de
tip pop-up, ca in Figura 6.1.

General

Units

Calibration

[p—

Sound fevel

Figura 6.1 Meniu setari dispozitiv, fila ,General”

Fila ,General” i permite utilizatorului sa vada setarile curente pentru limba interfetei utilizato-
rului, data si ora, asa cum sunt afisate pe ecran, formatul de iesire a datelor in serie si nivelul
sonor curent al alarmei. Daca este necesar, data si ora pot fi reglate prin atingerea butonului
,Change” (Modificare). In mod similar, limba preferatd pentru interfata utilizatorului poate fi
schimbatd cu una din limbile disponibile, formatul de iesire a datelor in serie poate fi modificat
in unul din formatele disponibile, iar nivelul sonor al alarmei poate fi setat la nivelul dorit.

it Daca nivelul sonor al alarmei este setat la un nivel mai scazut decat nivelul sonor
ambiental, este posibil ca utilizatorul sa nu recunoasca o stare de alarma.

General
Units

Calibration

Figura 6.2 Meniu setari dispozitiv, fila ,Units” (Unitati)
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Fila ,Units” (Unitati) fi permite utilizatorului sa vada setdrile curente pentru ,CO, partial
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pressure” (Presiune partiald CO,) si unitatile ,Pressure” (Presiune) (Figura 6.2). Unitatile
pentru presiune pot fi selectate dintre optiunile: mBar, kPa si cmH,0. Unitdtile pentru presiunea
partiald CO, disponibile sunt kPa, mmHg si vol%.

Atunci cand sunt modificate unitatile, graficele, valorile afisate si limitele (de alarma) sunt
ajustate la noua unitate aleasa.

m  6.1.1 Aducerea senzorului de CO, la zero
Fila ,Calibration” (Calibrare) ii permite utilizatorului s aducd la zero senzorul de CO, sau sa

calibreze exhaust valve.

Efectuati procesul de aducere la zero doar atunci cand semnalul de referinta nu este zero sau

daca valorile pentru EtCO, nu sunt de incredere. Atunci cand aduceti al zero senzorul de CO,

asigurati urmatoarele:

e Folositi intotdeauna un adaptor de cai aeriene curat si nedeteriorat atunci cand efectuati
procesul de aducere la zero.

e Acest test va aduce la zero linia de referintd a senzorului de CO,.

e Utilizatorul trebuie sa pund senzorul de CO, in Evone Airway Adapter si sd le mentina pe
amandoua in aerul ambiental atunci cand i este indicat.

e Procesul de aducere la zero poate varia ca durata de la cateva secunde pana la 2 minute,
in functie de temperatura senzorului.

e Rezultatul ,Fail” (Nereusit) al acestui test este cauzat, cel mai probabil, de o temperaturd
prea scdzutd a senzorului, asteptati un minut si reincercati.

] 6.1.2 Calibrare Exhaust valve
in timpul calibrérii este determinat unghiul de inchidere optimizat pentru stiftul de la exhaust
valve. Efectuati procesul de calibrare a exhaust valve numai la prima instalare a dispozitivului
sau la intretinerea anuald (Cap. 8). Atunci cand calibrati exhaust valve:
e Asigurati-va ca Evone Cartridge este amplasat in interiorul ventilatorului Evone fara
accesorii atasate la portul de iesire al pacientului (Figura 2.3 A4).
e Asigurati-va ca portul de iesire al pacientului este etansat la aer
(de exemplu, folositi degetul mare).
e Efectuati calibrarea prin apdsarea pe ,Continue” (Continuare).
- In cazul in care calibrarea este reusitd, selectati ,Close” (fnchidere).
- In cazul in care calibrarea este nereusitd, selectati ,Retry” si repetati calibrarea
pana cand aceasta este reusita.
- 1in cazul in care calibrarea continug s& esueze, contactati producitorul.
e Efectuati intotdeauna o verificare la pornire dupa calibrare.

33



Instructiuni de utilizare pentru Evone

6.2 Interfata cu utilizatorul modul FCV®
Ecranul modului FCV® este afisat in Figura 6.3. Aspectele interfetei utilizatorului sunt explicate
n Tabelul 6.1.

FCV MODE L u 1] 10713 ?
Active SwitchModel  stop  Ventton Mute Alarm  NOV WED 1
&)
€O, (mmHg) @ O
Py _m g, ) 31 Fanate Yol
53 i
. |/ L L 12 Qo
J ( ) = red Peak
& Intratracheal Pressure (mbar) 3 1 :g&u
20 O

Fl

hAAAAAA

5 @ O
L @_,, Measured LE Ratio

- Tidal Volume (mL) @— :,mc%m 0 100
@ — insp. Tida Volume
| D | 3] == 0o 2 0

Notifications

D

Figura 6.3 Aspecte interfata utilizator in modul FCV®

UI Functie Descriere
ID
1 Mode indicator Indica daca sistemul functioneaza in modul FCV® (verde)
Indicator mod sau Jet (violet) si dacd sistemul este in asteptare sau in
modul activ.
2 Switch Mode Buton utilizat pentru comutarea intre modurile FCV® si Jet.

Comutare mod

3 Stop/Start Buton de oprire/pornire utilizat pentru comutarea intre
ventilatia activd si modul in asteptare.

4 Ventilation Pause Intrerupe ventilatia activd, in timp ce presiunea intratraheald
Intrerupere ventilatie | scade pasiv la nivelul EEP setat. Ventilatia este reluatd auto-
mat dupd 60 de secunde sau prin interventia utilizatorului.

5 Inspiration Hold Retine faza de inspiratie la presiunea de varf setatd, astfel
Retinere inspiratie fncat presiunea intratraheald sa fie mentinutd la nivelul de
varf in pacient. Ventilatia obisnuita este reluatd automat

dupd 60 de secunde sau prin interventia utilizatorului.
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6 Patient Setup Buton pentru meniul Start-up check (verificare pornire)
Configurare pacient (vedeti sectiunea 5.2.1). Accesibil numai atunci cand
ventilatorul Evone este in asteptare.
7 Menu Meniu Buton pentru a intra in meniul de setari pentru dispozitiv.
8 Mute Alarm Buton pentru alarme silentioase.
Alarma silentioasa
9 Time and Date Afiseaza ora si data curente.
Ora si data
10 | Power Supply Status | Indica nivelul bateriei, afiseaza doar bateria completa sau
Status alimentare nivelul scdzut de baterie. Un nivel complet al bateriei asigura
cu energie electrica intotdeauna 30 de minute de ventilatie. Atunci cand nu pot
fi garantate 30 de minute de ventilatie, este indicat nivelul
scazut al bateriei. Un stecher de curent indica faptul ca
dispozitivul este conectat la reteaua de alimentare
(vedeti tabelul de la anexa 1.1).
11 | EtCO, Nivelul de CO, la finalul respiratiei.
12 | Minute Volume Volumul pe minut masurat, media pe 3 cicluri de ventilatie.
Volum pe minut
13 | Measured Peak Presiunea de varf intratraheald masurata.
Presiune de varf
masurata
14 | Measured EEP Presiune intratrahealda masuratd la sfarsitul expiratiei.
Presiunea masurata
la sfarsitul expiratiei
15 | Frequency Frecventa respiratorie, media pe 3 cicluri de ventilatie.
Frecventa
16 | Measured I:E Ratio Inspiratie mdsurata: Raport expiratie, media pe 3 cicluri
Raport I:E masurat de ventilatie.
17 | Inspiratory Volume Volumul la inspiratie masurat, media pe 3 cicluri
Volum la inspiratie de ventilatie.
18 | FiO, Procentaj de O, la inspiratie setat.
19 | Inspiration Flow Debitul inspirator setat.
Debit inspiratie
20 | Set I:E Ratio Inspiratie setatd: Raport expiratie.
Raport I:E setat
21 | Set Peak Presiunea de varf setata.
Presiune de

varf setatd
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Functie

Descriere

Limite alarme

22 | Set EEP Presiunea mdsurata la sfarsitul expiratiei setatad.
Presiunea masurata
la sfarsitul expiratiei
23 | Dynamic Compliance | Complianta dinamicd masurata.
Complianta dinamica
24 | Resistance Rezistenta masurata.
Rezistenta
25 | Set Alarm Limits Buton pentru modificarea setarilor limitelor (de alarma)
Limite de pentru presiunea de varf, EEP, niveluri maxime si minime
alarmd setate de EtCO, si volume.
26 | Alarm Notifications Notificari alarme si istoricul alarmelor.
Notificari alarme
27 | Alarm Bar Afiseazd mesajele de alarma.
Bard de alarma
28 | CO, graph Nivel de CO, mdsurat in ultimele 30 de secunde.
Grafic de CO,
29 | Intratracheal Presiunea intratraheald masurata in ultimele 30 de secunde.
Pressure graph
Grafic presiune
intratraheala
30 | Inspiratory Indica tendinta volumului masurat la inspiratie.
Volume graph
Grafic volum
la inspiratie
31 | Alarm Limits Reprezentarea graficd a limitelor de alarme setate,

prin linii portocalii.

Tabelul 6.1 Explicarea butoanelor interfetei utilizatorului de pe ecranul cu modul FCV®
din Figura 6.3

36




(@)

))evone

in textul din instructiunile de utilizare de fatd, presiunile sunt comunicate in mbari sau bari,

()
_
©
“
=i
(=)}
fi=
=
o
O

iar EtCO, in mmHg. in tabelele 6.2 si 6.3 sunt afisate si calculate gamele de setare pentru toti
parametrii ajustabili si alarme, pentru diverse unitati.

Parametru Unitate Setare Rezolutie Implicit
Min Max
(Rotunjit) (Rotunjit) (Rotunjit)
Presiune de varf mbari 5 100 1 15
kPa 0,5 10,0 0,1 1,5
cmH,0 5 102 1 15
EEP mbari -10 30 1 5
kPa -1,0 3,0 0,1 0,5
cmH,0 -10 31 1 5
Raport I:E - 1:1,0 - 1:2,5 0.1E 1:1,0
Debit inspiratie I/min 2-20 1 12
Procentaj FiO, % 21 - 100 5 incepénd 50
cu 25

Tabelul 6.2 Setarea intervalelor parametrilor in modul FCV®
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Limitele (de alarme) pot fi adaptate manual inainte de pornire si in timpul ventilatiei, asa cum
este indicat in Tabelul 6.3.

Parametru Unitate Setare Rezolutie Implicit
Min Max
(Rotunjit) (Rotunjit) (Rotunjit)
Alarma presiune mbari 10 105 1 25
de varf kPa 1,0 10,5 0,1 2,5
cmH,0 10 107 1 25
Alarma EEP mbari -15 25 1 -2
kPa -1,5 2,5 0,1 -0,2
cmH,0 -15 25 1 -2
Alarma valoare mmHg 20 70 1 50
superioara EtCO, KkPa 27 93 01 6.7
vol% 2,6 9,2 0,1 6,6
Alarma valoare mmHg 5 50 1 26
inferioara EtCO, KPa 10 67 01 34
vol% 1,0 6,6 0,1 3,4
Volum maxim mi 150 - 1500 50 10 ml/kg IBW
la inspiratie
Volum minim ml 150 - 1000 50 4 ml/kg IBW
la inspiratie

Tabelul 6.3 Setarea intervalelor si a valorilor implicite pentru limitele (de alarma)
in modul FCv®

Dupa ajustarea setdrilor de ventilatie pentru limitele de alarma, trebuie sa confirmati
modificarile.
é Avertizare: Nu setati limitele de volum prea depdrtate una de cealalta.

Risc de barotraumatism. Este recomandat sa setati limitele cu aproximativ 150 ml
mai mult si mai putin decat volumul curent preconizat.
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6.3 Interfata cu utilizatorul mod Jet

Ecranul Jet Mode este afisat in Figura 6.4. Referintele numerotate sunt explicate in Tabelul 6.4.

O

JET MODE
Idle

Patient B
Setup Menu Mute Alarm  TUE 12 MAY

Relative EtCO,

e

. = (mban) = L

B = 0
B E

§ & T @9
5 5

Frequency Inspiration PIP Alarm
Jmin % it
0 50 25

—_—

PP Alarm Limit
mbar Notifications

Figura 6.4 Aspecte interfata utilizator in modul Jet

Functie

Descriere

32 | Mode Indicator Indicé dacad sistemul functioneaza in modul FCV® (verde)
Indicator mod sau Jet (violet) si daca sistemul este in asteptare sau in
modul activ.
33 | Switch Mode Buton utilizat pentru comutarea intre modurile FCV® si Jet.
Comutare mod
34 | Stop/Start Buton de oprire/pornire pentru comutarea intre ventilatia
activa si starea in asteptare.
35 | Single Lumen Functia de jet cu lumen unic. in acest moment este inactiv,
Lumen unic va fi activ in viitoare actualizari software.
36 | Take CO, Sample Apdsarea butonului va duce la o faza de inspiratie de
Preluare esantion CO, | 2 secunde cu setdrile existente, urmata de o faza de expiratie
activa de 2 secunde cu un debit de expiratie de aproximativ
6 I/min, pentru a madsura o concentratie de CO, (la sfarsitul
respiratiei).

39

(@)

[
_
©
“
=i
(=)}

fi=
=
o

o




Instructiuni de utilizare pentru Evone

UI Functie Descriere

ID

37 | Patient Setup Buton pentru meniul Start-up check (verificare pornire)
Configurare pacient (vedeti sectiunile 5.1.2, 5.2.1). Accesibil numai atunci cand
ventilatorul Evone este in modul de asteptare.

38 | Menu Meniu Buton pentru a intra in meniul de setari pentru dispozitiv.

39 | Mute Alarm Buton pentru alarme silentioase.
Alarma silentioasa

40 | Time and Date Afiseazd ora si data curente.
Ora si data

41 | Power Supply Status | Indica nivelul bateriei, afiseaza doar bateria completa sau
Status alimentare cu | nivelul scdzut de baterie. Atunci cadnd nu pot fi garantate 30
energie electrica de minute de ventilatie, este indicat nivelul scazut al bateriei.
Un stecher de curent indica faptul ca dispozitivul este
conectat la reteaua de alimentare

(vedeti tabelul de la anexa 1.1).

42 | Relative EtCO, Nivelul de CO, relativ, masurat la finalul respiratiei. Retineti
EtCO, relativ faptul ca aceasta valoare este o estimare din cauza cdii
aeriene deschise in timpul modului Jet.

43 | Measured PIP Valoarea presiunii de varf masurata la inspiratie.
Presiunea de varf
masuratd la inspiratie

44 | Measured PP Valoarea presiunii de intrerupere masurata.
Presiunea de
intrerupere

45 | FiO, Procentaj de O, la inspiratie setat.

46 | Driving Pressure Presiunea furnizatd de ventilatorul Evone in Tritube.

Presiunea motrice

47 Frequency Frecventa respiratorie.
Frecventd

48 | Inspiration % Procentajul timpului de inspiratie fatd de timpul de
Inspiratie in % ciclu total.

49 | Set PIP Alarm Limit Buton pentru modificarea limitei de alarma pentru
Limita alarma presiunea de varf la inspiratie.

PIP setata

50 | Set PP Alarm Limit Buton pentru modificarea limitei de alarma pentru
Limitd alarma presiunea de intrerupere.
PP setata

51 | Alarm Notifications Numarul indicad numarul de alarme active iar apdsarea
Notificari alarme butonului va afisa lista completd de alarme care au survenit.
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UI Functie

D

52 | Alarm Bar

Bara de alarma

53 | Relative CO, graph
Grafic de CO, relativ
54 | Intratracheal
Pressure

Descriere

Afiseazd mesajele de alarma.

Nivel relativ de CO, masurat in ultimele 30 de secunde.

Presiunea intratraheald mdsurata in ultimele 30 de secunde.

Presiune
intratraheala

55 | Alarm Limits
Limite alarme

Reprezentarea grafica a limitelor de alarme setate,
prin linii portocalii.

Tabelul 6.4 Explicarea butoanelor interfetei utilizatorului de pe ecranul cu modul Jet din Figura 6.4

in textul din instructiunile de utilizare de fata, presiunile sunt comunicate in mbari sau bari,
iar EtCO, in mmHg. in tabelele 6.6 sunt afisate si calculate intervalele de setare pentru toate
alarmele pentru diverse unit&ti. In Tabelul 6.5 sunt indicate intervalele pentru toti parametrii

de ventilatie ajustabili, inclusiv dimensiunea pasului.

Parametru Interval Rezolutie setare Valoare implicita
Procentaj inspiratie 20% - 50% 5% 1:1

FiO, 21 - 100% 20% 100%

Frecventd 60 - 150 BPM 5 BPM 60 BPM

Presiunea motrice 0,1 -1,5bar 0,1 bar 1,0 bar

Tabelul 6.5 Setarea intervalelor parametrilor in modul Jet

Limitele de alarme pot fi adaptate manual inainte de pornire si in timpul ventilatiei, asa cum
este indicat in Tabelul 6.6.

Parametru Unitate Setare Rezolutie Implicit
Min Max
(Rotunjit) (Rotunjit) (Rotunjit)
Alarma PIP mbari 10 40 1 25
kPa 1,0 4,0 0,1 2,5
cmH,0 10 41 1 25
Alarma PP mbari 5 15 1 10
kPa 0,5 1,5 0,1 1,0
cmH,0 5 15 1 10

Tabelul 6.6 Setarea intervalelor si a valorilor implicite pentru limitele de alarma in modul Jet

Ventilatia Jet este initiata prin apdsarea butonului de pornire.
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6.4 Interfata alarma

Mesajele de alarma apar ca ferestre de tip pop-up in bara de alarme. Alarmele sunt sonore si
vizibile prin intermediul unui indicator cu led de pe Evone Control Unit. Alarmele sonore pot
fi oprite timp de 120 de secunde prin apasarea butonului ,Mute Alarm” (Alarma silentioasd)
(Figura 6.3, numarul 8). De asemenea, vor fi oprite toate alarmele sonore noi. Puteti obtine
mai multe informatii detaliate despre alarma daca faceti clic pe bara de alarme in timpul unei
alarme. Apare o fereastrd de tip pop-up extinsa care poate fi inchisa din nou facand clic pe
,Close” (Inchidere).

Notificarile de alarme si istoricul alarmelor sunt afisate dupa ce atingeti butonul ,Alarm Notifi-
cations” (Notificari alarme) (Figura 6.3, numarul 26). Alarmele sunt inregistrate incepand de la
pornirea ventilatorului Evone si pana la oprirea acestuia. Retineti faptul ca istoricul de alarme
nu este stocat pe ventilatorul Evone in timpul situatiilor de intrerupere a alimentarii. Capacitatea
de inregistrare a mesajelor de alarma este de 100. Atunci cand apare un numar mai mare de
mesaje de alarma, cel mai vechi va fi sters in defavoarea celui mai nou.

Obstruction

Figura 6.5 Exemplu de fereastra de tip pop-up pentru alarme extinsa
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Prioritatea alarmelor este indicatd prin patru culori diferite, explicate in Tabelul 6.7. c

C

2 " . o

Culoare Nivel alarma Descriere (@)
Rosie Alarma cu prioritate ridicatd, cu indi- i: Sistemul a detectat o

cator luminos rosu intermitent situatie in care pacientul

si sunet. se afla intr-un pericol iminent. Luati
masuri directe pentru a reduce impactul
asupra pacientului.

Galbend Alarma cu prioritate medie, cu Sistemul a detectat o eroare care poate
indicator luminos galben/portocaliu indica fie o situatie a pacientului, fie o
intermitent si sunet. problema a dispozitivului. Verificati si luati

masurile corespunzatoare.

Albastra | Alarma cu prioritate joasa, cu Sistemul a detectat o situatie in afara
indicator luminos albastru intermitent | intervalelor normale, care poate indica o
si sunet. situatie nedoritd. Verificati si luati masurile

corespunzdtoare.

Niciuna Alarma expirata/rezolvata. Nicio alarma curentd. Aceasta este lista de

alarme anterioare care au fost rezolvate
sau care nu mai sunt valide. Folositi
aceasta listd pentru a verifica regularitatea
alarmelor si luati masurile adecvate atunci

cand este cazul.

Tabelul 6.7 Explicarea culorilor pentru indicarea prioritatii alarmelor

6.5 Functii speciale
in timpul ventilatiei in modul FCV® si/sau Jet sunt disponibile urmatoarele functii speciale:

| 6.5.1 fntrerupere ventilare

Functia butonului ,Ventilation Pause” (Intrerupere ventilare) (Figura 6.3, numéarul 4) este de a
pune toate procesele de ventilatie FCV® in asteptare. Butonul ,Ventilation Pause” (intrerupere
ventilare) poate fi accesat din ecranul FCV® activ. Dupa selectare, este afisat un ecran de tip
pop-up, ca cea ilustratd in Figura 6.6. Utilizatorului i se cere sa reia ventilatia prin selectarea
butonului ,Resume” (Reluare) sau sa astepte. Pe ecran, dispozitivul FCV® numara descrescator
de la 60 de secunde la 0 secunde. Dupd aceastd numaratoare, ventilatia este reluata automat,
folosind setarile identice cu setdrile dinaintea introducerii starii de intrerupere a ventilatiei.
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Ventilation Paused

Ventilation will resume 0l
automatically 4
atter 59 seconds 09

Figura 6.6 Ecranul de intrerupere a ventilatiei

m  6.5.2 Stare de siguranta

,Safety State” (Starea de sigurantd) este o stare care nu poate fi aleasa de utilizator, dat va
apdrea atunci cand dispozitivul FCV® intdmpina o problemad, destul de mare sa restrictioneze
utilizatorul de a mai utiliza dispozitivul. Problema poate fi cauzatad de un defect tehnic ireversibil
sau de o situatie externd care duce la situatii imediate potential periculoase pentru pacient.
Atunci cand starea de sigurantd devine activa, este afisat un ecran de tip pop-up. Utilizatorul
are doar o optiune: sa inchida dispozitivul. Daca mesajul apare in timpul ventilatiei, utilizatorul
trebuie sa comute la o ventilatie alternativa. Dispozitivul poate fi repornit pentru a efectua o
verificare automata si verificarea la pornire.

in starea de sigurantd exist3 o conexiune deschisd intre pldmanii pacientului si aerul ambiental.

B 6.5.3 Presiune negativa sfarsit expiratie

Poate fi setatd o presiune negativa la sfarsitul expiratiei (NEEP), dar este limitata strict la
aplicare in timpul hipovolemiei/hemoragiei severe si instabilitatii hemodinamice concomitente.
Presiunile intratoracice sau nivelurile PEEP ridicate impiedica revenirea sangelui venos in
inim&, purtand riscul de acidozad metabolicd. In schimb, presiunile intratoracice scizute
stimuleaza revenirea sangelui venos in inima. in situatiile de hipovolemie, efectele presiunilor
intratoracice sunt mai pronuntate decat in cazul normovolemiei. Poate fi luata in considerare
o NEEP (de cel mult -10 mbar) in timpul hipovolemiei/socului hemoragic pentru a stimula
revenirea sangelui venos, pentru a stimula debitul cardiac si pentru a crea posibilitatea de

a mentine circulatia periferica.

Riscul de acidozé metabolicd (cauzat de revenire redusd a sangelui venos in timpul ventilatiei
PEEP) fatd de riscul de atelectazie (in timpul ventilatiei NEEP) trebuie luat in considerare
pentru toti pacientii hipovolemici. Dupa aplicarea ventilatiei NEEP, trebuie luatd in considerare
o fizioterapie respiratorie dupa ce pacientul este hemodinamic stabil.

é Avertizare: Presiunea negativa la sfarsitul respiratiei poate fi luata in considerare
pentru aplicarea numai in situatiile de hipovolemie/soc hemoragic. Risc de atelectazie.
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| 6.5.4 Retinere inspiratie

Functia butonului ,Inspiration Hold” (Retinere inspiratie) (Figura 6.3, numarul 5) este de a
aduce presiunea intratraheald la nivelul presiunii de varf si de a o mentine acolo timp de cel
mult 60 de secunde pentru a o utiliza in fizioterapii respiratorii clinice. Butonul ,Inspiration
Hold” (Retinere inspiratie) poate fi accesat din ecranul modului FCV® activ. Dupa selectare,

in jurul butonului apare o margine de culoare galbend. In plus, un temporizator, amplasat sub
indicatorul modului FCV® din partea stdnga de sus va numara descrescator de la 60 de secunde
la 0 secunde. Dupd aceasta numaratoare, ventilatia este reluatd automat incepand cu expiratia,
folosind setarile similare cu setarile dinaintea introducerii starii de retinere a inspiratiei.

] 6.5.5 Jet lumen unic

(in acest moment este inactiv, va fi activ in viitoare actualizari software)
Functia butonului Single Lumen (Lumen unic) (Figura 6.4, numarul 35) este de a-i oferi
utilizatorului posibilitatea de a utiliza catetere cu jet cu lumen unic. Nu poate fi conectat niciun
lumen de presiune, ceea ce are drept consecinta lipsa unui grafic de presiune intratraheala. in
plus, frecventa minima respiratorie va fi de 80 BPM iar alarma PIP nu va fi activata in acest mod.

6.6 Inchidere

Ventilatorul Evone este oprit prin optiunea de inchidere (I) de pe ecran.

Va fi afisatd o fereastrd de tip pop-up care va necesita confirmarea inchiderii de catre utilizator
inainte de inchidere. Dupa ce inchiderea este confirmatd de utilizator, este emis un semnal
sonor.

Alternativ, ventilatorul Evone poate fi inchis prin apdsarea butonului pentru modul in asteptare,

din partea stanga a ventilatorului. Apasarea acestui buton timp de peste 3 secunde la duce la
oprirea imediata, fara avertizare.
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7 Curatare si eliminare

7.1 Comutarea intre pacienti
intotdeauna cand comut3 intre pacienti, utilizatorul:
e Va scoate Evone Cartridge prin apasarea butonului fizic @, va monta
un Evone Cartridge nou, va elimina unitatea veche.
e Va inlocui Evone Breathing Tubing sau Evone Conventional Tube Adapter si
va elimina tubulatura/adaptorul vechi.
¢ Va inlocui Evone Airway Adapter cu o unitate curatd, daca este necesar.
e Va inlocui filtrul de umidificare-ventilare pediatric drept si va elimina filtrul vechi.
¢ Va inlocui tubul endotraheal conform instructiunilor de utilizare si va elimina dispozitivul vechi.
e Va reconecta toate accesoriile si materialele aditionale, conform descrierii din sectiunea 1.6.

Gestionati toate componentele de unica folosintd in conformitate cu protocolul dvs.
institutional pentru articolele de unica folosinta.

i: Avertizare: Eliminati filtrul HME si tubul endotraheal dupa fiecare pacient.
Risc de contaminare incrucisata.

é Avertizare: Eliminati cartusul dupa fiecare procedura.
Risc de contaminare incrucisata.

7.2 Instructiuni generale de curatare

o Diluati intotdeauna agentii de curatare in conformitate cu instructiunile de utilizare din
partea producatorului, pentru a utiliza cea mai scazuta concentratie posibil.

e Nu scufundati nicio parte a unitatii de comanda in lichid.

e Nu turnati lichid pe unitatea de comanda.

¢ Nu folositi materiale abrazive (precum lana metalicd sau agenti de lustruire a argintului).

e Nu autoclavati, nu sterilizati la aburi si nu curdtati cu ultrasunete unitatea de comanda sau
senzorul de CO, si cablul.

e Nu utilizati agenti de curatare pe contactele sau conectorii electrici

7.3 Curatarea unitatii de comanda
Dupa scoaterea Evone Cartridge, Evone Control Unit trebuie curdtatad cu o carpa umeda cu
agent de curatare slab cu 70% alcool sau cu 1000 ppm solutie cu clor pentru dezinfectare.

C Asigurati-va ca nu patrund lichide de curatare in Evone Cartridge in nicio circumstanta.
Risc de intoxicare.

46



))evone

7.4 Curatarea senzorului de CO,

Curétarea exteriorului senzorului de CO, si a cablului acestuia:

e Asigurati-va cd senzorul este deconectat si racit la temperatura camerei timp
de 30 de minute inainte de curatare.

e Folositi o carpa umezitd cu alcool izopropilic (>70%) sau o solutie apoasa
10% cu 6% inalbitor pe baza de clor.

e Stergeti cu o carpa curata umezita cu apa pentru a clati si uscati inainte de utilizare.
Asigurati-va ca ferestrele senzorului sunt curate si uscate inainte de utilizare.

é Deconectati intotdeauna senzorul de CO, inainte de curdtare. Nu-I utilizati daca pare
deteriorat. Daca este deteriorat, apelati la depanarea de catre personalul
de service calificat.

7.5 Reprocesare adaptor cdi aeriene
Gestionati Evone Airway Adapter in conformitate cu protocolul dvs. institutional pentru
articolele reutilizabile.
e Curatati prin clatirea intr-o solutie caldd cu sdpun, urmata de inmuierea in unul din
dezinfectantii lichizi urmatori:
- Alcool izopropilic 70%
- 10% solutia apoasa cu inalbitor pe baza de clor
- Solutie de glutaraldehida 2,4%, precum Cidex®
- Acid peracetic, precum Perasafe sau Steris System 1®
o Clatiti bine cu apa sterila si uscati.
o Inainte de reutilizarea adaptorului, asigurati-vé c3 ferestrele sunt uscate si lipsite de
reziduuri si ca adaptorul nu a fost deteriorat in timpul manipuldrii sau in timpul procesului
de curdtare/dezinfectare.
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8 Intretinere si depanare efectuati de utilizator

Prima instalare a ventilatorului Evone poate fi considerata reusita atunci cand verificarea
automata si verificarea pornirii sunt efectuate corect.

8.1 Incircarea bateriei

Ventilatorul Evone trebuie conectat la o sursd de alimentare cu impamantare, atat atunci cand
nu este utilizat temporar, cat si atunci cand este depozitat, pentru a asigura o baterie incarcata
la maximum.

8.2 Depozitare
Ventilatorul Evone trebuie depozitat intr-un loc uscat tot timpul, in conditiile ambientale
definite in Capitolul 10 din instructiunile de utilizare de fata.

8.3 iIntretinere

m  8.3.1 Intretinerea anuald

Intretinerea de sigurantd preventivd trebuie efectuatd o datd la 12 luni. Activitatile de
intretinere si servisare pot fi efectuate numai de catre producator sau de terti desemnati
de producator. Nu deschideti dispozitivul.

Verificarea stdrii bateriei si, dacd necesitd inlocuire, inlocuire acesteia pot fi realizate de un
specialist instruit de Ventinova Medical B.V. Mai multe detalii legate de intretinere si instruire
pot fi obtinute de la Ventinova Medical B.V.

Efectuarea unei calibrari a exhaust valve (sectiunea 6.1.2).

] 8.3.2 Intretinerea efectuatd de utilizator

Atunci cand cablul de alimentare trebuie inlocuit, asigurati-va cad aceste piese sunt inlocuite
cu piese identice, de acelasi tip. in plus, in interiorul dispozitivului nu exista piese ce pot fi

nlocuite; astfel, utilizatorul nu va deschide dispozitivul in niciun caz.

i: Avertizare: Nu efectuati intretinerea ventilatorului Evone in timp ce este
conectat la un pacient.
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8.4 Garantie si asistenta
Durata de viatd preconizata pentru ventilatorul Evone este de 5 ani.

in cazul in care o problem& nu este rezolvatd prin urmarea instructiunilor din sectiunea Alarme
sau daca ventilatorul Evone (sau parti ale acestuia) sunt deteriorate si necesita inlocuire sau
reparare, contactati Ventinova Medical B.V. In plus, atunci cadnd sunt necesare, pot fi solicitate
scheme tehnice de la Ventinova Medical B.V.

Ventinova Medical B.V. asigurad un an de garantie pentru ventilatorul Evone, fard partile care
sunt supuse uzurii naturale sau care sunt de unica folosintd. Garantia este anulatd in cazul
in care, conform judecatei companiei Ventinova Medical B.V., ventilatorul Evone sau parti ale
acestuia nu sunt utilizate sau intretinute in conformitate cu aceste instructiuni de utilizare.
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8.5 Eliminarea unitatii de comanda

Ca urmare a naturii complexe a ventilatorului Evone, este recomandatd returnarea dispozitivului
la furnizor in vederea eliminarii. Atunci cand este eliminat de utilizator, asigurati-va ca sunt
respectate toate legile locale. Acest produs contine o baterie cu plumb, componente electronice,
metal si plastic.

8.6 Eliminarea accesoriilor

Piesele Evone Breathing System si materialele aditionale ale ventilatorului Evone trebuie
eliminate in acelasi mod ca deseurile generale din spitale. Asigurati-va ca sunt respectate
toate legile locale.

8.7 Upgrade software

Atunci cand este disponibil o noua versiune software, software-ul ventilatorului Evone poate fi

fmbunatatit prin intermediul portului pentru cardul SD amplasat in partea sténga a dispozitivului.

in continuare va deveni disponibil un card SD cu actualizarea software si vor trebui urmati

pasii urmatori:

e Asigurati-va ca ventilatorul Evone este oprit

e Scoateti cardul SD cu versiunea invechitd a software-ului

e Introduceti cardul SD care contine imbunatatirea software in portul pentru cardul SD
(asigurati-va ca partea turtitd a cardului SD se afla in partea de sus care intra prima in
ventilatorul Evone)

e Porniti ventilatorul Evone

e Urmati instructiunile de pe ecran pana cand actualizarea software este finalizata

. fnchidejci ventilatorul Evone si asteptati 3 minute

e Ventilatorul Evone este pregatit pentru utilizare

i: Avertizare: Asigurati deblocarea cardului SD atunci cand este introdus
n ventilatorul Evone.
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Alarmele generate de ventilatorul Evone pot avea o cauza tehnica sau fiziologica. Utilizatorul

se va afla intotdeauna intr-o pozitie in care sd observe direct semnalele acustice si/sau vizuale

ale ventilatorului Evone.

Alarmele fiziologice apar ca urmare a variabilelor legate de pacientul monitorizat (precum

nivelurile de CO,, presiunea intratraheald etc.). Alarmele tehnice apar ca urmare a problemelor

legate de produs sau interfata acestuia (precum defectarea senzorului, pana de curent, defec-

tarea valvei, lipsa alimentare cu gaz, deconectarea cateterului).

in tabelul 9.1 sunt rezumate toate alarmele, inclusiv nivelul de prioritate, conditia alarmei si

dispozitivul sau actiunea utilizatorului.

Alarme fiziologice

Text alarma Conditie Actiune Prioritate
dispozitiv utilizator

Obstruction / Obstructie in Tntrerupere Eliminare Ridicata

obstruction circuitul respirator, | ventilatie cu obstructii si/sau

respiratory circuit care duce la eliberare presiune | indoituri intre

Obstructie / reducerea pasiva in EEP. capatul distal al

circuit respirator performantei tubului si iesirea

cu obstructie ventilatiei. de gaz.

Intratracheal Presiunea Intrerupere venti- | Verificati nivelul Ridicata

pressure high /
Intratracheal
pressure higher
than alarm limit
Presiune
intratraheala
ridicata / presiune
intratraheald mai
mare decat limita
de alarma

intratraheald este
peste limita de
alarma a presiunii
de varf.

latie cu eliberare
presiune pasiva
in EEP pana la

incetarea conditiei.

intarziere
incetare: 2's

sedarii si
manipuldrile
(chirurgicale)

la pacient.

Dacd alarma
persista, luati in
considerare sd
dezumflati scurt
manseta dispo-
zitivului Tritube
sau deconectati
scurt CTA.
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Text alarma Conditie Actiune Actiune Prioritate
dispozitiv utilizator
Intratracheal Presiunea intrerupere Verificati nivelul Ridicata
pressure low / intratraheald ventilatie cu sedarii si
Intratracheal ajunge sub limita eliberare presiune | manipularile
pressure below EEP | de alarmad a pasiva in EEP (chirurgica-
alarm limit presiunii EEP. pana la incetarea le) la pacient.
Presiune conditiei. Daca alarma
intratraheald intarziere persista, luati in
scazutd / presiune incetare: 2 s considerare sa
intratraheald sub dezumflati scurt
limita de alarma EEP manseta dispo-
zitivului Tritube
sau deconectati
scurt CTA.
PIP high / Presiunea intratra- | Intrerupere Verificati dacd Ridicata
PIP higher than heald este peste ventilatie pana exista
alarm limit limita de alarma cand presiunea obstructiuni in
PIP ridicat / PIP*. intratraheala este | calea aeriana si
PIP mai mare decéat la 40% din limita dacd manseta
limita de alarma de alarma PIP este dezumflata.
si sub limita
PP. Apoi alarma
este resetata si
ventilatia este
continuata.
PP high / Presiunea intratra- | Intrerupere Verificati daca Ridicata
PP higher than heald nu atinge o ventilatie pana exista
alarm limit valoare sub limita cand presiunea obstructiuni in
PP ridicat / de alarma PP*, intratraheald este | calea aeriana si
PP mai ridicat decat la 20% din limita dacd manseta
limita de alarma de alarma PP este dezumflata.
(0 este cea mai
joasa valoare).
Apoi alarma
este resetata si
ventilatia este
continuata.
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Text alarma Conditie Actiune Actiune Prioritate
dispozitiv utilizator
Inspiration volume Volumul la inspi- Masuratorile duble | Verificati Medie
low / Inspiration ratie nu atinge de presiune pacientul.
volume lower than volumul mai jos de | sunt comparate.
alarm limit limita de alarma*, Atunci cand
Volum de inspiratie desi presiunea de verificarea este
scazut / volum de varf este atinsa. reusitd, ventilatia
inspiratie mai scazut | cauze posibile: este continuata la
decat limita de comprimarea primul ciclu corect.
alarma externad a plamani-
lor cauzeaza o sca-
dere neasteptatd
a compliantei.
Inspiration volume Volumul de Masuratorile duble | Verificati daca Medie
high / inspiration inspiratie depaseste | de presiune sunt exista pierderi
volume higher than | limita de alarma comparate. Atunci | in circuitul
alarm limit superioara a cand verificarea respirator.
Volum de inspiratie volumului*, este reusita, Daca problema
ridicat / volum de Cauze posibile: ventilatia este persista, luati in
inspiratie mai ridicat | ¢ pierdere continuata la considerare
decéat limita de e lumen de primul ciclu corect. | ajustarea setari-
alarma presiune partial lor ventilatiei sau
obstructionat ale alarmei.
EtCO, high / Valoare EtCO, Alarma este rese- | Luati in Medie
The ETCO, is higher | peste limita de tatd atunci cand considerare
than the alarm limit | alarma. conditia inceteaza. | ajustarea setarilor
EtCO, ridicat / ventilatiei sau ale
ETCO, este mai alarmei.
ridicat decat limita
de alarma
EtCO, low / Valoare EtCO, sub | Alarma este Luati in Medie
The ETCO, is lower | limita de alarma. resetatd atunci considerare
than the alarm limit cand conditia ajustarea setdrilor
EtCO, scazut / inceteaza. ventilatiei sau ale
ETCO, este mai alarmei.
scazut decat limita
de alarma
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Text alarma Conditie Actiune Prioritate
dispozitiv

Minute Volume not Volumul pe minut Alarma este Luati in conside- | Medie

reached / Minute este cu 10% resetatd atunci rare ajustarea

volume lower than mai scazut decat céand conditia setarilor venti-

calculated minute volumul pe minut inceteaza. latiei deoarece

volume (based on calculat (pe baza intarziere raportul I/E setat

flow and I:E ratio setdrilor pentru incetare: 2's nu poate fi atins.

settings) debit si raportul

Volumul pe minut I:E). Posibila

nu este atins / obstructie in

volumul pe minut lumen.

este mai scazut

decat volumul pe

minut calculat

(pe baza debitului si

a setarilor raportului

I:E)

Leakage detected / Pierdere detectata Niciuna Verificati daca Medie

Leakage detected in timpul primului existd pierderi

during first cycle ciclu. n circuitul respi-

Pierdere detectata / rator, inclusiv in

pierdere detectata manseta.

in timpul primului

ciclu

Evone Cartridge Cartus introdus Ventilatia se Verificati ampla- Medie

dislocated / wrongly | gresit sau exhaust | opreste. sarea

inserted cartridge valve calibratd cartusului,

Evone Cartridge gresit. inclusiv tubul de

dislocat / cartus silicon pentru

introdus gresit iesirea gazului.

* Alarmele vor fi declansate la volume relative pornind de la nivelul EEP.

# Alarma PP este declansata de presiunea masurata prin intermediul lumenului de ventilatie

iar alarma PIP este declansata de presiunea masurata prin intermediul lumenului de presiune.
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Alarme tehnice

Text alarma

Actiune
dispozitiv

Actiune
utilizator

Prioritate

30 s auditory alarm | Alarma fatala Dupa trecerea Porniti o metoda | Ridicatd
Alarma sonora 30 s | (pierdere totald a in starea de alternativa de
alimentarii, eroare siguranta, ventilatie.
fatald interna/ dispozitivul se
alimentare de la opreste.
retea sau baterie).
Software Sistem software fard | Dupa trecerea Contactati Ridicata
malfunction / raspuns in controlul | in starea de producatorul.
service needed ventilatiei, mixer gaz | siguranta, Porniti o metoda
Defectiune software/ | sau UI dispozitivul se alternativa de
depanare necesara intarziere pentru opreste. ventilatie, de
defectiune UI: 6 s. exemplu,
Ventrain.
* Leakage Linie de ventilatie intrerupere Verificati toate Ridicata
respiratory circuit deconectata sau ventilatie, cu conexiunile din
* Pierdere circuit pierdere proximald scaderea circuitul
respirator mare de la Tritube. presiunii pana la respirator.
intarziere: 2 s. EEP pan& cand
ventilatia este
reluata de
utilizator.
Pressure mismatch / | Masurdtoarea fntrerupere Purjati manual Ridicata
Measured pressures | presiunii in lumenul ventilatie pand ambele tuburi de
via pressure and de ventilatie si cand ventilatia lumen cu ajutorul
ventilation lumen madsuratoarea lu- este reluatd de unei seringi cu
differ too much menului de presiune | utilizator. apa (solutie).
Nepotrivire presiune/ | difera prea mult.
presiuni masurate Diferenta nu poate fi
prin lumenul de solutionata prin
presiune si lumenul purjarea lumenului
de ventilatie difera de presiune sau prin
prea mult purjarea lumenului
de ventilatie.
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Text alarma Conditie Actiune Actiune Prioritate
dispozitiv utilizator
Gas supply Ambele presiuni de Alarma este Verificati alimen- | Ridicata
pressures too low / la alimentarea cu resetatd atunci tarea cu O, si
Both O, and air gaz sunt sub cand conditia cu aer. Luati in
supply too low 2,7 bari. nceteaza. considerare co-
Presiuni alimentare intarziere: 2 s mutarea la modul
cu gaz prea scazute/ Jet la presiune
Atat alimentarea motrice joasa.
cu O,, cat si cu aer
sunt prea scazute
O, pressure low / Conditiile setate nu Continuati Verificati Ridicata
Set conditions pot fi atinse din ventilatia cu sur- | presiunea de
cannot be reached. cauza presiunii sa de aer. Atunci | alimentare.
FiO, continues at scazute de cand conditiile Luati in conside-
21% alimentare cu O,. inceteazd, alarma | rare conectarea
Presiune O, scdzutd/ este resetata la o butelie de
conditiile setate nu si ventilatorul 0,.
pot fi atinse. FiO, Evone comutd la
continua la 21% ambele surse de
gaze.

FiO, deviation / FiO, | Nepotrivire procen- Alarma este Verificati alimen- | Ridicata
deviates from set taje FiO, setate si resetatd atunci tarea cu O, si cu
value masurate, pentru cand conditia aer. Daca alarma
Deviere FiO, / FiO, modul FCV® > 5% inceteazd. persistd, contac-
deviaza de la fata de punct iar intarziere: 5's tati producatorul.
valoarea setata pentru modul Jet

> 10% fata de

punct.

intarziere: 30 s
Gas supply pressure | Presiunea sursei de Trecere in starea | Comutati la Ridicata

too high / Gas
supply pressure

> 8 bar. Supply
pressure might
damage equipment.
Presiune sursa gaz
prea mare/presiune
sursa gaz > 8 bari.
Presiunea sursei
poate deteriora
echipamentul

gaz > 8 bari
intarziere: 2 s

de siguranta.

surse alternative
de gaz.

Luati in consi-
derare pornirea
unei ventilatii
alternative.
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Text alarma Actiune Prioritate
dispozitiv utilizator
Battery low / Nivelul bateriei nu Alarma este Conectati la Ridicata
Battery level este suficient pentru | resetatd atunci reteaua de
assures maximal mai mult de cand conditia alimentare.
5 minutes of 5 minute de inceteaza.
ventilation ventilatie.
Nivel sc3zut baterie/ | Intarziere: 15 s
nivelul bateriei
asigurd cel mult 5
minute de ventilatie
Air pressure low / Conditiile setate nu Comutati la Verificati Medie
Set conditions pot fi atinse din 100% O, dupd presiunea de
cannot be reached. cauza presiunii confirmarea de alimentare.
FiO, continues at scazute de catre utilizator. Luati in
100% alimentare cu aer. Atunci cand con- | considerare
Presiune aer scazuta/ ditiile inceteaza, conectarea la o
conditiile setate nu alarma este rese- | butelie de aer.
pot fi atinse. FiO, tatd si ventilato-
continud la 100% rul Evone comuta
la ambele surse
de gaze.
Gas supply pressure | Presiunea sursei Alarma este Verificati Scazuta
high / Gas supply de gaz > 6,6 bari resetatd atunci alimentarea cu
pressure > 6.6 bar cand conditia O, si cu aer.
Presiune sursa gaz inceteaza.
ridicatd / presiune
sursa gaz > 6,6 bari
Air supply pressure | Presiune insuficientd | Alarma este Verificati sursa Scazuta
low / Air supply a aerului <2,7 bari. resetatd atunci de aer.
pressure <2.7 bar intarziere: 20 s cand conditia
Presiune sursa aer inceteaza.
scazutd / presiune
sursa aer <2,7 bari
O, supply pressure Presiune O, insu- Alarma este Verificati alimen- | Scdzuta
low / O, supply ficientd <2,7 bari resetatd atunci tarea cu O,.
pressure <2.7 bar intarziere: 20 s cand conditia
Presiune sursa O, inceteaza.
scazutd / presiune
sursd O, <2,7 bari
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Text alarma Conditie Actiune Actiune Prioritate
dispozitiv utilizator

Self-check failed / Verificare automata Lipsd ventilatie Reporniti Scazuta

Self-check failed nereusita la functie pana la rezolva- ventilatorul

on critical function critica. rea problemei. Evone. Dacd

Verificare alarma persista,

automata nereusitd/ contactati

verificare automata producatorul.

nereusita la functie

critica

No proper CO, Senzor de CO, Alarma este Verificati starea Medie

measurement / deconectat sau resetatd atunci si conexiunea

CO, sensor deteriorat cand conditia senzorului de

damaged or not inceteaza. co,.

properly connected

Lipsd masurare CO,/

senzor de CO,

deteriorat sau nu

este conectat

corespunzator

CO, measurement Abatere senzor Alarma este Verificati Evone Scazutd

accuracy reduced / de CO, sau Evone resetatd atunci Airway Adapter si

Deviation from zero | Airway Adapter cand conditia calibrati senzorul

baseline detected contaminat. inceteazd. de CO,,.

Acuratete mdsurare

CO, redusd / a fost

detectatd o deviere

de la linia de

referinta zero

* in cazul decanulrii (extubatie) Tritube sau tub endotraheal

nu este declansatd nicio alarma ,Leakage respiratory circuit” (Pierdere circuit respirator).

Tabelul 9.1 Lista de alarme ventilator Evone
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10 Specificatii tehnice

10.1 Parametri Evone

Parametru Valoare / Limite Unitati

Parametri fizici

Dimensiuni L x | x I 399 x 320 x 287 mm
Greutate 21 Kg
Volum mort 42 (in configuratia cu Evone Breathing Tubing) ml

52 (in configuratia cu Evone Conventional Tube
Adapter)

(volum mort intern ventilator Evone, adica
sistemul respirator)

Parametri electrici

Tensiune electricd 115 - 230 \Y

Frequency (Frecventd) 50/ 60 Hz

Clasa de protectie Unitatea de comanda: Clasa I -

Piese aplicate Senzorul de CO,, tubulatura de respiratie, cartusul: -
Tip BF

Alimentare 120 VA

Timpul de functionare 2 Ore

cu bateria plind, pentru
toate volumele curente

dorite

Sigurant3 T2AH 250 V -
Standard Clasa/grupul de emisii sau nivel de test imunitate
CISPR 11 Clasa: A/ Grup: 1 -
EN 61000-3-2 Clasa: A -
EN 61000-3-3 TRECUT -
IEC 61000-4-2 + 15 kV aer -

+ 2 kV, £4kV, £6kV, £ 8 kV contact si aer
IEC 61000-4-3 1 cdmp EM RF radiat: 3V/m -

80 MHz - 2,7 GHz
80 % AM la 1 kHz
Echipament de comunicatii wireless RF:

Frecventa: Nivel test imunitate:
385 MHz 27 V/m
450 MHz 28 V/m
710 MHz 9V/m
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8
£
Parametru Valoare / Limite o)
Standard Clasa/grupul de emisii sau nivel de test imunitate .r*g'
IEC 61000-4-3 Echipament de comunicatii wireless RF: - %
Frecventd:Nivel test imunitate: (%
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 9V/m
5785 MHz 9V/m
IEC 61000-4-4 Alimentare c.a.: £ 2 kV, 100 kHz frecventa repetitie | -
Interfata seriald: £ 1 kV, 100 kHz frecventd repetitie
IEC 61000-4-5 Alimentare c.a. (de la linie la linie): £ 1 kV -

Alimentare c.a. (de la linie la masd): + 2 kV

IEC 61000-4-6 3V, 0,15 MHz - 80 MHz -
6V, . in benzi ISM intre 0,15 MHz si 80 MHz
80 % AM la 1 kHz

EN 61000-4-8 30 A/m -

1IEC 61000-4-11 0% UT; 1 ciclu -
70% UT; 25 de cicluri

>5% UT; 250 de cicluri

La 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°, 270° si 315°

Parametri alimentare cu gaz

Presiune alimentare cu gaz | 3,0 - 6,0 +/- 10% bari

Tipuri surse de gaz Oxigen de uz medical si aer comprimat -
de uz medical

Intervale parametri ventilatie

Masuratoare oxigen 0 - 100 (cu presiunea ambientala compensata) %
(cu presiunea ambientald

compensatd)

Inspiration Flow 2-20 I/min

(Debit inspiratie)

Acuratete debit inspiratie | 4% din punctul de referintd sau 0,1 %FS %
(FS = 100 I/min) oricare este mai mare

FiO 21 - 100 %

2
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Parametru Valoare / Limite Unitati

Intervale parametri ventilatie

Raport I:E / FCv® 1:1,0 - 1:2,5 / Jet 20-50% -

procentaj inspiratie

Driving Pressure 0,1-1,5 bari

(Presiunea motrice)

Frequency (Frecventd) 60 - 150 BPM

Interval setat presiune -10 - 100 mbari

Acuratete parametru ventilatie

Presiunea de varf medie +2 +3% din valoarea setatd mbari

EEP medie +2 +3% din valoarea setatd mbari

Deviatie maxima +2 +3% din valoarea setata mbari

presiune de varf

Deviatie maxima EEP +2 +3% din valoarea setata mbari

Acuratete volum livrat +4 +10% din volumul real mi

Deviatie maxima 0,% +1 +1% per valoare setatd %

Parametri masurati

Timp maxim de intérziere | 3 s

pentru schimbare O, %

Valori afisate Toate presiunile si volumele sunt calculate in -
ATPD sau BTPS

Nivel presiune acustica 67 +/- 2 dB

de nivel A

Nivel presiune acustica 75 +/- 2 dB

de nivel A

Parametri de mediu

Rezistenta la apa P21 -

Functionare

Temperaturd 10 - 35 °C

Presiune barometricd 700 - 1060 HPa

Umiditate relativa 30 - 75%, fara condensare RH

Depozitare

Umiditate relativa 10 - 95%, fara condensare RH

Temperaturd -15 - 40 °C

Presiune barometrica 500-1060 HPa

Stivuire

A nu se stivui
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Parametru Valoare / Limite Unitati

Specificatii masuratoare CO,

Principiul de functionare Lentila cu fascicul unic, infrarosu fara dispersie, -

0]
=
=
=
0]
-
©
($]
e
5]
@
o
[0}

lungime de unda dubl3, fara piese in miscare.

Timp de initializare Mai putin de 10 secunde la o temperaturéd ambienta- | -
13 de 25 °C, specificatii complete in 1 minut.

Specificatii mésuratoare CO,

Interval masurdtoare CO, | 0 - 70 mmHg
Rezolutie CO, 0,1 mmHg
Acuratete CO, + 2 sau + 5%, oricare este mai mare mmHg
Stabilitate CO, <0,5 mmHg pe

ora
Zgomot CO, <0,251a 5% CO, mmHg
Rata de esantionare CO, 100 Hz
Standard gaz Valorile CO, sunt afisate in ATPD sau BTPS

Nota 1: Valorile EtCO, sunt determinate la valoarea finald a curbei de CO,, in timpul fazei de
expirare.

Nota 2: Nu sunt preconizate frecvente si niveluri de imunitate diferite in mediul in care va fi
utilizat.

Informatii de reglementare

Performanta esentiald Ventilatorul Evone asigurd o ventilatie eficientd intre limitele de

alarma setate sau genereaza o alarma.

Tabelul 10.1 Parametri ventilator Evone

10.2 Schema sistem pneumatic Evone Control Unit

A
Oxygen Sensor

PA—— D I

LN TN £

2 b e 3 | \l/ EVA port
Oxygen Supply Port
FCV_VALVE

5

VESSEL_VALVE

Weaning Port

PRESSURE_CONTROLLER
Pressure Port

Pressiire vessel

Figura 10.1 Diagrama sistem pneumatic ventilator Evone 61




Instructiuni de utilizare pentru Evone

Figura 10.1 identifica diversele componente ale cdror detalii sunt explicate in tabelul 10.2.

Componenta Destinatie Interval

Port oxigen senzor de presiune intrare | Verificarea presiunii de intrare a 0-10 bari
gazului.

Port aer senzor de presiune intrare Verificarea presiunii de intrare a 0-10 bari
gazului.

Oxigen MFC Amesteca cantitatea potrivita 0-100 I/min
de oxigen.

Aer MFC Amestecd cantitatea potrivita 0-100 I/min
de aer.

Senzor de O, Verificd amestecul pentru 0 - 100%
cantitatea corecta de oxigen.

Senzor de presiune vas de presiune Verifica presiunea vasului 0-5 bari
de presiune.

Controler presiune Controleaza presiunea 0-6 bari
amestecului pentru modul Jet.

Senzor de presiune port Jet Verifica presiunea portului Jet, +/- 1 bar
fiind alcatuit din doi senzori de
diferite game.

Senzor port de presiune Senzor pentru masurarea +/- 200 mbar

presiunii intratraheale.

Tabelul 10.2 Schemd& pneumatica componente ventilator Evone

10.3 Abordare privind siguranta

1 Mdsurarea corecta a presiunii intratraheale este esentiald pentru prevenire barotraumatis-

mului/volutraumatismului si pentru o oxigenare/ventilatie eficienta. Evone Breathing

System este prevadzut cu doua tuburi separate cu lumen: un lumen de presiune si un

lumen de ventilatie. Fiecare lumen este conectat la un senzor de presiune separat, fiabil,

in interiorul Evone Control Unit, ce permite mdsurarea presiunii intratraheale in doua moduri

independente.

A Ambele valori citite de senzorul de presiune sunt comparate la intervale periodic

(adica la 10 respiratii pentru modul FCV® si la fiecare impuls pentru modul Jet).

Pentru a permite o comparatie directa optima, ventilatia este intrerupta pentru scurt

timp in aceste intervale, crednd o situatie fara debit prin piesa de ventilatie.

B Daca alte masuratori (temporizare, debit) indicd o mdsuratoare a presiunii continue

potential gresita prin lumenul de presiune, dispozitivul intrerupe masurdtoarea (situatie

fard debit) si compara direct valoarea cititéd pentru presiune prin lumenul de presiune cu

valoarea cititd independent prin lumenul de ventilatie.
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in cazul unei deviatii semnificative intre masurétori in oricare dintre cele dou3 situatii de
mai sus, dispozitivul purjeaza lumenul de presiune cu aer pentru a indeparta eventualele
reziduuri care pot obstructiona lumenul respectiv. in cazul in care aceast3 situatie este
declansata in timpul expiratiei, este purjat si lumenul de ventilatie pentru a asigura faptul
cd si lumenul respectiv este lipsit de obstructii. Dupa purjare, valoarea cititd de lumenul
de presiune este din nou comparata cu valoarea citita pentru presiune a lumenului de
ventilatie. Daca sunt neconforme in continuare, este aplicat un al doilea ciclu de purjare.
Atunci cand diferenta de presiune persistd, este emisa o alarma

(,Pressure mismatch”/Nepotrivire presiuni).

Volumul la inspiratie este determinat prin multiplicarea debitului la inspiratie masurat cu
durata inspiratiei. Volumul la expiratie este calculat prin multiplicarea debitului la expiratie
calculat cu durata expiratiei. Daca volumul la inspiratie si volumul la expiratie difera prea
mult de limitele de volum setate, dispozitivul intrerupe ventilatia si compara valoarea
presiunii de la lumenul de presiune cu o masuratoare prin intermediul lumenului de
ventilatie, conform explicatiei de mai sus.

Dispozitivul este construit astfel incat acesta sa poata opri debitul de gaz de la pacient si
catre acesta in toate conditiile, inclusiv in conditii de defectiuni (tehnice). Aceasta este
denumita starea de siguranta.

Ciclul initial al modului FCV® foloseste un volum la inspiratie presetat la o valoare scazuta.

Ciclul initial este utilizat pentru a verifica integritatea sistemului si fiabilitatea masuratorilor
presiunii.
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Instructiuni de utilizare pentru Evone

Anexa I - Ghid simboluri

Simbol Descriere

Consultati instructiunile de utilizare

Marcaj CE

mn
m

Indicd colectarea separata pentru echipamentele electrice si electronice
(WEEE)

Model/numar articol

Numar de serie

Carcasa protejeaza impotriva degetelor sau a obiectelor similare

si este protejata impotriva picaturilor de apa

Dispozitiv medical

Producator

Nu contine latex obtinut din cauciuc natural

A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat

Siguranta utilizata in interiorul produsului

Buton mod in asteptare

Eliberare Evone Cartridge

Semn ce indicad un avertisment/o atentionare care trebuie
luatd in considerare

Piesd aplicata de tip BF

Sonor intrerupt/oprit

Ventilatorul Evone functioneaza cu alimentarea de la retea,
bateria se incarca

~ EREROC]®®kEE [
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Simbol Descriere

))evone

Ventilatorul Evone functioneaza cu alimentarea de la baterie. Baterie
aproape consumata, mai putin de 30 de minute timp de ventilatie ramas.

[

Ventilatorul Evone functioneaza cu alimentarea de la baterie.
Baterie aproape plind, peste 30 de minute timp de ventilatie rémas.

Ventilatorul Evone functioneaza cu alimentarea de la retea,
bateria este plina.

Tabel anexa 1.1 Lista simbolurilor utilizate

Anexa II -

Abreviere Descriere

Glosar

ATPD Temperatura ambientald, presiune si conditii de uscare

BTPS Temperatura corporald, presiune si conditii de saturare

BPM Respiratii pe minut

ET Endotraheal

EtCO, Valoare CO, la finalul respiratiei

EEP Presiunea la sfarsitul expiratiei

FCV® Denumirea metodei de ventilatie bazaté pe controlarea
debitului la inspiratie si a debitului la expiratie.

Fio, Procentaj O, in amestecul de gaze

HMEF Schimbator de cdldurd umidificare cu filtru

HME Schimbédtor de cdldurd umidificare

Raport I:E Raportul dintre inspiratie si expiratie

Presiune de varf

Presiunea de varf (modul FCV®)

PIP Presiunea de varf la inspiratie (modul Jet)
PP Presiunea de intrerupere (modul Jet)
PaCo, Presiune partiald CO, sistemic

tcpCO, presiune partiald CO, transcutanatd

Ul Interfata pentru utilizator
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