Podrecznik uzytkownika
Vivo 3

DOK. 007791 PL-PLY-3
2019-11-06






Spis tresci

1

Dok. 007791 Y-3

WPFOWAAZENIE ...ttt ettt e e e e et e e e e e s et areaeesssanateeeeaeeessnnsneeeeaeeananes 7

1.1 Informacja 0 ProdUCENCIE...........cocuuiiiiiee e 8

1.2 Czym jest aparat Vivo 37 ... s 8

1.2.1 Interfejs NIBINWAZYJNY ......c.cooiiiiiiiiie e 9

1.2.2 Mobilnos¢ i Srodowisko UZytkOwania ...........cccocvveeeniiiieniiieee e 9

1.2.3 Dziatanie Ciggte.........coooo i 9

1.24 ZyWOINOSE UrZGAZENIA ...t en e 9

1.3 PrZeZNaczZenie ..........ooiiiiiiie e 9

1.4 Grupy docelowe UZYTKOWNIKOW...........coiiiiiiiiiiiieee e 9

141 Specjalisci stuzby zdrowia w zakresie terapii oddychania.................. 9

14.2 Operatorzy nieprofesjonalni ...........ccccoccveviiiiiiieniie e 10

1.4.3 Personel SErWISOWY ........cooiiiiiiii i e 10

1.5 PrzeCiwWSsKazania ..........coooiiiiiiie et 11

1.6 Informacja 0 POAreCZNIKU..........ccccuuiiiiiee e 12

1.6.1 Symbole stosowane w podreczniku ...........ccccveeiiiiiiiiiiiiiee e 12

Informacije dotyczgce bezpieCZENSIWA .........cccoviiiiiiiiiie e 14

21 Kwestie ogolne zwigzane z uzytkowaniem — Ostrzezenia i przestrogi........... 14

2.2 Prad elektryczny — Ostrzezenia i przestrogi........ccccceeeeveciiieieccviccciiieeee e 17
221 Kompatybilno$¢ elektromagnetyczna (EMC) i wytadowania elek-

trostatyCzne (ESD)......ooiiiieiei e 18

2.3 Srodowisko uzytkowania — Ostrzezenia i przestrogi...........c.cocecveveveveerseeenns. 19

2.3.1 ()71 2= o] - 20

24 Obwdd pacjenta — Ostrzezenia i przestrogi .........occoveeviieeiiiiiieeiieee e 21

2.5 Korzystanie z filtra — Ostrzezenia i przestrogi.........ccccccvveeeeeeiiicciieeeee e, 24

26 Uzycie inwazyjne — Ostrzezenia i przestrogi...........ccovvveeeiiiieeeinieeeeiieee e 25

2.7 Nawilzanie i podgrzewanie — Ostrzezenia i przestrogi ...........ccccovevveeeeeiicnnee. 26

2.8 Czyszczenie i konserwacja — Ostrzezenia i przestrogi..........ccceevcuveeeiiiieeeens 28

29 Stosowanie tlenu — Ostrzezenia i przestrogi........cccccceeeeeeiiiieiee i, 29

210 Uzycie mobilne — Ostrzezenia i przestrogi..........ccoccivvieeiiiiieie e 30

(@] 0TI o] oo [1] ¢ [V U TSP URRRRRPP 32

3.1 GHOWNE EIEMENTY ... e 32

3.2 e o I £ =17 o] r= 1 (o] r- 1 33

3.3 TYHrESPIrAOra ... s 35

3.4 W=y Lo b= A Y=Y a1 o 36

3.5 1T T SR 37

3.5.1 Korzystanie Zmenu ..o 37

3.5.2 Strona ,,MoNitOrOWaNIE”...........oeveeeeeeee e 40

353 SErONY L AIGMY L 40

3.54 SErONY ,INNE” e 40

3.6 Symbole umieszczone na aparacie Vivo 3 ........cccvveveeeiiiiciee e 45

3.7 Symbole pojawiajgce sie na WysSwietlaCzu ..o 49

Spis tresci
Vivo 3

3



4 Ustawienia i fUNKCJe terapii........cccoooeiiiiiiir e e e 50

4.1 TIYDY TEIAPIT. ... 50
4.1.1 PCV+A — Pressure Controlled Ventilation (Assisted), wentylacja
kontrolowana cisnieniem (WSpomagana) ............cceeeernreeeeiineeeennee 50
41.2 PSV — Pressure Support Ventilation, wentylacja wspomagana
CISNIENIEIM ... e e e 50
41.3 S — Spontaneous, oddychanie spontaniczne.............cccccccvevieeeenne. 51
414 S/T — Spontaneous/Timed, oddychanie spontaniczne/
01 F= T 1011 51
41.5 T — Timed, oddychanie planowe .............cccccooiii i, 51
41.6 CPAP — Continuous Positive Airway Pressure, state dodatnie
cisnienie w drogach oddeChOWYCh ............ccooiiiiiiiiiiiiiiee e 52
4.2 Ustawienia terapii..........uuueeieiiiiieieieiiieeiee e ———— 52
421 RaAMP W GOI@ ... 52
422 RaAMP W dOt ... s 53
4.2.3 CiSNIENi& RamMP . ..eeiiiiie e 53
424 [N E= Y 2= Vo2 SR 54
4.2.5 PozZiom NawilZenia ...........oooviiii oo 54
4.2.6 Obwod podgrzeWany .............eeeeeeiiiiiiiiee e 55
4.2.7 Poziom ciepta obwodu ... 55
5 Przygotowanie aparatu Vivo 3 dO UZYtKU.............uvuiiiiiiiiiiiiieiiieieceeer e 56
51 Sprawdzenie aparatu Vivo 3 przed pierwszym UZyCIem ..........ccccovcuveeeirieneennns 56
52 Umiejscowienie aparatu VIVO 3........ooovviiiiiiiiiie e 56
5.3 Podtaczanie aparatu Vivo 3 do zasilania ............ccceeeriiiiiiiiiieicieeeeeec 57
54 Podtgczanie obwodu pacienta........coevvvvivieiiiiic s 59
541 Podtgczanie podgrzewanego obwodu pacjenta.............c.occcveeee.. 59
54.2 Odtaczanie podgrzewanego obwodu pacjenta od
FESPIFAIONA .. .eeiiiiiieieeeeeeee e —— 60
55 Uruchomienie aparatu VIV 3........coccouiiiiie et 60
6 Sposob uzytkowania aparatu Vivo 3 ..o 61
6.1 Wigczanie aparatu VIVO 3 ..o s 61
6.2 Rozpoczynanie terapii.........ueui e 61
6.3 Przerywanie terapii ... 62
6.4 Whytgczanie aparatu VIVO 3 ... 62
6.5 MOoNItOroWaNie terapii ........eueeveieiiiiiiiiiiei e 63
6.5.1 Wielkosci terapii monitorowane przez aparat Vivo 3....................... 63
6.5.2 Wielkosci terapii monitorowane przez wyposazenie
ZEWNEBEIZNE ... e 64
6.6 UZytkowanie @KCESOIIOW ..........cciiuuiiiiiiiiee et 65
6.6.1 Korzystanie z nawilzacza modutowego .........ccccoooiviieiieeeniiiiieeeeenn. 65
6.6.2 Korzystanie z obwodu podgrzewanego..........c.ccueveeiiieeeiiiieeeennnnnn. 71
6.6.3 Korzystanie z czujnika SPO2..........coeviiiieiiiiieieeeeeeee e 72
6.6.4 Korzystanie ze ztgczki podawania tlenu ..o, 74

4 | Spis tresci
Vivo 3 Dok. 007791 Y-3



Dok. 007791 Y-3

7.3

7.4

6.6.5 Korzystanie z modutu alarmu zdalnego...........ccccvvvvvvviveeeieneeeeeeeeeene. 75
6.6.6 Korzystanie z futeratu ochronnego ..........cccccceiiieiiiniennee, 76
6.6.7 Korzystanie z futeratu lekkiego ..o 76
6.6.8 Korzystanie z kabla rozgatezionego .............cccccoiiiiiiiiee. 77
6.6.9 Korzystanie z aparatu Vivo 3 zwézkiem ...........ccooociiiiiiiiee. 77
Podstawowe rozwigzywanie problemOW ............cccceveiiiiiiiiiiieee e 78
............................................................................................................................. 79
POZYCJa OPEratora .........c.eeiiiiiiiieeee e 79
7.1.1 Sprawdzenie pozycji Operatora ..........ccccceeeeeeeiciiiiee e 79
ODSIUGA @lANMOW ... e 80
7.2.1 Rozpoznanie stanu alarmowego .........cccccccvveeiiieiiieiiiiiieeee e 80
7.2.2 Wstrzymanie dzwigku alarmu ............cccoiiiiiiiiiiiniiieeee e 82
7.2.3 Kasowanie alarmu .............coooiiiiiiie e 82
7.2.4 Podglad historii alarmOw............cceeiiiiiiie 82
7.2.5 Regulowanie glosnosci alarmu..........cccccccoceiiiiiiiiiiiiiiiieeee e 83
Alarmy fiZJOIOGICZNE .......eeiiiiiie i 85
7.3.1 Alarm wysokiego CISNIENIA ............uuviiiiieiiiiiiieiiir e, 85
7.3.2 Alarm niskiego CISNIENIA ..........ccceiiiiiiiie i 86
7.3.3 Alarm wysokiej czestosci oddychania .........ccccvvevveeii, 87
7.3.4 Alarm niskiej czestosci oddychania............ccccoviiiiiii i, 88
7.3.5 Alarm wysokiej objetosci MiNUOWE] ......ceveveevveviviiiii, 89
7.3.6 Alarm niskiej objetoSci MINUIOWE]...........coocieeiiiiiiii e 90
7.3.7 Alarm ponownego WAECHU ............uvviiiiieiiiiieiiiiirceeee e, 90
7.3.8 BezdeCh Alarm.......cooo i 91
7.3.9 VAN F= T4 g 0 oY r= (o= o1 - 1SR 91
7.3.10  Alarm wysoKiego EPAP ... 92
7.3.11 Alarm NiSKIiEgO EPAP ...ttt 93
7.3.12  Alarm WySOKI€JO SPO2 ....uuiiiiiiiiii it 93
7.3.13  Alarm Niskiego SPO2...cuiiiiiiiiiieiie e 94
7.3.14  Alarm wysoKiego tetna............ccveiiiiiiiiiiiic e 94
7.3.15  Alarm niskiego tetnNa ........ceeevviiiiiiii s 95
Alarmy tECHNICZNE ... 95
7.4.1 Alarm ograniczenia wysokiego CiSnienia.......ccccccvveevveieeeeeeeeceeeeeeen, 95
7.4.2 Alarm zaniku zasilania .............ocooeiirieee e 96
7.4.3 Alarm rozigczenia/usterki czujnika SpO2........ccccciveeeeiiiciiiiieeee e, 96
74.4 Aefakt SPO2 .. s 97
7.4.5 Alarm utraty kompensacji cisnienia otoczenia.............ccccceeeeeeeeeenn. 97
7.4.6 Alarm niskiego stanu akumulatora .............ccccooviinni e 98
7.4.7 Alarm krytycznie niskiego stanu akumulatora ..............ccccooeeeeee. 98
7.4.8 Wys. temp. powietrza pacjenta (Wysoka temperatura powietrza
(211 =T g = ) IR 99
7.4.9 Usterka czujnika przeplyWu ... 100

Spis tresci
Vivo 3

5



7.4.10  Usterka WeWnetrzna ........cooevveveviiiiiiiiii e, 100

8 CZySZCZENI€ | KONSEIWACHA .....eei ettt ettt et ebe e e s ee e s naeeeens 101
8.1 Czyszczenie aparatu ViVO 3.......eeeieeeieeeeeeeeeee e 101

8.1.1 Czyszczenie modutu gtdwnego z zewnatrz..........cccceevveeeeiiiiineennns 101

8.1.2 Dezynfekowanie drogi powietrza.............ooccceeeeiieiiciieeeee e 102

8.1.3 Czyszczenie obwodu pacienta ...........ccceeveiviieee e 102

8.2 Czyszczenie i wymiana filtréw na wlocie powietrza dla pacjenta................... 103

9 D= T 1= (=Ted o] ] (07 1= YRS 105
9.1 Wymiary i masa respiratora ............c.coooe oo ee oo 105

9.2 = 1= | = Vo400 R 105

9.3 STOAOWISKO PIaACY ...ttt ee e en e 107

9.4 Schemat pneumatyczny aparatu ............ccueeiiiiiiiiiiiie e 109

9.5 Dane tECNNICZNE .......ooiiiii e e e e 111

LT N (ot ] 4 - TS PUPRRRR 114
10.1 Akcesoria / Materialy eksploatacyjne..........ccccccveeiiiiiiiiieie e, 114

10.2 F N (e - TSRS 116
ZAACZNIKI ... ettt sae e eneas 121
A Wykaz ustawien dla pacienta.............uueuuiiiiiiiiiiieieee e 122
B Zgodnos¢ z wymaganiami przepiSOW FAA ... 123

6 | Spis tresci
Vivo 3 Dok. 007791 Y-3



1 Wprowadzenie

OSTRZEZENIE!

A Niebezpieczenstwo odniesienia obrazen
Aparat Vivo 3 jest przeznaczony wylacznie do nastgpujacego uzytku:

* Do zamierzonego leczenia zgodnie z niniejszym podrecznikiem oraz instrukcjami
udzielanymi przez odpowiedzialny personel kliniczny.

* Zgodnie z warunkami pracy okreslonymi w niniejszym podreczniku.

* W oryginalnej, niezmodyfikowanej postaci i tylko z akcesoriami dopuszczonymi
do uzytku przez firme¢ Breas Medical AB.

Wszelkie inne zastosowania wigza si¢ z niebezpieczefistwem odniesienia obrazef!

UWAGA!

A Nalezy uwaznie przeczytaé niniejszy User’s manual przed rozpoczeciem uzytkowania
aparatu Vivo 3, zeby w pelni zrozumie¢ sposob jego obslugi i konserwacii. Zapewnia
to prawidlowe uzytkowanie, maksymalng wydajnosc 1 uzytecznosc.

Opiekunowie nieprofesjonalni (np. cztonkowie rodziny) powinni konsultowac si¢

z terapeuta oddychania z ramienia dostawcy sprzetu medycznego w razie jakichkol-
wiek pytant dotyczacych funkcjonowania, prawidtowego uzytkowania, serwisowania
oraz konserwacji aparatu Vivo 3.

OSTRZEZENIE!

A Aparat Vivo 3 nie jest przeznaczony do celéw podtrzymywania zycia.
* Aparatu Vivo 3 nie nalezy uzywac¢ do celéw podtrzymywania zycia.

* Aparat Vivo 3 nalezy stosowa¢ wylacznie u pacjentéw oddychajacych
spontanicznie.

¢ Aparatu Vivo 3 nie nalezy stosowac u pacjentéw, ktorych stan jest uzalezniony od
stosowania respiratora.

Wprowadzenie | 7
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1.1 Informacja o producencie

CE...,

Address
Breas Medical AB

Foretagsvagen 1
SE-435 33 Moélnlycke Sweden

Web Address

www.breas.com

E-mail address
breas(@breas.com

Phone
+46 31 868800, Order: +46 31 868820, Technical support: +46 31 868860

Fax
+46 31 868810

Local Representatives Information

www.breas.com/contact-us/

1.2 Czym jest aparat Vivo 3?

Vivo 3 to respirator ci$nieniowy z wewnetrznym zrodlem zasilania stuzacy do inwazyj-
nego lub nieinwazyjnego wspomagania oddychania u pacjentéw potrzebujacych dtu-
gotrwalego wspomagania wentylacja mechaniczng ze wzgledu na niewydolnosé badz
zaburzenia uktadu oddechowego, z obturacyjnym bezdechem sennym badz bez.

Aparat Vivo 3 moze pracowaé w nastepujacych trybach:

¢ PCV+A (Assisted Pressure Controlled Ventilation) — wentylacja kontrolowana wspo-
magana ci$nieniem. Zob. na stronie 50.

¢ PSV (Pressure Support Ventilation) — wentylacja wspomagana ci$nieniem. Zob. na
stronie 50.

* S (Spontaneous) — oddychanie spontaniczne. Zob. na stronie 51.
* S/T (Spontaneous/Timed) — oddychanie spontaniczne/planowe. Zob. na stronie 51.
¢ T (Timed) — oddychanie planowe. Zob. na stronie 51.

* CPAP (Continuous Positive Airway Pressure) — stale dodatnie ci$nienie w drogach
oddechowych. Zob. na stronie 52.

Nastepujace tryby mozna taczy¢ z ustawieniem ,,Objetos¢ docelowa™

* PCV+A
« PSV
 S/T

e T
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1.21 Interfejs nieinwazyjny

System respiratora mozna stosowaé nieinwazyjnie z maska nosowa, maska calotwa-
rzows, a takze nosowymi interfejsami poduszkowymi.

1.2.2 Mobilnos¢ i sSrodowisko uzytkowania

System respiratora jest zaklasyfikowany jako urzadzenie zachowujace sprawno$¢ w trans-
portcie, 1 jako takie przeznaczony do uzytku domowego, w miejscach publicznych i szpi-
talach oraz innych placéwkach opieki.

System respiratora jest przeznaczony do uzytku w polaczeniu ze srodkami transportu
takimi jak wozki inwalidzkie, auta rodzinne, ambulansy naziemne oraz samoloty cywilne
(lecz nie $miglowce). Aparat nie jest przeznaczony do uzytku w trakcie transportu
nadzwyczajnego.

1.2.3 Dzialanie ciggte

Respirator moze pracowaé w sposob ciagly — do 24 godzin na dobe bez koniecznosci
wylaczenia i ponownego uruchomienia — przez przynajmniej 90 dni.

1.2.4 Zywotnos$é urzadzenia

Prognozowana zywotnos¢ aparatu Vivo 3 wynosi 5 lat badz 20 000 godzin pracy.

1.3 Przeznaczenie

Aparat Vivo 3 stuzy do nieinwazyjnego badz inwazyjnego wspomagania oddychania

u pacjentow o masie ciala powyzej 10 kg (22 Ib) potrzebujacych dtugotrwalego wspoma-
gania badz mechanicznego podtrzymywania oddychania ze wzgledu na niewydolnos¢
lub zaburzenia uktadu oddechowego, z obturacyjnym bezdechem sennym badz bez.

Aparat Vivo 3 jest przeznaczony dla pacjentow oddychajacych spontanicznie.

1.4 Grupy docelowe uzytkownikéw

W tej czgsci opisano poszczegdlne grupy docelowych uzytkownikéw aparatu Vivo 3,
wymagane od nich kwalifikacje oraz przeznaczone dla nich dokumenty.

1.4.1 Specjalisci stuzby zdrowia w zakresie terapii oddychania

Lekarze i terapeuci prowadzacy terapi¢ oddychania stanowiacy ogdlem autorytet kli-
niczny w kwestii obslugi respiratoréw mechanicznych. Takie osoby doskonale rozumieja
ludzki uktad oddechowry, jak 1 dziatanie, w ogélnosci, respiratoréw mechanicznych.

Sa oni uprawnieni do zmieniania ustawien klinicznych respiratora oraz do zalecania
nowych ustawient. Do ich zadan naleze¢ moze réwniez obsluga oprogramowania
w ramach obserwaciji terapii oddychania pacjenta prowadzonej przy pomocy respiratora.

Wprowadzenie | 9

Dok. 007791 -3 Vivo 3 Podregcznik uzytkownika



Przeszkolenie

Specjalisci stuzby zdrowia w zakresie terapii oddychania musza by¢ odpowiednio prze-
szkoleni w zakresie znajomosci aparatu Vivo 3, obejmujacej jego funkcjonalnosé oraz
ustawienia, jakich mozna w nim dokonywac. Przeszkolenie polega na przeczytaniu
,,Podrecznika lekarza klinicysty” w calo$ci, 1 powinno zostaé przeprowadzone do korica
przed przystapieniem do obstugiwania aparatu Vivo 3.

Powigzane dokumenty

Informacje przeznaczone dla specjalistow stuzby zdrowia w zakresie terapii oddychania
zawiera ,,Podrecznik lekarza klinicysty”. Egzemplarz tego dokumentu powinien pozos-
tawac dostepny na potrzeby szkolenia nowych czlonkéw personelu oraz do wgladu

w zwigzku z obstugiwaniem aparatu Vivo 3.

1.4.2 Operatorzy nieprofesjonalni

Codzienni opiekunowie, pacjenci, cztonkowie rodzin oraz inni uzytkownicy nieprofesjo-
nalni obslugujacy aparat Vivo 3 w granicach zaleconych ustawien.

Takie osoby sa upowaznione do obstugiwania aparatu Vivo 3 z uaktywnionym trybem
domowym. Operator nieprofesjonalny moze tez dokonywac podstawowej konserwacji,
w zakresie niewymagajacym szczegdlnego wyposazenia ani warunkow otoczenia wlasci-
wych obstudze serwisowe;.

W trybie domowym urzadzenie jest zablokowane w sposéb ograniczajacy dostep do
okreslonych ustawien, funkcji 1 elementéw sterowania.

Informacje przeznaczone dla pacjentow i operatoréw nieprofesjonalnych zawiera ,,Pod-
recznik uzytkownika”.

Przeszkolenie

Operator nieprofesjonalny powinien zosta¢ przeszkolony w zakresie podstawowej zna-
jomosci aparatu Vivo 3 oraz szczegélnych operacji, jakich wykonywanie zostaje mu
powierzone. Przeszkolenie powinno opierac si¢ na tresci ,,Podrecznika uzytkownika”;
obowiazkiem odpowiedzialnego personelu klinicznego jest okreslanie wymaganego
poziomu przeszkolenia indywidualnie w odniesieniu do poszczegdlnych operatoréw
nieprofesjonalnych.

Powigzane dokumenty

,»Podrecznik uzytkownika” jest skierowany do operatoréw nieprofesjonalnych. Egzem-
plarz tego dokumentu powinien pozostawa¢ dostepny na potrzeby szkolenia oraz do
wgladu w zwiazku z obstugiwaniem aparatu Vivo 3.

1.4.3 Personel serwisowy

Upowazniony stosownym certyfikatem personel serwisowy odpowiedzialny za utrzyma-
nie sprawnosci sprzetu. Takie osoby posiadaja wyksztalcenie techniczne i/lub stosowne
doswiadczenie, umozliwiajace im wykonywanie prac technicznych przy urzadzeniach
elektrycznych. Gdyby przepisy lokalne badZ krajowe wymagaly w tym kontekscie
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dodatkowego upowaznienia lub dodatkowych kompetenciji, to spetnienia takich wymo-
gow takze nalezy dopilnowac.

Upowazniony stosownym certyfikatem personel serwisowy moze dokonywac jakichkol-
wiek napraw, wprowadza¢ unowoczesnienia i wykonywac czynnosci serwisowe, do kté-
rych upowaznia go 6w certyfikat, o ile ma do dyspozycji wymagane wyposazenie i pod
warunkiem, ze prace te sq prowadzone w odpowiednich warunkach. Do jego zadan
naleze¢ moze rowniez obstuga oprogramowania komputerowego w ramach obserwaciji
uzytkowania respiratora i rozwigzywania dotykajacych go probleméw.

Szkolenie i certyfikacja

Do wykonywania przy aparacie Vivo 3 prac serwisowych, naprawczych badz innego
rodzaju personel serwisowy musi by¢ przeszkolony i upowazniony przez firme Vivo 3.
Przeszkolenie polega na przeczytaniu ,,Podrecznika serwisowego” w calosci. Po ukon-
czeniu szkolenia jego uczestnik moze przystapic do testu certyfikacyjnego.

Powigzane dokumenty

* Podrecznik serwisowy.
e Podrecznik lekarza klinicysty.

* Biuletyny serwisowe, udostepniane czlonkom certytikowanego personelu serwiso-
wego za posrednictwem extranetu firmy Breas.

Przeciwwskazania

Aparat Vivo 3 nie jest respiratorem przeznaczonym do podtrzymywania funkcji zycio-
wych, 1 jest przeciwwskazany u pacjentéw, ktorzy nie toleruja wigcej niz krétkich przerw
w oddychaniu.

Terapia z dodatnim ci$nieniem w drogach oddechowych moze by¢ przeciwwskazana —

i klinicysta zlecajacy leczenie musi zdecydowac o tym, czy korzysci wspomagania oddy-
chania przewazaja nad zagrozeniami — u pacjentéw, ktorych dotycza nastepujace dolegli-
wosci lub okolicznosci:

* Nieleczona odma oplucnowa
*  Odma s$rodpiersia

* Niezdolno$¢ utrzymania drogi oddechowej badz dostatecznego usuwania nadmiaru
wydzieliny drzewa oskrzelowego

e Ostre, nagle powiktania ukltadowe (wstrzas, niestabilne arytmie, niedokrwienie migs-
nia sercowego)

¢ Ostra rozedma pecherzowa ptuc
* Niebezpieczenstwo wymiotow

* Patologicznie niskie ci$nienie krwi, zwlaszcza w powigzaniu ze zmniejszeniem obje-
todci plynu wewnatrznaczyniowego

¢ Wyciek pltynu mézgowo-rdzeniowego, niedawne przebycie operacji czaszki lub
doznanie urazu glowy

Wprowadzenie
Vivo 3 Podrecznik uzytkownika
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Stosowanie aparatu Vivo 3 jest przeciwwskazane w otoczeniu rezonansu magnetycznego.

Niepozadane skutki uboczne

Pacjenci powinni zglasza¢ wszelkie objawy nietypowego bolu w klatce piersiowej,
ostrego bolu glowy oraz wzmozonych dusznosci.

Nastepujace dziatania niepozadane moga wystepowac w toku terapii z aparatem Vivo 3
(pacjentom zaleca si¢ zglaszanie wszelkich nowych lub zmieniajacych si¢ dziatan niepo-
zadanych lekarzowi prowadzacemu):

¢ Sucho$¢ nosa, gardla i w ustach

* Krwawienie z nosa

* Wozdecia

* Nieokreslone przykre uczucie bélu uszu lub zatok
* DPodraznienie oczu

¢ Wysypki na skorze

1.6 Informacja o podreczniku

1.6.1 Symbole stosowane w podreczniku

W niniejszym podreczniku, szczegdlnego rodzaju informacje wyrdznia si¢ przy pomocy
specjalnych symboli. Znaczenie tych symboli jest objasnione w ponizszej tabeli.

Symbol Objasnienie

Ostrzezenie!
Niebezpieczefistwo utraty zycia badZ odniesienia obrazen.

Ostrzezenie!
Niebezpieczenistwo zakazenia.

Ostrzezenie!
Niebezpieczenstwo porazenia pradem elektrycznym.

Ostrzezenie!
Rozgrzana powierzchnia — niebezpieczenstwo poparzenia.

Ostrzezenie!
Material fatwopalny — niebezpieczefstwo pozaru.

Przestroga!
Niebezpieczenstwo uszkodzenia sprzetu, utraty danych, poniesienia
dodatkowego nakladu pracy lub wystapienia niepozadanych wynikow.

> B> B B B>
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Symbol

Objasnienie

Uwaga
Informacja potencjalnie uzyteczna, lecz niemajaca decydujacego zna-
czenia; wskazowki.

Odnosénik
Odnosnik do innych podrecznikéw, zawierajacych wiecej informacii
na dany temat.

Wprowadzenie
Vivo 3 Podrecznik uzytkownika
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2 Informacje dotyczace bezpieczenstwa

2.1 Kwestie ogolne zwigzane z uzytkowaniem — Ostrzezenia
i przestrogi

OSTRZEZENIE!

A Niebezpieczenstwo odniesienia obrazen
Aparat Vivo 3 nie jest przeznaczony do celéw podtrzymywania zycia.

* Aparat Vivo 3 nalezy stosowa¢ wylacznie u pacjentéw oddychajacych
spontanicznie.

* Aparatu Vivo 3 nie nalezy stosowa¢ u pacjentow, ktorych stan jest uzalezniony od
stosowania respiratora.

A Ryzyko prowadzenia terapii w niewtasciwy sposéb
Kazdy pacjent przyjety do szpitala lub taki, ktéremu przepisano inng forme leczenia,
powinien poinformowac personel medyczny, ze podlega terapii z wentylacja
mechaniczna.

A Ryzyko podawania niedostatecznej wentylacji
Praca w warunkach niezgodnych ze specyfikacja moze wigzac si¢ z pogorszona
sprawnoscia urzadzenia.
Aparatu Vivo 3 nalezy uzywac wylacznie w sposéb zgodny z warunkami pracy okres-
lonymi w niniejszym podreczniku.

A Ryzyko prowadzenia terapii w niewtasciwy sposob
Nalezy zaniecha¢ uzycia aparatu Vivo 3 w razie zaistnienia ktérejkolwiek z nastepuja-
cych sytuacji:

* Podejrzenie uszkodzenia urzadzenia, w tym wystapienie alarmow awarii funkcji
wewnetrzne;.

* Nieoczekiwane objawy u pacjentéw korzystajacych z aparatu.

* Niewyjasnione lub gwaltowne zmiany ci$nienia, zakl6cenia w dziataniu lub zmiany
odglosow urzadzenia podczas pracy.

* Podawane powietrze jest goretsze niz powinno lub ma zapach.

W takim wypadku nalezy zwrécié si¢ do odpowiedzialnego pracownika zakltadu opieki
zdrowotnej, celem przeprowadzenia stosownej kontroli.

A Niebezpieczenstwo uduszenia
Nie zdejmowac ostonki ztacza podgrzewanego obwodu pacjenta — ztacze da si¢
zamocowac z zalozona ostonka.
Zdjecie ostonki stwarza w przypadku dzieci niebezpieczenstwo udlawienia lub udu-
szenia w razie polknigcia.

14 | Informacje dotyczace bezpieczenstwa
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Ryzyko niedotlenienia badZz odniesienia obrazen

Stosowanie nieodpowiednich ustawient grozi spowodowaniem obrazen lub powaz-
nego schorzenia — na przyklad hiperkapnii, przekltadajacej si¢ na kwasice tetnicza.
Ustawienia terapii powinny opierac si¢ na zaleceniach lekarza. Zmian w ustawieniach
dokonywa¢ moze wylacznie upowazniony personel kliniczny.

Ryzyko prowadzenia terapii w niewtasciwy sposéb
Organizacja odpowiedzialna powinna okresowo rewidowac ustawienia terapii pod
katem ich skutecznosci.

Ryzyko prowadzenia terapii w niewtasciwy sposéb
Aparat Vivo 3 nalezy zawsze przygotowywac przed uzytkiem w sposob opisany
w niniejszym podreczniku.

Ryzyko braku sygnalizacji warunkéw krytycznych

*  Glosnos¢ alarmu powinna by¢ ustawiona na wyraznie slyszalnym poziomie. Usta-
wienie poziomu dzwigku alarmu ponizej poziomu hatasu w otoczeniu moze utrud-
ni¢ rozpoznawanie warunkow alarmu.

Ryzyko braku sygnalizacji warunkéw krytycznych

W przypadku inwazyjnego stosowania aparatu Vivo 3, dla zagwarantowania bezpie-
czenistwa uzytkowania nalezy szczegolnie ostroznie nastawic alarmy parametrow fizjo-
logicznych — takie jak alarm niskiej objetosci czy alarm niskiej czgstosci oddychania.

Ryzyko pogorszenia bezpieczenstwa i parametréw pracy

Akcesoria, ktore nie zostaly przetestowane z aparatem Vivo 3, moglyby pogarszaé
skuteczno$¢ zabezpieczen i szkodliwie wplywac na parametry pracy urzadzenia. Apa-
ratu Vivo 3 nalezy uzywac wylacznie z akcesoriami dopuszczonymi do uzytku przez
firme Breas Medical AB.

Stosowanie czg$ci niezgodnych z aparatem moze wiazac si¢ z pogorszeniem parame-
trow jego pracy 1 zmiang gradientu ci$nienia.

W razie stosowania akcesoriéw, ktore nie zostaly dopuszczone do uzytku, firma
Breas Medical AB nie ponosi odpowiedzialno$ci za bezpieczenstwo uzytkowania i sku-
tecznosc¢ aparatu Vivo 3.

Za zgodnos¢ respiratora i wszystkich czesci oraz akcesoriéw uzytych do podlaczenia
pacjentowi przed uzyciem odpowiada organizacja odpowiedzialna za pacjenta.

Informacje dotyczace bezpieczenstwa
Vivo 3 Podrecznik uzytkownika
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OSTRZEZENIE!

A Niebezpieczenstwo porazenia pradem elektrycznym
Zmodyfikowanie respiratora lub uzytkowanie go z akcesoriami, ktére nie zostaty
wskazane badz dopuszczone do uzytku przez firme Breas, grozi zaburzeniami rytmu
serca.
Aparatu Vivo 3 nalezy uzywac wylacznie w jego oryginalnej, niezmodyfikowane;j
postaci i tylko z akcesoriami dopuszczonymi do uzytku przez firme Breas Medical AB.
Niewlasciwe postugiwanie si¢ urzadzeniem lub akcesoriami moze niwelowac rezultaty
terapii badZ pogarszac jej skutecznosé.

OSTRZEZENIE!

Niebezpieczenstwo poparzenia

Przykrycie rurek oddychania kocem badz nagrzanie ich pod wplywem grzejnika
napowietrznego moze wplynac na jakos¢ terapii oraz spowodowaé u pacjenta
obrazenia.

P>

UWAGA!

Przed przystapieniem do obslugiwania lub uzytkowania aparatu User’s manual nalezy
uwaznie przeczytac ,,Vivo 3” i upewnic si¢ co do zrozumienia dziatania aparatu.

Nalezy zawsze stosowaé ustawienie ci$nienia terapii, jakie zostato wyznaczone indywi-
dualnie i z uwzglednieniem okreslonej konfiguracji sprzetu i akcesoriow.

Prawidlowe umiejscowienie 1 zorientowanie interfejsu pacjenta ma zasadnicze znacze-
nie dla dopilnowania, zeby urzadzenie funkcjonowalo w sposéb spdjny
1 konsekwentny.

Przy manipulowaniu aparatem Vivo 3 nalezy zachowywac ostroznosc¢.

Urzadzenie nalezy ustawiac 1 pakowacé w sposob wykluczajacy ewentualno$¢ nieumysl-
nego uruchomienia go.

Aparat Vivo 3 jest wyposazony w akumulator wewngtrzny, wobec czego nacisnigcie
przycisku Start/Stop moze spowodowaé uruchomienie urzadzenia takze przy zasila-
niu sieciowym niepodlaczonym.

> B BBk B B P

Aparatu Vivo 3 nie nalezy uzywac z tlenkiem azotu, helem ani mieszaninami helu. To
mogloby wplywaé na wyniki pomiaréw objetosci i natezenia przeplywu powietrza dla

pacjenta.
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2.2 Prad elektryczny — Ostrzezenia i przestrogi

OSTRZEZENIE!

A Niebezpieczenstwo porazenia pradem elektrycznym
Kontakt z wysokim napi¢ciem grozi zaburzeniami rytmu serca.

* Nalezy zaniecha¢ uzycia aparatu Vivo 3 w razie uszkodzenia przewodu zasilania,
zasilacza badZ obudowy.

* Zeby uniknaé porazenia pradem elektrycznym, czynnosci zwiazane z czyszczeniem
aparatu Vivo 3 nalezy wykonywac zawsze w sposob zgodny z instrukcjami zamie-
szczonymi w niniejszym podreczniku. Aparatu Vivo 3 nie wolno moczy¢ ani zanu-
rza¢ w cieczach.

* Uzywaé wylacznie zasilaczy dopuszczonych do uzytku.

Uzycie zasilacza, ktory nie zostal dopuszczony do uzytku, moze wigzaé si¢ z utrata
izolacji elektrycznej 1 stwarza¢ niebezpieczenstwo porazenia pradem elektrycznym.

* Nie wolno uzywac wigcej niz jednego rozgal¢ziacza elektrycznego lub
przedtuzacza.

Ewentualnego rozgaleziacza (listwy zasilajacej) nie wolno umieszczac na podlodze.

* Osoba obslugujaca urzadzenie nie powinna dotykac jednoczesnie dostepnych sty-
kow zlgczy 1 pacjenta.

*  Modul wezwania pielegniarki wolno podlaczac tylko do bezpiecznego, niskonapie-
ciowego systemu odizolowanego od napigcia zasilajacego, zgodnie z wymogami
normy IEC 60601-1.

Informacje dotyczace bezpieczenstwa | 17
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OSTRZEZENIE!

A Ryzyko prowadzenia terapii w niewtasciwy sposéb
Zakloécenia elektromagnetyczne moga powodowac wadliwe dzialanie urzadzen
elektrycznych.

* Nalezy uwzgledni¢ aspekty kompatybilnosci (zgodnosci) elektromagnetycznej.

— Aparatu Vivo 3 nie wolno uzywac w sasiedztwie lub w grupie innych urzadzen;
jezeli niezbedne jest ustawienie w sasiedztwie lub w stosie, nalezy podda¢ apa-
rat Vivo 3 obserwacji w celu zweryfikowania, ze w danej konfiguracji dziala on
poprawnie.

— Mobilne oraz przenoéne nadajniki radiowe moga powodowac zaklécenia
w pracy aparatu Vivo 3.

— Dalsze wytyczne na rzecz bezpiecznej instalacji respiratora zamieszczono
w rozdziale zawierajacym deklaracje w sprawie emisji zaklécen oraz odpor-
no$ci na zaklocenia.

* W przypadku stosowania przenosnego zasilacza pradu przemiennego nalezy
upewnic si¢, ze wahania napigcia nie przekraczajg wartosci granicznych parame-
trow operacyjnych aparatu Vivo 3.

* Nie nalezy uzywac przenos$nych urzadzent do komunikacji radiowej (w tym urza-
dzen peryferyjnych, takich jak przewody antenowe 1 anteny zewngtrzne) w odleg-
tosci mniejszej niz 30 cm (12 cali) od dowolnego elementu aparatu Vivo 3, w tym
przewodow, zgodnie ze specyfikacja producenta. W przeciwnym razie sprawnosc¢
tych urzadzen moglaby ulec pogorszeniu.

221 Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna (EMC) i wytadowania
elektrostatyczne (ESD)

Uzycie akcesoriow, przetwornikéw 1 przewoddéw innych niz okreslone lub dostarczane
przez firme Breas mogloby doprowadzi¢ do zwigkszenia emisji elektromagnetycznych
lub zmniejszenia odpornosci elektromagnetycznej tego wyposazenia i spowodowac nie-
wlasciwe dzialanie.

Zaklécenia elektromagnetyczne moga szkodliwie wplywaé na poziomy bezpieczenstwa
1 parametréw pracy aparatu Vivo 3. Pola elektromagnetyczne przy aparacie Vivo 3 nie
powinny przekraczaé poziomu 20 V/m.

Niestabilne wskazywane wartosci podawanej obj¢tosci badZ podawanego cisnienia oraz
wystepowanie warunkéw alarmu bez widocznej przyczyny moga wskazywac na pogor-
szenie dzialania w wyniku zakl6cen elektromagnetycznych.

Nalezy podejmowac — migdzy innymi, lecz nie wylacznie — nastepujace srodki zoriento-
wane na utrzymywanie pol elektromagnetycznych na odpowiednio niskim poziomie:

 Standardowe srodki ostroznosci dotyczace wilgotnosci wzglednej oraz przewodnic-
twa odziezy, majace na celu ograniczenie powstawania tadunkéw elektrostatycznych.

e Unika¢ korzystania z urzadzen emitujacych fale radiowe — takich jak telefony komor-
kowe 1 bezprzewodowe, kuchenki mikrofalowe, przyrzady chirurgiczne
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wykorzystujace wysokie czestotliwosci — w odlegtosci od aparatu Vivo 3 mniejszej
niz jeden (1) metr.

* Unika¢ postugiwania si¢ urzadzeniami, o ktérych wiadomo, ze sa zrédtami zaklécen
elektromagnetycznych — takich jak urzadzenia wykorzystujace technologi¢ RFID,
urzadzenia do zabiegdéw diatermii — w obecnosci aparatu Vivo 3.

Nalezy mie¢ na uwadze, ze niektére z tych nadajnikéw RF moga nie by¢ widoczne

1 aparat Vivo 3 moze by¢ potencjalnie narazony na pola pochodzace od tych nadajni-
kow RF bez wiedzy uzytkownika. W razie stwierdzenia odbiegajacego od normy
dzialania aparatu Vivo 3, gdyby nie bylo mozliwe zidentyfikowanie i usunigcie nadaj-
nikéw RE, konieczna moze by¢ zmiana utozenia badZ umiejscowienia aparatu Vivo 3.

b Szczegdlowe informacje oraz dalsze wytyczne na rzecz lagodzenia zaktocen elektro-
magnetycznych zob. w cze$ci Deklaracja ws. emisji 2aktdceri orag odpornosci na gaktdcenia.

2.3 Srodowisko uzytkowania — Ostrzezenia i przestrogi

OSTRZEZENIE!

Niebezpieczenstwo zatrucia
Aparatu Vivo 3 nie wolno uzywaé w srodowiskach toksycznych.

> B

Ryzyko prowadzenia terapii w niewtasciwy sposob
Jezeli stosuje si¢ nawilzacz pokojowy, to nalezy ustawi¢ go w odleglosci co najmniej
2 metréow od aparatu Vivo 3.

A Ryzyko prowadzenia terapii w niewtasciwy sposoéb

@)

Aparatu Vivo 3 nie wolno uzywacé ani przechowywaé w srodowisku rezonansu
magnetycznego (RM).

Uzycie aparatu Vivo 3 w §rodowisku RM moze doprowadzi¢ do nieprawidlowego
dzialania aparatu Vivo 3 i stwarza¢ niemozliwe do przyjecia ryzyko dla pacjenta, per-
sonelu medycznego lub innych oséb.

Informacje dotyczace bezpieczenstwa | 19

Dok. 007791 -3 Vivo 3 Podregcznik uzytkownika



A Ryzyko prowadzenia terapii w niewtasciwy sposéb
Dzialanie aparatu Vivo 3 moze by¢ pogorszone na takich wysokosciach nad pozio-
mem morza oraz w takich temperaturach otoczenia, ktore sq niezgodne ze specyfika-
cja warunkéw pracy zamieszczona w czesci Srodowisko pracy.

* Nie nalezy korzystac z respiratora, gdy znajduje si¢ on w miejscu nagrzanym — na
przyktad wystawiony na bezposrednie dziatanie promieni stonecznych albo
w poblizu grzejnika — poniewaz temperatura pracy moglaby wowczas by¢ nie-
zgodna ze specyfikacja.

* Z respiratora nie nalezy korzysta¢ w komorze hiperbarycznej, poniewaz to wiaza-
toby si¢ z praca urzadzenia w warunkach ci$nienia otoczenia niezgodnego ze
specyfikacja.

e Z respiratora nie nalezy korzysta¢ natychmiast po zakonczeniu magazynowania
badz przenoszenia lub transportowania w warunkach wykraczajacych poza zale-
cane warunki pracy.

OSTRZEZENIE!

A Niebezpieczenstwo pozaru
Z aparatu Vivo 3 nie wolno korzysta¢ w pomieszczeniach, gdzie wystepujq gazy
wybuchowe lub latwopalne $rodki anestezjologiczne.

OSTRZEZENIE!

A Niebezpieczenstwo porazenia pragdem elektrycznym
Woda na urzadzeniu lub w jego wnetrzu moglaby stwarza¢ nieprzewidziang droge
przewodzenia pradu elektrycznego.
Aparat Vivo 3 nalezy chroni¢ przed deszczem i $niegiem.

2.3.1 Utylizacja

Aparat Vivo 3 oraz wszelkie powiazane akcesoria i czgsci zamienne nalezy utylizowac
zgodnie z lokalnymi przepisami ochrony §rodowiska dotyczacymi utylizacji zuzytego
sprzetu 1 odpadow.
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Obwaéd pacjenta — Ostrzezenia i przestrogi

OSTRZEZENIE!

Ryzyko podawania niedostatecznej wentylacji

Niedostateczna wentylacja moze powodowac przemijajace niedotlenienie.

Respirator Vivo 3 jest przeznaczony do uzytku z obwodami pacjenta z kontrolowanym
przeciekiem zgodnymi z wymaganiami normy ISO 17510. Zalecane nat¢zenie prze-
cieku: 20 do 50 litréw na minute przy 10 cmH-O.

Niestosowanie maski lub innego akcesorium, ktérego zadaniem jest ograniczanie do
minimum ponownego wdechu dwutlenku wegla badz umozliwianie oddychania spon-
tanicznego, grozi uduszeniem.

Niebezpieczenstwo niespodziewanych wynikéw pomiaru objgtosci
wydechowe;j

Wentylacja nieinwazyjna: Objeto$¢ faktycznie wydychana przez pacjenta moze réznic
si¢ od mierzonej objetosci wydychanej z powodu niekontrolowanych przeciekow
dokota maski.

Wentylacja inwazyjna: Objetos¢ faktycznie wydychana przez pacjenta moze r6znic si¢
od mierzonej objetosci wydychanej z powodu niekontrolowanych przeciekéw dokota
kaniuli.

Wlasciwy pomiar wymaga zminimalizowania przeciekow niekontrolowanych.

Ryzyko pogorszenia bezpieczenstwa i parametréow pracy

Akcesoria, ktore nie zostaly przetestowane z aparatem Vivo 3, moglyby pogarszac¢
skuteczno$¢ zabezpieczen i szkodliwie wplywac na parametry pracy urzadzenia. Apa-
ratu Vivo 3 nalezy uzywac wylacznie z akcesoriami dopuszczonymi do uzytku przez
firme Breas Medical AB.

Stosowanie czgéci niezgodnych z aparatem moze wigzac si¢ z pogorszeniem parame-
trow jego pracy i zmiang gradientu ci$nienia.

W razie stosowania akcesoriow, ktore nie zostaly dopuszczone do uzytku, firma
Breas Medical AB nie ponosi odpowiedzialnosci za bezpieczenistwo uzytkowania i sku-
teczno$¢ aparatu Vivo 3.

Za zgodnos¢ respiratora i wszystkich czesci oraz akcesoriéw uzytych do podlaczenia
pacjentowi przed uzyciem odpowiada organizacja odpowiedzialna za pacjenta.

Ryzyko pogorszenia parametréow pracy urzadzenia
Dla zagwarantowania prawidlowego funkcjonowania aparatu Vivo 3 konieczna jest
regularna wymiana czesci, z ktorymi pacjent ma bezposredni kontakt.

Informacje dotyczace bezpieczenstwa
Vivo 3 Podrecznik uzytkownika
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A Ryzyko podawania niedostatecznej wentylacji
Niedostateczna wentylacja moze powodowac przemijajace niedotlenienie.
Przed uzyciem:

* Dla zapobiezenia niepozadanemu przeciekowi nalezy upewniaé sig, ze obwod
pacjenta 1 faczone cze¢sci sa nieuszkodzone oraz polaczone prawidtowo.

* Nalezy upewniac sig, ze port przecieku obwodu lub maski nie jest niedrozny ani
zablokowany. Port ten zapobiega ponownemu wdechowi, usuwajac powietrze
wydychane.

* W przypadku obwodu z aktywnym zaworem wydechu: Sprawdza¢ dziatanie
zaworu wydechu i upewniac sig, ze nie jest on niedrozny ani zablokowany.

* Przed uzyciem nalezy wlaczyc¢ aparat Vivo 3 1 sprawdzi¢ dzialanie portu przecieku:
Znajdujace si¢ pod ci$nieniem powietrze z aparatu Vivo 3 powoduje ciagly prze-
plyw powietrza przez port przecieku, umozliwiajacy usuwanie powietrza
wydychanego.

A Ryzyko podawania niedostatecznej wentylacji
Obwdd pacjenta, ktory nie zostal dopuszczony do uzytku, méglby ulec poluzowaniu.
Zeby uniknaé ewentualnosci rozlaczenia obwodu pacjenta lub systemu obwodu
pacjenta w trakcie jego uzytkowania — a zwlaszcza w okolicznosciach ambulatoryj-
nych — nalezy uzywac¢ wylacznie takich obwodow pacjenta, ktére sa zgodne z wymaga-
niami normy ISO 5367 lub ISO 80601-2-74.

A Niebezpieczenstwo uduszenia
Nalezy okresowo sprawdzaé, czy w obwodzie pacjenta nie gromadzi si¢ wilgoc.
Gdyby byla obecna, nalezy jq usunaé. Przed podjeciem proby osuszenia obwodu
nalezy odlaczy¢ go od aparatu Vivo 3, zeby woda nie wplyneta z powrotem do
Vivo 3.
Wymagana czgsto$¢ przeprowadzania takich kontroli r6zni si¢ w zaleznosci od stanu
pacjenta 1 typu stosowanego urzadzenia. Powinna ona zosta¢ ustalona indywidualnie,
odpowiednio do potrzeb pacjenta, przez odpowiedzialnego pracownika stuzby
zdrowia.

A Niebezpieczenstwo uduszenia
Pacjenta, ktéremu niezbedna jest pomoc przy zdejmowaniu interfejsu pacjenta, nie
wolno pozostawiaé bez opieki. Ow $rodek ostroznosci ma na celu wyeliminowanie
ewentualnos$ci ponownego wdychania dwutlenku wegla w razie nieprzewidzianego
wystapienia usterki respiratora.
Przez podlaczony obwod pacjenta nie nalezy oddychaé, dopoki respirator nie zostanie
wlaczony i nie zacznie dziala¢ poprawnie.

A Niebezpieczefistwo uduszenia
Jezeli pacjent uzywa maski pelnej (zakrywajacej usta i nos), to maska ta musi by¢
wyposazona w zastawke bezpieczenstwa do odprowadzania pary wodne;.
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A Ryzyko zaci$nigcia elementéw
Zaplatanie kabli lub przewodow zaciskajacych si¢ na drogach oddechowych grozi
uduszeniem.
Dtugich odcinkéw przewodow powietrza badz kabli nie wolno pozostawia¢ owinig-
tych wokol gérnej czesei 16zka, poniewaz moglyby si¢ one wtedy owinac¢ wokot
glowy lub szyi pacjenta w czasie jego snu.

A Ryzyko podawania niedostatecznej wentylacji
Niedostateczna wentylacja moze powodowac przemijajace niedotlenienie.
Stosowanie takich urzadzen jak rurki dotchawicze, doustne, donosowe, adaptory itp.
o niewielkiej Srednicy wewnetrznej lub filtry o duzym oporze, nawilzacze itp. powo-
duje wzrost oporu w obwodzie pacjenta, co moze zaktdcaé dzialanie funkcji wylacza-
nia przez pacjenta. Moze to réwniez zaklécaé dzialanie funkeji wyzwolenia
urzadzenia.
Wplyw ten mozna ograniczy¢, przeprowadzajac kontrole przed uzyciem.

A Ryzyko nadmiaru dwutlenku wegla
Niedostatecznie sprawne odprowadzanie dwutlenku wegla grozi kwasicq tetnicza.
Dla ograniczenia niebezpieczefistwa ponownego wdechu COg, nalezy dbac o to, zeby
port przecieku znajdowal si¢ mozliwie jak najblizej zlacza (interfejsu) pacjenta. Jest to
szczegolnie istotne w przypadku terapii z niskim ci$nieniem, w ktoérej przypadku stab-
szy jest przeplyw przez port przecieku.

OSTRZEZENIE!

A Niebezpieczenstwo porazenia pragdem elektrycznym
Z systemem terapii oddychania nie nalezy uzywac przewodéw i rurek antystatycznych
ani przewodzacych prad elektryczny. To mogloby spowodowac porazenie pradem
elektrycznym.

OSTRZEZENIE!

Niebezpieczenstwo zakazenia

Obwody pacjenta mogg ulega¢ zanieczyszczeniu wydychanymi gazami. Dla uniknigcia
zakazenia, kiedykolwiek dany aparat Vivo 3 ma zosta¢ uzyty przez nowego pacjenta,
nalezy zastosowa¢ odpowiednio wyczyszczony lub nowy obwdd pacjenta.

UWAGA

ﬂ W odniesieniu do masek 1 akcesoriow nalezy zawsze kierowacé si¢ instrukcjami ich
producentow.
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2.5 Korzystanie z filtra — Ostrzezenia i przestrogi

OSTRZEZENIE!

A Ryzyko podawania niedostatecznej wentylacji
Niedostateczna wentylacja moze powodowac przemijajace niedotlenienie.
Wiloty filtra nalezy wymienia¢ lub oczyszcza¢ w sposéb wskazany w rozdziale
Konserwaga.
Korzystanie z aparatu Vivo 3 ze starym lub nieoczyszczonym filtrem moze wiazac si¢
z temperaturg pracy urzadzenia wyzszq niz zamierzona.
Przed uzyciem aparatu Vivo 3 nalezy upewnic sig, ze wlot powietrza i filtry nie sa nie-
drozne lub zablokowane.

A Ryzyko podawania niedostatecznej wentylacji
Niedostateczna wentylacja moze powodowac przemijajace niedotlenienie.
Na wylocie powietrza aparatu Vivo 3 nie wolno stosowac filtra przeciwbakteryjnego
o wysokim oporze. Filtr przeciwbakteryjny o wysokim oporze umieszczony miedzy
wylotem powietrza a interfejsem pacjenta moéglby zaktéca¢ dziatanie funkeji wykry-
wania rozlaczenia pacjenta. Mogloby to réwniez zaklécaé dziatanie funkeji wyzwole-
nia urzadzenia.

A Ryzyko podawania niedostatecznej wentylacji
W przypadku nebulizacji lub nawilzania opor filtrow systemu terapii oddychania
moze by¢ zwickszony, w zwiazku z czym obowiazkiem operatora jest regularne moni-
torowanie filtra systemu respiratora pod katem zwigkszonego oporu lub zablokowa-
nia — dla dopilnowania, zeby faktycznie podawane bylo ustawione ci$nienie terapii.
Zwigkszony opor mégltby zaktocac dziatanie funkcji wykrywania rozlaczenia pacjenta.

OSTRZEZENIE!

Niebezpieczenstwo zakazenia

Kontakt tkanek glebokich lub blony §luzowej z czynnikami zakaznymi grozi
zakazeniem,

* dlatego przydzieleniu aparatu Vivo 3 nowemu pacjentowi musi zawsze towarzy-
szy¢ wymiana filtrow.

* Aparatu Vivo 3 nalezy zawsze uzywac z zainstalowanymi filtrami powietrza dla
pacjenta.
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@ Niebezpieczenstwo zakazenia
Kontakt tkanek glebokich lub btony §luzowej z czynnikami zakaznymi grozi
zakazeniem.
W przypadku korzystania z danego aparatu Vivo 3 przez réznych pacjentéw nalezy
stosowac filtr przeciwbakteryjny o niewielkim oporze, ktéry umieszcza si¢ migdzy
wylotem powietrza a obwodem pacjenta w celu przeciwdzialania zakazeniom.
Powtoérne uzycie tego samego filtra przeciwbakteryjnego, tego samego obwodu
pacjenta lub tej samej maski u innego pacjenta mogloby narazi¢ go na czynniki
zakazne.

2.6 Uzycie inwazyjne — Ostrzezenia i przestrogi

OSTRZEZENIE!

A Ryzyko utraty badz pogorszenia sprawnosci systemu terapii
Uzycie inwazyjne nawilzacza modulowego mogloby spowodowa¢ pogorszenie para-
metrow pracy urzadzenia.
Nawilzacz modulowy nie jest przeznaczony do uzytku inwazyjnego.

A Ryzyko prowadzenia terapii w niewtasciwy sposéb
Przy uzyciu aparatu Vivo 3 do wentylacji inwazyjnej zalecane jest nawilzanie. Nalezy
przy tym dopilnowad, zeby stosowany nawilzacz zewngtrzny podgrzewany spetniat
wymagania dla uzytku inwazyjnego zgodnie z norma ISO 80601-2-74.

A Ryzyko braku sygnalizacji warunkow krytycznych
W przypadku inwazyjnego stosowania aparatu Vivo 3, dla zagwarantowania bezpie-
czenistwa uzytkowania nalezy szczegolnie ostroznie nastawic alarmy parametrow fizjo-
logicznych — takie jak alarm niskiej objetosci czy alarm niskiej czgstosci oddychania.

A Niebezpieczenstwo ponownego wdechu
Aparat Vivo 3 ma funkcj¢ alarmu niskiej objetosci przecieku. Alarm niskiej objetosci
przecieku nie zastgpuje czujnosci operatora i nie jest w stanie sam w sobie zagwaran-
towad, ze porty przecieku beda przez caly czas wolne. W zwiazku z tym, podczas tera-
pii nalezy okresowo sprawdzac porty przecieku.
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A Niebezpieczenstwo ponownego wdechu
Nalezy mie¢ na uwadze ryzyko ponownego wdechu gazéw wydychanych.

¢ Zablokowanie, zatkanie badz innego rodzaju niedrozno$¢ portu przecieku sprawia,
ze gazy wydychane sa z powrotem wdychane.

* Przy niskich poziomach cis$nienia ryzyko ponownego wdechu jest podwyzszone.

*  Wartosci wskaznika I:E (stosunek czasu wdechu do czasu wydechu) bliskie 1:1
wiaza si¢ ze zwigkszonym ryzykiem ponownego wdechu, jako ze skrécony jest
wtedy czas wydechu, w trakcie ktérego moze nastapi¢ usunigcie gazoéw wydycha-
nych z obwodu przed rozpoczeciem kolejnego oddechu.

Aparat Vivo 3 ma funkcje alarmu niskiej objetosci przecieku. Alarm ten jednak nie
zastepuje czujnosci operatora i nie jest w stanie sam w sobie zagwarantowac, ze porty
przecieku beda przez caly czas wolne.

W zwigzku z tym, podczas terapii nalezy okresowo sprawdza¢ porty przecieku.
Wskazéwki na rzecz ograniczania ryzyka ponownego wdechu zob. w cz¢sci 2.4 Obwid
pagjenta — Ostrzezenia i prestrogz, strona 21.

2.7 Nawilzanie i podgrzewanie — Ostrzezenia i przestrogi

OSTRZEZENIE!

Ryzyko podawania niedostatecznej wentylacji
Nawilzacz modulowy nie jest przeznaczony do uzytku inwazyjnego.

> B

Niebezpieczenstwo uduszenia

Kiedy podlaczony jest nawilzacz modulowy, aparat Vivo 3 musi by¢ ustawiony na
réwnym podlozu ponizej pacjenta. Ma to na celu zapobiezenie odniesieniu obrazen
na skutek wylania si¢ plynu badz przeplywu nadmiernej losci wody lub skroplone;
wilgoci w dot rurki i do maski pacjenta. Szczegélne $rodki ostroznosci w tym wzgle-
dzie nalezy stosowa¢ w odniesieniu do pacjentéw niezdolnych do samodzielnego
ostonigcia swoich drég oddechowych lub $ciagnigcia maski.

A Niebezpieczenstwo uduszenia lub utraty wentylacji
Nieodpowiednie umiejscowienie respiratora moze powodowaé przemijajace
niedotlenienie.
Jezeli w uzyciu jest nawilzacz zewnetrzny, to nalezy umiesci¢ go ponizej zaréwno
pacjenta, jak i aparatu Vivo 3. Ma to na celu zapobiezenie odniesieniu obrazed na sku-
tek wylania si¢ plynu badZ przeplywu nadmiernej ilosci wody lub skroplonej wilgoci
w dol do respiratora badZ w do! rurki i do maski pacjenta. Szczegélne srodki ostroz-
nosci w tym wzgledzie nalezy stosowa¢ w odniesieniu do pacjentéw niezdolnych do
samodzielnego ostonigcia swoich drég oddechowych lub $ciagniecia maski.
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A Niebezpieczenstwo zapalenia
Niewlasciwe podlaczenie respiratora grozi zapaleniem.
Nawilzacz modulowy pozostaje uaktywniony tylko w czasie, gdy aparat Vivo 3 jest
podiaczony do zasilania pradem przemiennym.

A Niebezpieczenstwo uduszenia
Gdyby w obwodzie pacjenta, przy uzyciu nawilzacza podgrzewanego, skraplanie
odbywalo si¢ zbyt intensywnie, konieczne moze by¢ zainstalowanie skraplacza.
Skraplacz zapobiega przedostawaniu si¢ skroplonej wody z obwodu pacjenta do jego
drog oddechowych, co w przeciwnym razie grozitoby odniesieniem obrazen.

A Niebezpieczenstwo uduszenia
Nawilzacza modutowego nie wolno stosowa¢ podczas uzytkowania urzadzenia
w ruchu.
W takich okolicznosciach, ze wzgledu na ruch, woda wylewajaca si¢ z nawilzacza lub
ulegajaca skropleniu moglaby doptywaé do pacjenta i spowodowac uduszenie.

OSTRZEZENIE!

A Niebezpieczenstwo porazenia pragdem elektrycznym
Nawilzacza modulowego nie wolno stosowa¢ podczas uzytkowania urzadzenia
w ruchu.
Wewnetrzny wyciek wody mégtby doprowadzi¢ do porazenia pradem elektrycznym
i uszkodzenia urzadzenia.

A Niebezpieczenstwo porazenia pradem elektrycznym
Przystepujac do uzycia futeratu ochronnego lub futeratu lekkiego, najpierw nalezy
zdja¢ modutowy zbiornik wody. W przeciwnym razie wyciek wody méglby doprowa-
dzi¢ do porazenia pradem elektrycznym.

A Niebezpieczenstwo porazenia pragdem elektrycznym
Wyladowanie elektrostatyczne lub kontakt z pradem uplywowym grozi porazeniem
pradem elektrycznym,
dlatego nawilzacz modulowy nalezy zdejmowac z urzadzenia przed napelnianiem.
Ponadto, nie napelnia¢ powyzej oznaczenia maksymalnego poziomu wody w zbiorniku.

OSTRZEZENIE!

& Niebezpieczenstwo poparzenia
Po zakoniczeniu korzystania z respiratora, przed otwarciem zbiornika wody nalezy
odczekac jedna (1) minute, jako ze w pewnych okoliczno$ciach — np. w razie wyczer-
pania wody w nawilzaczu — zbiornik moze si¢ mocno nagrzewac.
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UWAGA!

A Uzycie zewngtrznego nawilzacza moze wymagaé ponownego nastawienia alarmu
niskiego ci$nienia.

2.8 Czyszczenie i konserwacja — Ostrzezenia i przestrogi

W niniejszym podreczniku zamieszczono instrukcje dotyczace czyszczenia i konserwaci,
jakie moga by¢ wykonywane przez pracownikéw zaktadu opieki zdrowotnej, a takze
przez uzytkownikow, ktorzy sq sprawni fizycznie 1 posiadaja znajomos¢ funkcjonowania
systemu.

OSTRZEZENIE!

A Ryzyko prowadzenia terapii w niewtasciwy sposob
Czynnosci serwisowych i konserwacyjnych przy aparacie nie wolno wykonywac, kiedy
aparat jest w uzyciu.

OSTRZEZENIE!

A Niebezpieczenstwo porazenia pragdem elektrycznym
Umycie nadmierna iloscia wody badzZ otwarcie obudowy urzadzenia bez uprzedniego
przeszkolenia potwierdzonego stosownym certyfikatem moze doprowadzi¢ do pora-
zenia pradem elektrycznym.
Aparat Vivo 3 nalezy regularnie czyscic 1 konserwowac w sposob zgodny z zaleceniami
zamieszczonymi w niniejszym podreczniku.

A Niebezpieczenstwo porazenia pradem elektrycznym
Kontakt z wysokim napi¢ciem grozi zaburzeniami rytmu serca.
Wszelkich napraw i modyfikacji dokonywa¢ moga wylacznie upowaznieni do tego
technicy, w sposob zgodny z trescig instrukcji udzielonych przez firme
Breas Medical AB

¢ Aparatu Vivo 3 nie wolno otwiera¢, naprawiac¢ ani modyfikowa¢ personelowi do
tego nieupowaznionemu. W razie podjecia takich krokéw przez niepowolane do
tego osoby firma Breas Medical AB nie ponosi dtuzej odpowiedzialnosci za bez-
pieczenstwo 1 parametry pracy urzadzenia, i wszystkie udzielone gwarancje tracg
waznos¢.

e Aparatu Vivo 3 nie wolno przylacza¢ do urzadzen, do uzytku z ktérymi nie zostal
dopuszczony, ani tez modyfikowac¢ pod katem takich zastosowan.

UWAGA!

A Nie nalezy podejmowac prob sterylizacji aparatu Vivo 3.
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2.9

Dok. 007791 Y-3

Stosowanie tlenu — Ostrzezenia i przestrogi

Przy uzyciu aparatu Vivo 3 z tlenem nalezy zawsze stosowac si¢ do instrukcji dostawcy
tlenu; dozwolone jest uzycie wylacznie tlenu medycznego spetniajacego wymagania obo-
wigzujacych przepiséw lokalnych.

OSTRZEZENIE!

Nie jest dozwolone podlaczenie nawilzacza migdzy zrédlem tlenu a respiratorem

w celu nawilzania przepltywu tlenu.

Gdyby konieczne bylo nawilzanie, nalezy uzy¢ nawilzacza modutowego albo nawilza-
cza zewnetrznego — za wylotem powietrza dla pacjenta.

Ryzyko prowadzenia terapii w niewtasciwy sposob

Przy stalym natezeniu przeplywu dodatkowego tlenu, stezenie wdychanego tlenu
zmienia si¢ w zalezno$ci od podawanego ci$nienia, sposobu oddychania pacjenta,
wyboru maski oraz nat¢zenia przecieku.

Do monitorowania zawartosci tlenu nalezy uzywac takiego zewnetrznego modutu
monitorujacego zawarto$¢ wysycenia tlenem powietrza dla pacjenta, ktéry spetnia
wymagania normy ISO 80601-2-55 i jest wyposazony w alarm wysokiego poziomu

tlenu.

OSTRZEZENIE!

Niebezpieczenstwo pozaru
Z obecnoscig tlenu moze wigzac si¢ zwigkszona podatnos$¢ na spalanie materialéw
niepalnych.

Niebezpieczenstwo pozaru

Jezeli w aparacie Vivo 3 stosuje si¢ tlen, to na czas nieuzywania Vivo 3 przeplyw tlenu
nalezy wylaczaé. Tlen podawany do przewodu pacjenta moze kumulowac si¢ w obu-
dowie urzadzenia. Nagromadzenie tlenu w obudowie urzadzenia zwigksza niebezpie-
CzZEeNStwo pozaru.

Niebezpieczenstwo pozaru
Pomieszczenie nalezy odpowiednio wentylowac. W pomieszczeniach, gdzie stoso-
wany jest tlen, nie wolno palic.

Niebezpieczenstwo pozaru

Wszelkie nieostoniete zarowki i inne potencjalne Zrédla zaplonu musza znajdowac sie
w odleglosci co najmniej 2 metréw (6 ft) od zbiornika z tlenem oraz innych czesci
obwodu pacjenta.
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A Niebezpieczefistwo pozatu
W poblizu aparatu podajacego tlen nie wolno uzywac aerozoli i rozpuszczalnikdw —
nawet kiedy podawanie tlenu jest wylaczone.

UWAGA!

A Natezenie przepltywu dodatkowego tlenu nie moze przekracza¢ 30 1/min lub 100 kPa.

UWAGA!

A Dodatkowy tlen dodaje si¢ przed czujnikiem do pomiaru objetosci, totez jest on uwz-
gledniany w pomiarach. Niemniej jednak st¢zenie tlenu wplywa na pomiar objgtosci
powietrza podawanego.

Pomiar ten odnosi si¢ do normalnego stezenia tlenu, wynoszacego 21%. Kiedy steze-
nie tlenu jest wyzsze, faktyczna objetos¢ oddechowa wdechu rézni sie od wielko$ci

monitorowanej nastepujaco:
* stezenie tlenu 40%: odchylenie —2,5%
* stezenie tlenu 60%: odchylenie —5%

* stezenie tlenu 80%: odchylenie —7,5%

210 Uzycie mobilne — Ostrzezenia i przestrogi

Tres¢ tej czescl znajduje zastosowanie, jezeli aparatu Vivo 3 uzywa si¢ w transporcie —
przykladowo, na woézku inwalidzkim lub w samochodzie.

Bez nawilzacza modutowego przy uzyciu mobilnym

OSTRZEZENIE!

A Niebezpieczenstwo uduszenia
Nawilzacza modutowego nie wolno stosowaé¢ podczas uzytkowania urzadzenia
w ruchu.
W takich okoliczno$ciach, ze wzgledu na ruch, woda wylewajaca si¢ z nawilzacza lub
ulegajaca skropleniu moglaby doptywaé do pacjenta i spowodowac uduszenie.

OSTRZEZENIE!

A Niebezpieczenstwo porazenia pradem elektrycznym
Nawilzacza modutowego nie wolno stosowa¢ podczas uzytkowania urzadzenia
w ruchu.
Wewnetrzny wyciek wody mégtby doprowadzi¢ do porazenia pradem elektrycznym
i uszkodzenia urzadzenia.
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Tylko zasilacze dopuszczone do uzytku

OSTRZEZENIE!

A Niebezpieczenstwo porazenia pragdem elektrycznym
Do przylaczania aparatu Vivo 3 do zewnetrznego zrodla zasilania pradem stalym
nalezy zawsze uzywac zasilacza z przeksztaltnikiem pradu stalego na prad staly (akce-
sorium). Przylaczenie do zewnetrznego Zrédla zasilania pradem stalym bezposrednio
moze wigzac si¢ z utratg izolacji elektrycznej i mogloby doprowadzi¢ do porazenia
pradem elektrycznym.
Gdyby aparat Vivo 3 mial zosta¢ przylaczony do przenosnego generatora pradu prze-
miennego, nalezy dopilnowac, zeby wahania napigcia generatora miescily si¢ w grani-
cach parametrow operacyjnych zgodnie ze specyfikacjq aparatu Vivo 3.

Zabezpieczenie przed porazeniem pragdem elektrycznym oraz wptywem
czynnikéw atmosferycznych

UWAGA!

A Podczas uzytkowania w ruchu urzadzenie nalezy chroni¢ futeralem ochronnym lub
futeratem lekkim (akcesoria).
Z. aparatu Vivo 3 nie nalezy korzystac, kiedy jest on umieszczony w futerale.
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3 Opis produktu

W tej czgsci opisano gléwne elementy samego medycznego urzadzenia elektrycznego
Vivo 3.

Informacje na temat akcesoriéw oraz czesci zamiennych podlegajacych wymianie przez
uzytkownika zob. w cz¢sci 10 Akcesoria, strona 114.

3.1 Gléwne elementy

Czesc Funkcja Nr czg¢sci firmy
Breas
Modut respiratora Modut gléwny. 229000

Zasilacz do aparatu Vivo 3. 006994

Kabel zasilajacy prowadzony 003520
miedzy gniazdkiem sieci elek-
troenergetycznej a zasilaczem.
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Czesc Funkcja Nr czg¢sci firmy

Breas

Podrecznik uzytkownika Instrukcja obstugi. Podrecznik
uzytkownika:
Podrecznik lekarza
klinicysty:

Futerat Do przenoszenia urzadzenia 007013

w danym czasie nieuzywanego.
Obwéd pacjenta, 15 mm Podawanie powietrza 006712

pacjentowi.

3.2 Przéd respiratora

W tej cze$ci opisano panel przedni.
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Lp. Pozycja Opis
1 Ekran Wyswietlanie stron zawierajacych
informacje, ustawienia oraz
polecenia.
2 Przyciski kierunkowe Poruszanie si¢ wérdéd pozycji wid-
niejacych na wyswietlanej stronie
1 wybieranie ich.
3 Wylacznik Odpowiednio rozpoczyna lub prze-
rywa terapie.
Odpowiednio wlacza lub wylacza
respiratofr.
4 Przyciski nawigacji Wybor okreslonych stron zgodnie
z etykietami przyciskow.
Przyciskom nawigacji moga by¢
tymczasowo przypisywane funkcje
odpowiedzi na pytania badz zadania
w oknach zdarzen.
5 Przycisk wstrzymania emisji Wstrzymuje dzwick alarmu.
dzwieku
6 Dioda wstrzymania emisji dzwieku | Swieci w kolorze z6ttym, kiedy emi-
sja dzwigku alarmu jest wstrzymana.
7 Dioda alarmu Migocze, kiedy uaktywniony jest
alarm.
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Dok. 007791 Y-3

Lp. Pozycja Opis

1 Gniazdo zasilania Gniazdo stuzace do podlaczania
zasilania. Zob. 5.3 Podlqczanie apa-
ratu V'ivo 3 do Zasilania, strona 57

2 Port tlenu Przyltacze niskocisnieniowe/wlo-
towe tlenu.

3 Wylot powietrza dla pacjenta Zlacze dla obwodu pacjenta.

4 Wilot powietrza dla pacjenta Wlot powietrza dla pacjenta,

z uchwytem na filtry.

5 Modut obejscia Przekierowuje przeplyw powietrza
dla pacjenta. Zdejmuje si¢ go na
czas korzystania z nawilzacza
modutowego.

6 Gniazdo USB Na potrzeby przesylania danych do

komputera.
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Lp. Pozycja Opis

7 Gniazdo karty SD Na potrzeby kopiowania rejestrow
celem przenoszenia ich do
komputera.

3 Gniazdo lacznosci Do przyltaczenia do czujnika SpO»

lub kostki (skrzynki) akcesoriow
(umozliwiajacej polaczenie z ,
modulem wezwania pielegniarki lub
modulem alarmu zdalnego).

Respirator mozna nosi¢ w reku, trzymajac za uchwyt.
3.4 Zarzadzanie energia

OSTRZEZENIE!

A Respiratora nie wolno podlaczaé¢ bezposrednio do akumulatora woézka inwalidzkiego
ani do zadnych innych zewnetrznych zrédet zasilania podobnego rodzaju — to mog-
toby zaszkodzi¢ parametrom pracy respiratora 1 poskutkowaé pogorszeniem stanu
zdrowia pacjenta.

Do zasilania pradem statym nalezy uzywac wylacznie zasilacza DC/DC (akcesorium).

Funkcja gospodarowania moca aparatu Vivo 3 automatycznie wybiera najlepsze
z dostepnych Zrédel zasilania, wedlug nastepujacego porzadku:

1. Zasilanie sieciowe za posrednictwem zasilacza sieciowego firmy Breas

2. Zasilanie zewnetrzne pradem stalym za posrednictwem zasilacza firmy Breas DC/
DC

3. Akumulator wewnetrzny

Aktualnie wykorzystywane zrodlo zasilania wskazuje symbol widniejacy u gory
wyswietlacza.

Z16dto zasilania Symbol

Zasilanie sieciowe =

Podlaczenie aparatu Vivo 3 jednoczesnie do zasilania sieciowego 1 zasilania zewnetrz-
nego pradem stalym wymaga uzycia kabla zasilajacego rozgatezionego (akcesorium).

Zewngetrzne zasilanie pradem statym

Akumulator wewnetrzny
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W razie zaniku zasilania z wykorzystywanego w danej chwili zrédla, aparat Vivo 3 prze-

tacza si¢ na zrédlo zasilania nastepne w kolejnosci wedtug ustalonego priorytetu, czemu
towarzyszy wyswietlenie na ekranie stosownego komunikatu. W razie braku zasilania

z ktoregokolwiek zrodia uaktywniony zostaje alarm Zanik zasilania 1 aparat Vivo 3 wyla-
cza sig.

tadowanie akumulatora wewnetrznego

Akumulator wewngetrzny taduje si¢ samoczynnie, kiedy aparat Vivo 3 jest podlaczony do
zewnetrznego zrodla zasilania. Stan naladowania wskazuje symbol widniejacy na
wyswietlaczu: odpowiada mu zielona czes$¢ baterii.

Stan natadowania akumulatora Symbol

[

Przygotowanie akumulatora do przechowania

Wysoki stopien

Y.adowanie

Gdyby aparat Vivo 3 mial zosta¢ przechowany przez okres dtuzszy niz jeden (1) miesiac,
to przystepujac do przechowania nalezy dopilnowac, zeby akumulator wewngetrzny byt
naladowany mniej wiecej w polowie — to pozwoli zachowaé maksymalng pojemno$é
akumulatora. Optymalng temperatura przechowywania jest przedziat od +5 do +30°C
(od +41 do +86°F).

3.5 Menu

3.5.1 Korzystanie z menu

Na menu sktadajq si¢ cztery osobne sekcje funkeiji:
* Monitorowanie

* Konfiguracja

e Alarm

e Inne
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a. Przyciski nawigacji
b. Wskazanie aktywnej strony
c. Przyciski kierunkowe

d. Wskazanie numeru strony (w przypadku funkcji obejmujacych kilka stron)

Wybér sekcji na ekranie

1 Nacisna¢ przycisk nawigacji odpo-
wiadajacy zadanej stronie funkcji.

= Wybrana strona zostaje ‘

e e
X

2 W przypadku funkcji obejmujacych
kilka zgrupowanych razem stron,
strony przeglada si¢ poprzez dalsze
naciskanie danego przycisku
nawigacjt.
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3 W przypadku stron zawierajacych menu, ustawienia lub informacje dodatkowe,
poszczegolne pozycje wybiera si¢ przy pomocy przyciskow strzalek w gore i w dot.

Wybor pozycji na stronie

Ponizsza procedura opisuje nawigowanie wsréd dostepnych do wyboru pozycji. Nie jest
mozliwe ,,wybieranie” informacji przeznaczonych tylko do odczytu.

Pozycje do wyboru

* Podstrony (z prawej strony etykiety pozycji widnieje strzalka)

¢ Ustawienia

e Polecenia

1 Zeby wybraé pierwsza przewidziana
do wyboru pozycje na stronie,
nalezy nacisna¢ przycisk strzatki
w gore lub w dot.

= Wybrana pozycja zostaje
wyrézniona.

2 Pozostale pozycje wybiera si¢ poprzez dalsze naciskanie przyciskow strzatek w gore
1w dol, az do wyrdznienia zadanej pozyciji.
Uwaga: Nie jest mozliwe ,,wybieranie” pozycji bedacych informacjami tylko do
odczytu.

Przejscie na podstrone

1 Wybraé¢ podstrone (pozycje tego typu wskazuje strzatka widniejaca na prawo od ety-
kiety) postugujac si¢ przyciskami strzatek w gore i w dot.

2 Nacisnac¢ przycisk strzatki w prawo,
zeby przej$¢ na wybrana podstrone.

= Wybrana podstrona zostaje
wyswietlona.

0

3 Podstrong opuszcza si¢ przez naci$nigcie przycisku strzatki w lewo.

VIV VIV VYV

Zmiana ustawienia

1 Wybra¢ ustawienie (pozycje tego typu wskazuje strzatka widniejaca na prawo od ety-
kiety) postugujac si¢ przyciskami strzatek w goére i w dot.
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2 Zmieni¢ ustawienie postugujac si¢
przyciskami strzalek w prawo
1w lewo, ktorych naciskanie skut-

kuje tu przelaczaniem miedzy prze- I _ymrrry @
widzianymi warto§ciami. 2
= Wyswietlana warto$¢ pozostaje

ustawiona po opuszczeniu strony.

3 Podstrone opuszcza si¢ przy pomocy przyciskow nawigacji.

Wykonanie polecenia

1 Zeby wykonaé polecenie, trzeba je
wybraé, po czym nacisna¢ przycisk
strzalki w prawo.

50

= Wykonywanie polecenia rozpo-
czyna si¢. Zgloszenia dotyczace dal-
szych dziatan powiazanych

z danym poleceniem moga poja-
wiaé sie w oknach zdarzenia.

3.5.2 Strona, Monitorowanie”

Na stronie monitorowania wyswietlane sa dane dotyczace terapii. Sklada si¢ na nig
wykres stupkowy, ilustrujacy biezace cisnienie, oraz pole tekstowe, w ktorym biezace
wielko$ci monitorowane sa przedstawiane w postaci tekstowej.

Objasnienie wykresu stupkowego

1. Biezace ci$nienie

2. Poziom graniczny alarmu niskiego cisnienia
3. Ustawiony poziom ci$nienia wdechu

4. Poziom graniczny alarmu wysokiego ci$nienia

Wiecej informacji na temat wielkos$ci monitorowanych zob. w czesci 6.5.1 Wielkosci tera-
pii monitorowane prez aparat 1'ivo 3, strona 63.

3.5.3 Strony ,Alarm”

Strony alarmu zawieraja ustawienia alarméw oraz liste historii alarmow.

Informacje na temat alarméw oraz ich mozliwych ustawien zob. w cze¢sci 7 Alarmy,
strona 79.

3.5.4 Strony ,Inne”

Strony ,,Inne” zawieraja informacje i ustawienia niemajace charakteru klinicznego.
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3.5.4.1 Ustawienia urzadzenia

W tej czgsci opisano te z ustawien urzadzenia, ktore nie wplywaja na dziatanie aparatu
Vivo 3 w zakresie wentylacji.

Ustawienie Opis

Jezyk Do wyboru:
Wymienione sa dostepne jezyki, jako nazwy ojczyste, kazdy
z widniejaca obok flaga kraju, gdzie méwi si¢ w danym
jezyku.
Wartos¢ domyslna: English (Pierwszemu uruchomieniu
aparatu Vivo 3 towarzyszy wyswietlenie menu jezyka).

Jednostka ci$nienia

Do wyboru:
¢ cmH,O

* mbar

* hPa

Ustawienie domyslne: cmmH,O

Podswietlenie

Do wyboru:

+ Wt — Swieci przez caly czas z ustawiong jasnoscia.

*  Autom. — Swieci przez caly czas, przy czym jasnosé
samoczynnie dopasowuje si¢ do ilosci $wiatla
W otoczeniu.

*  Opodzn. — Wyswietlacz gasnie po uplywie 30 sekund
bezczynnosci (czas zalezny od sposobu uzytkowania
oraz wykorzystywanego zrodla pradu). Podswietlenie
wyswietlacza wlacza si¢ z powrotem za naci$ni¢ciem
dowolnego przycisku, a takze w nastepstwie wystapienia
jakiegokolwiek alarmu.

Warto$¢ domyslna: W1.

Jasnos¢ Do wyboru: od 1 do 5

Warto$¢ domyslna: 5

3.5.4.2 Kontrola przed uzyciem

Kontrole przed uzyciem przeprowadza si¢ wedtug instrukceji udzielanych w graficznym
interfejsie uzytkownika.
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3.5.4.3 Informacja o urzadzeniu

3.5.4.4

Informacja

Opis

Nazwa produktu

Procent akumulatora

Stopient natadowania akumulatora.

Pozostaly czas akum.

Szacowany pozostaly czas pracy na zasilaniu z akumulatora.

Wersja

oprogramowania

Informacja techniczna dla personelu serwisowego.

Wersja bootloadera

Informacja techniczna dla personelu serwisowego.

Wersja plyty

Informacja techniczna dla personelu serwisowego.

Wersja plyty interfejsu

Informacja techniczna dla personelu serwisowego.

Pamiec¢ urzadzenia

Polecenie

Opis

Zapisz dane z pamigci
na karcie

Skopiowanie danych z pamigci wewngtrznej urzadzenia na
wlozong karte pamigci.

Skasuj dane z pamigci

Skasowanie danych z pamigci wewnetrznej urzadzenia.

Zapisywane 1 rejestrowane sa nastgpujace dane:

e Czas pracy w godzinach

* Alarmy techniczne
* Ustawienia

¢ Dane zasobow

¢ Cuzas terapii w godzinach

¢ Ustawienia terapii

e Numer seryjny urzadzenia

e Alarmy fizjologiczne

* Rejestr szczegdlowy (obejmujacy przynajmniej 24 h danych parametréw klinicznych)

* Rejestr oddechu (obejmujacy przynajmniej 30 dni danych parametréw klinicznych)

* Rejestr uzytkowania (obejmujacy przynajmniej 1 rok danych zdarzen nieklinicznych,

alarmow 1 ustawien)
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3.5.4.5 Zegar

Ustawienie Opis

Godzina Ustawienie godziny w aparacie Vivo 3. Do godziny odnosza
si¢ w wpisy w rejestrach i raportach.

Data Ustawienie daty w aparacie Vivo 3. Do daty odnoszg si¢

w wpisy w rejestrach i raportach.

Format godziny

Wybér formatu 12- lub 24-godzinowego.

Format daty

Wybor stosowanego formatu daty.

Budzik

Wiaczenie w aparacie Vivo 3 budzika. Budzik wydaje jeden
krotki sygnat dzwigkowy co 5 sekund.

Godzina budzenia

Ustawienie godziny budzenia dla budzika.

Glosnos¢ budzika

Ustawienie gto$nosci dla budzika.

UWAGA

ﬂ Budzik dziata tylko wtedy, gdy respirator pracuje na zasilaniu sieciowym.

3.5.4.6 Lacznos¢

Ta sekcja zawiera polecenia stuzace do wlaczania i wylaczania facznosci radiowe;j.

3.5.4.7 Dane zgodnosci

Dok. 007791 Y-3

Ustawienie /
Informacja

Opis

Min. uzytkowanie
dziennie

Minimalny dzienny czas uzytkowania, wyrazony w godzi-
nach, ktérego osiagnigcie oznacza zgodnos¢é (z zaleceniami
terapii).

Wyzeruj dane
zgodnosci

Reset danych.

Data rozpoczecia

Data rozpoczecia terapii.

Godzin uzytkowania
ogbdlem

Faczny czas w godzinach, przez jaki respirator pracowal
w danym trybie na przestrzeni okresu, z ktérego pochodza
pobrane dane.

Dni ogétem

Jest to taczna liczba dni sktadajacych si¢ na okres, z ktérego
pochodza pobrane dane.

Dni uzytkowania

Jest to liczba dni w okresie wyznaczonym przez pobrane
dane, w ktorych respirator pracowal (przez caly dzien albo
przez jego cze$¢) w trybie roboczym.
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Ustawienie / Opis

Informacja

Sredni czas Srednia liczba godzin na dziei, przez jaka respirator znajdo-

uzytkowania wal si¢ w trybie pracy. Na t¢ wielkos¢ skladajq si¢ tylko te
dni, w ktérych respirator znajdowal si¢ w trybie pracy (dni
bez terapii sa wylaczone z tych obliczen).

Dni zgodnosci Liczba 1 procent dni, w ktorych osiagany byl minimalny
dzienny czas uzytkowania.

AHI Wskaznik bezdechow i sptyconych oddechow.

3.5.4.8 Czas pracy pacjenta

Ustawienie / Opis

Informacja

Czas pracy pacjenta Czas uzytkowania ogotem, wyrazony w godzinach.
Wyzeruj czas pracy Wyzerowanie wskazania.

pacjenta

3.5.4.9 O programie

Ustawienie / Opis
Informacja
Przepisy FCC Oswiadczenie o zgodnosci z wymaganiami przepisow Fede-

ralnej Komisji L.acznosci.

Przepisy 1C Os$wiadczenie o zgodnosci z wymaganiami przepisow Indu-
stry Canada.
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3.6 Symbole umieszczone na aparacie Vivo 3

Symbole na etykiecie informacyjnej produktu

Symbol Opis

Informacja o producencie

Znak certyfikacji Nemko (z akredytacja NRTL/SCC)

[N,
Stopien ochrony zapewniony przez obudowe.
I P22 Objasnienie zob. w cz¢sci 9.3 Srodowisko pracy, strona 107.

(Ten symbol obowiazuje wylacznie w Stanach
Rx Only Zjednoczonych).

Przestroga: Zgodnie z prawem federalnym Stanéw Zjedno-
czonych, ten produkt moze by¢ sprzedawany wyltacznie
przez badz z zalecenia pracownika stuzby zdrowia posiada-
jacego stosowne uprawnienia.

Przeczytac instrukcje obstugi.

Kategoria w rozumieniu przepiséw RTCA DO-160 G: M
Ta kategoria zostala ustanowiona dla urzadzen oraz powig-
zanych przewodow polaczeniowych, ktére wykorzystuje sie
w miejscach otwartych na przylegle otoczenie w stopniu
elektromagnetycznie istotnym a niepolozonych w bezpo-
srednim zasiggu anteny odbiornika radiowego. Kategoria ta
moze stosowac si¢ do urzadzen oraz powigzanych przewo-
déw polaczeniowych umieszczanych w kabinie pasazerskiej
lub w kokpicie samolotu.

Oznaczenie CE zgodnie z dyrektywa 93/42/EWG (wyroby

c € medyczne), wraz ze zmianami ustanowionymi dyrektywa
2797 2007/47/WE.

Informacja o akumulatorze wewnetrznym

Informacje na temat recyklingu 1 usuwania zamieszczono

ﬁ w czgscl ,,Utylizacja”; zob. 20.

Numer produktu

REF
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Symbol Opis

Numer seryjny

SN

! Data produkgji

Symbole umieszczone z tytu aparatu Vivo 3

Symbol Opis

Port dla tlenu.

O Maks. 30 1/min oraz 100 kPa.

Gniazdo zasilania.
Uzywac wylacznie zasilaczy dopuszczonych do uzytku.

Gniazdo USB

Gniazdo karty pamigci SD

Gniazdo wejscia/wyjscia dla kostki akcesotiéw lub czujnika

/0w
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Dodatkowe symbole umieszczone na elementach i akcesoriach

W tej czgsci opisano symbole dodatkowe, ktore widnieja na czgsciach aparatu Vivo 3
dajacych si¢ odlaczac oraz na akcesoriach firmy Breas Medical AB. Kazdy element —
albo jego opakowanie — nosi symbole znajdujace zastosowanie do danego akcesorium.

Symbol Opis

Przestroga: powierzchnia goraca.

Przestroga: wiecej informacji w instrukcji do danego
akcesorium.

> B

Chroni¢ przed deszczem.

>

DIa jednego pacjenta.

Oznaczenie CE zgodnie z dyrektywa 93/42/EWG (wyroby
medyczne), wraz ze zmianami ustanowionymi dyrektywa
2007/47/WE.

()
m

Cz¢s$¢ majaca bezposredni kontakt z cialem pacjenta,
typu BF

Ma z pacjentem polaczenie elektryczne, ktére jednak nie
prowadzi bezposrednio do serca.

Sy

Klasa IT ochrony wedlug IEC (Migdzynarodowej Komisji
Elektrotechnicznej): Urzadzenie zaizolowane podwojnie.

Gniazdo alarmu zdalnego
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Symbol

Opis

Gniazdo modutu wezwania pielegniarki

\ +4
°
—— Gniazdo pasa do pomiaru wysitku (nieuzywane)
(-
~ Gniazdo zasilania pradem przemiennym
— Gniazdo zasilania pradem stalym
Port SPO;
sp
02

48 | Opis produktu
Vivo 3 Podrecznik uzytkownika

Dok. 007791 Y-3



3.7

Dok. 007791 Y-3

Symbole pojawiajgce sie na wyswietlaczu

9 M

1. Karta SD zalozona i dziala.
Wezwanie pielegniarki podtaczone.
Modut alarmu zdalnego podtaczony.
SpO2 podlaczone.

Nawilzacz uaktywniony.
Podgrzewanie obwodu uaktywnione.
Budzik nastawiony.

Wszystkie alarmy wyltaczone.

D A o T

Zasilanie 7z sieci.

—_
)

tora wewnetrznego).

—_
—_

tadowany.

. Zasilanie z akumulatora zewnetrznego.(Brak symbolu oznacza zasilanie z akumula-

. Stan akumulatora (czerwony—zolity—zielony). Migotanie oznacza, ze akumulator jest
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4 Ustawienia i funkcje terapii

W tym rozdziale opisano tryby, ustawienia i parametry sterujace wentylacja podawana
przez aparat Vivo 3.

Dla operatoréw nieprofesjonalnych przeznaczony jest tylko ,,Podrecznik uzytkownika”
—w zadnym razie ,,Podrecznik lekarza klinicysty”.

4.1 Tryby terapii

W tej czesci opisano tryby wentylacji aparatu Vivo 3.

411 PCV+A —Pressure Controlled Ventilation (Assisted), wentylacja
kontrolowana cisnieniem (wspomagana)

W trybie PCV+A sterowanie wentylacja odbywa si¢ poprzez zbior wartosci dla ci$nienia,
czasu wdechu i czasu wzrostu.

Wdech zapoczatkowuje wystapienie ktéregos z nastepujacych zdarzen:
¢ Pacjent czynnie bierze wdech.

*  Uplywa czas wyznaczony przez czesto$¢ oddychania — o ile pacjent sam wczesniej
nie wzial wdechu czynnie.

Wdech dobiega kofica i wydech rozpoczyna si¢ za wystapieniem ktéregos$ z nastepuja-
cych zdarzen:

¢ Uplywa czas wdechu.

* Osiagnigcie poziomu granicznego dla alarmu ,,Wysokie cisnienie”.

41.2 PSV —Pressure Support Ventilation, wentylacja wspomagana
cisnieniem

W trybie PSV spontaniczne oddychanie pacjenta jest wspomagane przez respirator.
Pacjent kontroluje poczatek wdechu i wydechu odpowiednio z wykorzystaniem wyzwo-
lenia wdechu 1 wydechu.

Ustawione ci$nienie jest stosowane jako cisnienie docelowe: kiedy przeptyw spada do
poziomu wyzwolenia wydechu przed osiggnigciem ustawionego ci$nienia, rozpoczyna
si¢ wydech.

Po rozpoczeciu wdechu, wyzwoleniu oddechu przez pacjenta lub zainicjowaniu wdechu
przez ustawienie czestosci podstawowej w przypadku przediuzonego bezdechu, respira-
tor wytwarza przeplyw do pewnej ustalonej warto$ci granicznej ci$nienia. Gdy oddech
zapoczatkowuje pacjent, kontynuuje on oddychanie wedlug uznania. Zmiana cyklu
nastepuje z chwila osiagniecia procentowego spadku szczytowego przeplywu wdechu
(wyzwolenie wydechu).

W trzech przypadkach spontaniczne oddychanie zostaje przerwane i rozpoczyna si¢
wydech:

* Przeplyw wdechu spadl do wartoséci odpowiadajacej wyzwoleniu wydechu.

e Czas wdechu jest dtuzszy niz maksymalny czas wdechu lub wyniést 3 sekundy.
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41.3

41.4

41.5

Dok. 007791 Y-3

¢ Osiagnieto warto$¢ graniczng alarmu wysokiego ci$nienia.

S — Spontaneous, oddychanie spontaniczne

W trybie S spontaniczne oddychanie pacjenta jest wspomagane przez respirator. Pacjent
kontroluje poczatek wdechu i wydechu odpowiednio z wykorzystaniem wyzwolenia
wdechu 1 wydechu.

Ustawione ci$nienie jest stosowane jako cisnienie docelowe: kiedy przeptyw spada do
poziomu wyzwolenia wydechu przed osiggnigciem ustawionego ci$nienia, rozpoczyna
si¢ wydech.

Jezeli wdech rozpoczyna si¢ z czynnej inicjatywy pacjenta, respirator podaje przeplyw
do pewnego ustawionego wstepnie poziomu granicznego ci$nienia. Pacjent kontynuuje
oddychanie wedlug uznania. Zmiana cyklu nastepuje z chwila osiagni¢cia procentowego
spadku szczytowego przeplywu wdechu (wyzwolenie wydechu).

W trzech przypadkach spontaniczne oddychanie zostaje przerwane i rozpoczyna si¢
wydech:

* Przeplyw wdechu spadl do wartoséci odpowiadajacej wyzwoleniu wydechu.
¢ Czas wdechu jest dluzszy niz maksymalny czas wdechu lub wyniést 3 sekundy.

* Osiagnigcie poziomu granicznego dla alarmu ,,Wysokie cisnienie”.

S/T — Spontaneous/Timed, oddychanie spontaniczne/planowe

W trybie S/T spontaniczne oddychanie pacjenta jest wspomagane przez respirator.
Pacjent kontroluje poczatek wdechu i wydechu odpowiednio z wykorzystaniem wyzwo-
lenia wdechu i wydechu.

Ustawione ci$nienie jest stosowane jako ci$nienie docelowe: kiedy przeptyw spada do
poziomu wyzwolenia wydechu przed osiagnigciem ustawionego cisnienia, rozpoczyna
si¢ wydech.

Po rozpoczeciu wdechu, wyzwoleniu oddechu przez pacjenta lub zainicjowaniu wdechu
przez ustawienie czestosci podstawowej w przypadku przediuzonego bezdechu, respira-
tor wytwarza przeplyw do pewnej ustalonej warto$ci granicznej ci$nienia. Gdy oddech
zapoczatkowuje pacjent, kontynuuje on oddychanie wedtug uznania. Zmiana cyklu
nastepuje z chwila osiagnigcia procentowego spadku szczytowego przeplywu wdechu
(wyzwolenie wydechu).

W trzech przypadkach spontaniczne oddychanie zostaje przerwane i rozpoczyna si¢
wydech:

*  Przeplyw wdechu spadl do wartosci odpowiadajacej wyzwoleniu wydechu.
¢ Czas wdechu jest dluzszy niz maksymalny czas wdechu lub wyniést 3 sekundy.

¢ Osiagnieto warto$¢ graniczng alarmu wysokiego ci$nienia.

T — Timed, oddychanie planowe

W trybie T sterowanie wentylacja odbywa si¢ poprzez zbiér wartosci dla ci$nienia, czes-
toéci oddychania, czasu wdechu 1 czasu wzrostu.

Ustawienia i funkcje terapii
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Wdech rozpoczyna si¢ z chwila, gdy uplywa czas wyznaczony przez czestosé¢ oddychania.

Wdech dobiega konica i wydech rozpoczyna si¢ za wystapieniem ktérego$ z nastepuja-
cych zdarzen:

* Uplywa czas wdechu.
* Osiagnigcie poziomu granicznego dla alarmu ,,Wysokie cisnienie”.

41.6 CPAP — Continuous Positive Airway Pressure, state dodatnie cisnienie
w drogach oddechowych

W trybie CPAP aparat Vivo 3 wytwarza stale dodatnie ci$nienie w drogach oddecho-
wych. Przeplyw automatycznie dostosowuje si¢ w sposob zapewniajacy utrzymywanie
ustawionego poziomu CPAP.

4.2 Ustawienia terapii

W tej czgsci opisano te z ustawien i parametrow urzadzenia, ktére wplywaja na dziatanie
aparatu Vivo 3 w zakresie wentylacji. W urzadzeniu ustawienia te sg zebrane w obrebie
menu Ustawienia.

421 Ramp w goére

Ustawienie ,,Ramp w gor¢” wyznacza dla funkcji Ramp czas, przez jaki zwigkszane jest
ci$nienie w drogach oddechowych.

Na poczatek czasu ,,Ramp w gore” warto§é IPAP wynosi 2 cmH>O powyzej wstepnie
ustawionej wartos$ci EPAP.

Parametr Opis
Zakres nastawy . Wyl

* 10-60 min
Ustawienie domyslne Wyt

Rozdzielczo$¢ nastawy 10 min

Dostepne w trybach . PCV4A
« PSV
« S
« S/T
e T
* CPAP
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4.2.2

4.2.3
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Ramp w dét

Ustawienie ,,Ramp w dé1” wyznacza dla funkcji Ramp czas, przez jaki zmniejszane jest
ci$nienie w drogach oddechowych.

Na koniec czasu ,,Ramp w dot” warto§¢ IPAP wynosi 2 cmH>O powyzej wstepnie usta-

wionej warto$ci EPAP.

Parametr Opis
Zakres nastawy . Wyl

* 10-60 min
Ustawienie domyslne Wiyt
Rozdzielczo$¢ nastawy 10 min
Dostepne w trybach . PCV4A

* PSV

* S

« S/T

e T

¢ CPAP

Cisnienie Ramp

Ustawienie ,,Ci$nienie Ramp” stuzy do wyznaczania cisnienia poczatkowego, przy jakim
zrealizowany zostaje przebieg ,,Ramp w gore™

warto$¢ IPAP powinna wynosi¢ poczatkowo 2 cmH2O powyzej ,,Cisnienia Ramp” —
albo 2 emH20O powyzej wartosci EPAP, gdyby ,,Cisnienie Ramp” byto nizsze niz EPAP.

Tryb CPAP:

Parametr

Opis

Zakres nastawy

Od 2 cmH>20 do nastawionej wartosci EPAP (w trybach
PSV i PCV+A)

Od 2 emH>0 do nastawionej wartosci CPAP (w trybie
CPAP)

Ustawienie domyslne

Nastawa dla warto$ci EPAP (w trybach PSV i PCV+A)
Nastawa dla wartosci CPAP (w trybie CPAP)
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Parametr Opis

Rozdzielczo$¢ nastawy — Ponizej 10 cmH20: 0,5 cmH20
Powyzej 10 cmH20: 1,0 cmH2O

Dostepne w trybach

PCV+A
 PSV
* S
« S/T
e T
* CPAP

424 Nawilzacz

To ustawienie decyduje o tym, czy w uzyciu ma by¢ nawilzacz.

Domyslnie, ustawienie to mozna zmienia¢ tylko w ,, Trybie klinicznym” — przy czym
aparat Vivo 3 mozna skonfigurowac w taki sposob, zeby modyfikowanie tego ustawienia
bylo dozwolone takze w ,, Trybie domowym”.

OSTRZEZENIE!

A Przed uaktywnieniem opciji ,,Nawilzacz” nalezy zapoznac si¢ z trescia czesci 2.7
Nawilanie i podgrzewanie — Ostrzesenia i prestrogi, strona 206, zeby dopilnowac uwzgled-
nienia 1 spetnienia wszystkich obowiazujacych warunkéw.

Parametr Opis

Zakres nastawy R
* Wyl

Ustawienie domyslne Wyt

Dostepne w trybach Wszystkie tryby

4.2.5 Poziom nawilzenia
To ustawienie wyznacza stopien nawilzania, o ile pozycja Nawilacg jest ustawiona na

wartos¢ W7.

Domyslnie, ustawienie to mozna zmienia¢ tylko w ,, Trybie klinicznym” — przy czym
aparat Vivo 3 mozna skonfigurowa¢ w taki sposéb, zeby modyfikowanie tego ustawienia
bylo dozwolone takze w ,, Trybie domowym”.
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4.2.6

4.2.7
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Parametr Opis

Zakres nastawy 1-5

Ustawienie domyslne 1

Rozdzielczo$¢ nastawy 1

Dostepne w trybach Wszystkie tryby

Obwéd podgrzewany

To ustawienie decyduje o tym, czy uzywanym obwodem pacjenta ma by¢ podgrzewany
obwdd pacjenta.

Domyslnie, ustawienie to mozna zmienia¢ tylko w ,, Trybie klinicznym” — przy czym
aparat Vivo 3 mozna skonfigurowac w taki sposoéb, zeby modyfikowanie tego ustawienia
byto dozwolone takze w ,,Trybie domowym”.

OSTRZEZENIE!

Przed uaktywnieniem opciji ,,Obwdd podgrzewany” nalezy zapoznac si¢ z trescia
czeSci 2.7 Nawiléanie i podgrzewanie — Ostregenia i prestrogi, strona 26, zeby dopilnowaé
uwzglednienia i spetnienia wszystkich obowiazujacych warunkéw.

Parametr Opis
Zakres nastawy . WL
* Wyl

Ustawienie domyslne Wyt

Dostepne w trybach Wszystkie tryby

Poziom ciepta obwodu

To ustawienie wyznacza stopienl podgtrzewania, o ile pozycja Obwid podgrzewany jest usta-
wiona na wartos§¢ W7.

Domyslnie, ustawienie to mozna zmienia¢ tylko w ,, Trybie klinicznym” — przy czym
aparat Vivo 3 mozna skonfigurowac w taki sposob, zeby modyfikowanie tego ustawienia
byto dozwolone takze w ,, Trybie domowym”.

Parametr Opis
Zakres nastawy 1-5
Ustawienie domyslne 1

Rozdzielczo$¢ nastawy 1

Dostepne w trybach Wszystkie tryby

Ustawienia i funkcje terapii
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5 Przygotowanie aparatu Vivo 3 do uzytku

5.1 Sprawdzenie aparatu Vivo 3 przed pierwszym uzyciem
Przed rozpoczeciem uzytkowania aparatu Vivo 3 nalezy wykona¢ nastepujace czynnosci
sprawdzajace:

1 Upewnic sig, ze do dyspozycji jest cale wyposazenie wskazane w czesci 3.1 Glowne
elementy, strona 32

2 Sprawdzi¢, czy sprzet jest w dobrym stanie.

3 Jezeli aparat Vivo 3 przechowywano dluzej niz przez okres 1 miesiaca, podlaczy¢ go
do zrédla zasilania w celu ponownego naladowania akumulatora wewnetrznego

4 Sprawdzi¢, czy zainstalowane sj fil-
try wlotu powietrza.

5.2 Umiejscowienie aparatu Vivo 3

OSTRZEZENIE!

A Nalezy uwaznie zapoznaé si¢ z trescia czesci 2.3 Srodowisko uiythkowania — Ostrzesenia
7 przestrogi, strona 19, zeby dopilnowa¢ uwzglednienia i spetnienia wszystkich obowig-
zujacych warunkow.

1 Ustawi¢ aparat Vivo 3 na twardym,
réwnym podlozu. Aparat Vivo 3
nalezy umiesci¢ ponizej pacjenta,
zeby zapobiec upadkowi urzadzenia
na pacjenta, jak i kontaktowi
pacjenta ze skraplajacg si¢ woda.
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2 Sprawdzi¢, czy wlot powietrza dla
pacjenta, znajdujacy si¢ z tylu apa-
ratuVivo 3, nie jest w zaden sposob
zablokowany — np. zastong okienna

itp.

5.3 Podtaczanie aparatu Vivo 3 do zasilania

W tym rozdziale opisano sposob, w jaki podtacza si¢ zasilacz firmy Breas.

OSTRZEZENIE!

A Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig czesci 2.2 Prad elektryezny — Ostregenia i pre-
strogi, strona 17, zeby dopilnowac¢ uwzglednienia i spelnienia wszystkich obowiazuja-
cych warunkow.

UWAGA!

A Wtasciwa izolacje sieci zapewniaja dopuszczone do uzytku zasilacze AC/DC i DC/
DC. Respirator nalezy zasila¢ wylacznie przy uzyciu dopuszczonego do uzytku zasila-
cza AC/DC lub DC/DC (akcesotium), wskazanego w czesci 10 Akcesoria, strona 114.

1 Wetkna¢ wtyk po stronie pradu sta-
tego, wkrecajac go w gniazdo zasila-
nia z tylu aparatu Vivo 3.

b@&

2 Upewnic sig, ze kabel zasilajacy sieciowy jest podlaczony do zasilacza (a).

3 Przekreci¢ wtyk po stronie pradu stalego w prawo o 90 stopni (b).
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4 a) Jezeli w uzyciu jest zasilanie sieciowe, wetkna¢ wtyk po stronie pradu przemien-
nego do gniazdka sieci elektroenergetycznej; zob. na ilustracji ponizej.

Pozycja 1 na ilustracji: Zasilacz AC/DC

b) Jezeli w uzyciu jest zasilanie pradem stalym, wetkna¢ wtyk po stronie pradu sta-
tego do gniazdka pradu stalego; ; zob. na ilustraciji ponizej.

Pozycja 2 na ilustracji: Zasilacz DC/DC

UWAGA!

A Upewnic sie, ze gniazdko nie jest zasta-
wione, tak zeby w razie potrzeby dato
si¢ bez trudu wypiac¢ kabel z gniazdka.
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5.4

5.4.1
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Podtaczanie obwodu pacjenta

OSTRZEZENIE!

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescia czesci 2.4 Obwid pagjenta — Ostrzezenia i prestrogi,
strona 21, zeby dopilnowac¢ uwzglednienia i spelnienia wszystkich obowiazujacych
warunkow.

Aparat Vivo 3 jest przeznaczony do stosowania wylacznie z obwodami z przeciekiem.
Zalecane nat¢zenie przecieku: 20 do 50 litréw na minute przy 10 cmH>O.

1
2

Sprawdzi¢, czy obwod jest czysty i nie ulegl uszkodzeniu.
Podlaczy¢ rurke do wylotu powietrza.

W przypadku obwodu podgrzewanego: Dopilnowaé, zeby do wylotu powietrza pod-
taczona zostala kofdcdéwka z wtykiem grzejnym. Zob. w czesci 5.4.1 Podlqczanie pod-
grzewanego obwodu pagjenta, strona 59, oraz 5.4.2 Odlqezanie podgrewanego obwodu pagjenta
od respiratora, strona 00.

Sprawdzi¢, czy interfejs pacjenta ma wbudowany port przecieku.
* Jezeli tak, podiaczy¢ obwdd pacjenta do interfejsu pacjenta.

* Jezeli nie, najpierw podlaczy¢ do obwodu pacjenta zawoér przecieku, a dopiero
nastepnie wykonac polaczenie z interfejsem pacjenta.

Na zlaczu wylotowym respiratora zalozy¢ mozna filtr przeciwbakteryjny.

Podiaczanie podgrzewanego obwodu pacjenta

Nalezy regularnie sprawdzaé, czy obwdd pacjenta nie ulegl uszkodzeniu.

Podlaczy¢ ostonke dla respiratora

do wyjscia powietrza dla pacjenta “ «

na respiratorze. Prawidtowemu ‘ %/,(\K\&&
1 iu zatrzaskow t > ©

zalaczeniu zatrzaskow towarzyszy f @

odglos zatrzasniecia. /

O ile dotyczy, przeprowadzi¢ kontrolg przed uzyciem w respiratorze. Szczegdtowe
informacje na ten temat zawiera podrecznik uzytkownika respiratora.

Podlaczyc¢ oslonke dla interfejsu pacjenta do interfejsu pacjenta.

Uaktywnic¢ w respiratorze podgrzewanie obwodu. . Szczegdlowe instrukcje w tym
zakresie zob. w czesci 6.6.2 Korgystanie 3 obwodu podgrzewanego, strona 71.
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5.4.2 Odtaczanie podgrzewanego obwodu pacjenta od respiratora

1 Odlaczenie od respiratora:
Weiskajac zatrzaski, Sciagnaé obwodd z respiratora. nie ciagnac za sama rurke.

2 Odlaczenie od interfejsu pacjenta:

Trzymajac obwod za oslonke, Sciagnac go z interfejsu pacjenta. nie ciagna¢ za sama
rurke.

5.5 Uruchomienie aparatu Vivo 3

Opisang ponizej kontrole funkcjonalnosci mozna przeprowadzac¢ przed uzyciem, a takze
kiedykolwiek dziatanie aparatu Vivo 3 musi zostac sprawdzone.

Procedura

Warunki wstepne
* Aparat Vivo 3 musi by¢ podlaczony do zasilania sieciowego.
e Aparat Vivo 3 musi byl wlaczony i w trybie Gorowost.

1 Wecisnac¢ przycisk W/ Wyl. i przytrzymac go tak dlugo, az pasek postepu ,, Rogpo-
cgynanie terapii” zapelni sig.

2 Rozpoczeciu terapii towarzyszy automatyczny test sygnalu alarmu. Nalezy sprawdzié,
czy test zostal przeprowadzony pomyslnie, co sygnalizuja nastepujace wskazania:

¢ Krotki sygnal dzwieckowy potwierdza sprawnosc¢ sygnalizaciji dzwickowe;.

* Zaswiecenie diody alarmu w kolorze najpierw z6itym, a nastepnie czerwo-
nym potwierdza sprawno$¢ sygnalizacji wizualnej.

* Dioda wstrzymania emisji dzwicku $wieci w kolorze z6ttym.
* Po uplywie okolo sekundy obydwie diody gasna.

Gdyby test si¢ nie powiodl, nalezy zaniecha¢ uzycia danego egzemplarza aparatu
Vivo 3. W takim wypadku nalezy skontaktowac si¢ z dostawca aparatu Vivo 3, celem
przeprowadzenia kontroli technicznej.

3 Przeprowadzi¢ kontrolg przed uzyciem (Inne —> Kontrola przed uzyciem).
4 Odlaczy¢ kabel zasilajacy na ponad 5 sekund.

Sprawdzi¢, czy urzadzenie przelacza si¢ na zasilanie z akumulatora wewnetrznego,
czemu towarzyszy¢ powinno wyswietlenie na ekranie komunikatu o tresci Pre/qezono
na akumnlator wewnetrny.

Gdyby to nie nastapito, skontaktowaé si¢ z dostawcg aparatu Vivo 3.
5 7Z powrotem podlaczy¢ kabel zasilajacy.
Sprawdzié, czy aparat Vivo 3 przelacza si¢ na zasilanie sieciowe.

Gdyby to nie nastapito, skontaktowaé si¢ z dostawcg aparatu Vivo 3.
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6 Sposoéb uzytkowania aparatu Vivo 3

Zestawienie warunkow zapoczatkowania i1 zakonczenia fazy wdechu w poszczegoélnych
trybach pracy respiratora zob. w cz¢sci 4.1 Tryby terapi.

6.1 Wiaczanie aparatu Vivo 3

1 Upewnic sig, ze zasilacz jest podiaczony.
2 Nacisnaé przycisk Wi./Wyt..

\
= Aparat Vivo 3 znajduje si¢ teraz C

w trybie gotowosci, z wysSwietlaczem ’
wlaczonym. — T /

)

6.2 Rozpoczynanie terapii

OSTRZEZENIE!

A Ryzyko niedotlenienia badZ odniesienia obrazen
Stosowanie nieodpowiednich ustawient grozi spowodowaniem obrazen lub powaz-
nego schorzenia — na przyklad hiperkapnii, przekladajacej si¢ na kwasice tetnicza.
Ustawienia terapii powinny opiera¢ si¢ na zaleceniach lekarza. Zmian w ustawieniach
dokonywa¢ moze wylacznie upowazniony personel kliniczny.

1 Upewnic sig, ze aparat Vivo 3 znajduje si¢ w trybie Gozowost.

2 Wecisnac przycisk Wi./Wyl. i przy-
trzymac go tak dlugo, az pasek
postepu ,, Rozpoczynanie terapii’”
zapelni sig.

= Aparat Vivo 3 przeprowadza
teraz test funkcjonalnosci, co zos-
taje zasygnalizowane krétkim syg-
nalem dzwickowym, po czym
rozpoczyna terapie. Nalezy spraw-

dzi¢, czy samotest zostal przepro- ROZPOCZYNANIE

wadzony pomyslnie, co sygnalizuja TERAPII

nastepujace wskazania: _ |

e Krotki sygnal dzwickowy
potwierdza sprawno$c¢ sygnali-
zacji dzwickowe;.

e Zaswiecenie diody alarmu
w kolorze najpierw z6ttym,
a nastgpnie czerwonym.

Sposob uzytkowania aparatu Vivo 3 | 61

Dok. 007791 Y-3 Vivo 3 Podregcznik uzytkownika



* Dioda wstrzymania emisji
dzwicku $wieci w kolorze
zOltym.

* Po uplywie okolo sekundy
obydwie diody gasna.

Gdyby sygnal dzwickowy testu nie
odezwal sig, nalezy zaniecha¢ uzytko-
wania danego egzemplarza aparatu
Vivo 3 i skontaktowac si¢ z dostawca
Vivo 3.

6.3 Przerywanie terapii

1  Wecisnal przycisk Wi./Wyk. i przy-
trzymac go tak dtugo, az pasek
postepu ,, Przerywanie terapii”
zapelni sig.

= Wyswietlone zostaje zgloszenie
ze wskazaniem dodatkowej czyn-
nosci wymaganej do przerwania
terapii. Jezeli wskazana czynnosc
nie zostanie wykonana w ciagu

6 sekund, aparat Vivo 3 powrdcei do
normalnej pracy.

2 Wykonac jedna z nastepujacych
czynnosci:

* Nacisna¢ przycisk Wycisz
alarm (a). (Jest on dostepny .
ZAWSZE). s

* Nacisna¢ przycisk Ramp (b),
aby dokona¢ zatrzymania

stopniowo. (Dostepny, o ile a——\// %%
@ |
J

wyznaczono czas Ramp

w do?).

6.4  Wylaczanie aparatu Vivo 3

1 Upewnic sig, ze terapia zostaje przerwana i aparat Vivo 3 znajduje si¢ w trybie
Gotowost.
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2 Nacisnaé przycisk Wi./Wyt..

L
= Za wyswietleniem komunikatu ’
,»Czy chcesz wylaczy¢ respirator?” [
potwierdzi¢ ten zamiar, przed uply- NP :
wem szedciu (6) sekund naciskajac OOOO ©
przycisk Wycisz alarm. W przeciw-

nym razie aparat Vivo 3 przelaczy
si¢ z powrotem w tryb gotowosci.

3 Nacisnaé przycisk Wycisz alarm.

= Aparat Vivo 3 zostaje teraz
wylaczony.

o

6.5 Monitorowanie terapii

1 Dwukrotnie nacisna¢ przycisk nawigacji Monitorowanie.
= Wyswietlona zostaje strona ,,Monitorowanie”.

Na stronie ,,Monitorowanie” prezentowane sa dane terapii, ktére monitoruje aparat
Vivo 3. Sklada si¢ na nia wykres stupkowy, ilustrujacy biezace ci$nienie, oraz pole tek-
stowe, w ktorym wielkosci monitorowane sa przedstawiane w postaci tekstowej.

Objasnienie wykresu stupkowego

1. Biezace ci$nienie

2. Poziom graniczny alarmu niskiego cisnienia
3. Ustawiony poziom ci$nienia wdechu
4

Poziom graniczny alarmu wysokiego ci$nienia

6.5.1 Wielkosci terapii monitorowane przez aparat Vivo 3

* Pszczytowe

Wielkos¢ ,, Pszoyione " (cisnienie sgezytowe) wskazuje najwyzsza warto$¢ ciSnienia zarejestro-
wang w ostatnio monitorowanej fazie wdechu.

« EPAP
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Wielkosé ,, ERPAP” (Expiratory Positive Airway Pressure) to najnizsze ci$nienie zarejestro-
wane podczas ostatniej fazy wydechu.

e Przeciek

Wielkosé ,, Przeciek” to obliczony przeciek sredni [I/min] na przestrzeni ostatniego
oddechu, uaktualniany z oddechu na oddech.

e MVe

Wielkosé ,, MVe”" (Minute 1 olume, expiratory) oblicza si¢ jako ,,Objetos¢ oddechows”
mnozong przez ,,Czestos¢ oddychania ogdlem”.

* Vte
Wielkosé ,, Vte” (Tidal V'olume, expiratory) to wydychana objetosé oddechowa dla kaz-
dego oddechu.

* %w TgV

Procent oddechéw w przedziale objetosci docelowej (Target Volume).
* (Czas wzrostu

Wielkosé ,, Czas wgrostu” ilustruje czas trwania wzrostu cisnienia w fazie wdechu.
¢ Sp0O2

Wielkosé ,, SpO2”" (Saturation of Peripheral Oxygen) ilustruje wysycenie tlenem pacjenta,
zgodnie z wynikiem pomiaru dokonywanego przez modul SpOa.

Wartos¢ ta jest wyswietlana tylko wtedy, gdy podlaczony jest modut SpOo.
Zakres wskazania: zgodnie ze specyfikacja producenta.
* Tetno

Wielkost ,, Tetno” ilustruje tetno pacjenta, zgodnie z wynikiem pomiaru dokonywa-
nego przez modut SpO2.

Wartos¢ ta jest wyswietlana tylko wtedy, gdy podtaczony jest modut SpOo.

Zakres wskazania: zgodnie ze specyfikacja producenta.

6.5.2 Wielkosci terapii monitorowane przez wyposazenie zewnetrzne
Monitorowanie wydechowego CO;

W celu monitorowania wydechowego COz, do obwodu pacjenta podlaczone musi zos-
ta¢ zewngtrzne urzadzenie monitorujace.

Urzadzenie to musi spetnia¢ wymagania normy ISO 80601-2-55.

Monitorowanie wysycenia tlenem

W celu monitorowania wysycenia tlenem powietrza dla pacjenta, do obwodu pacjenta
podiaczone musi zosta¢ zewnetrzne urzadzenie monitorujace.

Urzadzenie to musi spelnia¢ wymagania normy ISO 80601-2-55 i musi by¢ wyposazone
w alarm wysokiej zawartosci tlenu.
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6.6 Uzytkowanie akcesoriow

W tej czesci opisano sposob postugiwania si¢ akcesoriami dostarczanymi przez firme
Breas Medical AB.

6.6.1 Korzystanie z nawilzacza modutowego

OSTRZEZENIE!
A Przed przystapieniem do uzytkowania aparatu 2.7 Nawilzanie i podgrzewanie — Ostrzeze-

nia i prestrogi, strona 26 z nawilzaczem modulowym nalezy zapoznac si¢ z trescia
czesci Vivo 3.

OSTRZEZENIE!
& Niebezpieczenstwo poparzenia
W razie odlaczenia nawilzacza 1 otworzenia go tuz po skorzystaniu z respiratora

nalezy uwazac, zeby nie dotknaé grzatki znajdujacej si¢ wewnatrz nawilzacza, ponie-
waz moze ona by¢ bardzo goraca.

OSTRZEZENIE!

A Jeden nawilzacz moze by¢ uzywany tylko przez jednego pacjenta.

UWAGA

ﬂ Respiratora mozna tez uzywac z nawilzaczami samodzielnymi czynnymi (aktywnymi)
oraz biernymi (pasywnymi).

Zadaniem nawilzacza jest nawilzanie powietrza dla pacjenta. Jest on przeznaczony
wylacznie do uzytku nieinwazyjnego.
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Informacja o nawilzaczu modutowym

Nawilzacz modutowy jest przeznaczony wylacznie do uzytku nieinwazyjnego.
Zeby nawilzacz mégt pracowaé, musi zostaé¢ podiaczony do sieci elektroenergetyczne;.

Informacja w tabeli ponizej znajduje zastosowanie do zalecanej konfiguracji systemu
terapii oddychania, ktérg jest nawilzacz modulowy 1 obwdéd podgrzewany.

Cecha Opis

Klasyfikacja nawilzacza Nawilzacz kategorii 2 w rozumieniu normy ISO 80601-2-74.

Znamionowe natezenie  20-50 1/min

przeptywu

Warunki pracy Temperatura od +15 do +35°C. Wilgotno$¢ wzgledna od
15 do 95%.

Przeciek gazéw < 0,2 1/min przy 50 cmHO

Maksymalne nawilzenie > 13 mg/l, przetestowane zgodnie z wymaganiami normy
ISO 80601-2-74.

Pierwsze uzycie nawilzacza modutowego — Informacja ogélna

1 Wyja¢ modul obejscia: wcisnaé
zapadke blokujaca (a), po czym
wyciagnac go.

0w

S

P
0

2 Napetni¢ nawilzacz woda.
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3 Wstawi¢ nawilzacz.

Odtaczanie nawilzacza od aparatu Vivo 3

1 Jezeli trwa jakakolwiek terapia, przerwac ja.

2 Wecisnac¢ zapadke blokujaca (a), po
czym wyciagna¢ nawilzacz.

3 Jezeli w dalszej kolejnosci aparat Vivo 3 ma by¢ w uzyciu bez nawilzacza, to
w miejsce nawilzacza nalezy zainstalowa¢ modut obejscia.

Napetnianie nawilzacza

Czas pracy do powtérnego napetnienia nawilzacza

Poziom nawilzenia (5): 12 godzin. Przy nizszych ustawieniach ten czas jest wydluzony.
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UWAGA!

A * Zbiornik wody trzeba odiacza¢ od aparatu Vivo 3 na czas napelniania go woda.

* Do zbiornika wody nawilzacza nalezy wlewac wylacznie wode destylowana badz
sterylizowana, albo zwykla wodg po przegotowaniu i schtodzeniu. Ma to na celu
ograniczenie ilo$ci bakterii i osadéw mineralnych.

* Zbiornika wody nie wolno napetnia¢ woda goraca.

* Nie przepelnia¢ zbiornika wody. Zbiornik wody ma pojemnos¢ 350 ml. Poziom
odpowiadajacy maksymalnemu stopniowi napelnienia jest oznaczony w zbiorniku.

* Po zakonczeniu korzystania z respiratora, przed otwarciem zbiornika wody nalezy
odczekaé jedna (1) minute, jako Zze w pewnych okolicznos$ciach — np. w razie
wyczerpania wody w nawilzaczu — zbiornik moze si¢ mocno nagrzewac.

1 Odlaczanie zbiornika wody — zob. wyzej.

2 Upewnic sig, ze stosowana woda spelnia wymagania jakosciowe. Dozwolone jest
stosowanie wody nastepujacego rodzaju:

¢ Destylowana
¢ Sterylizowana
e Zagotowana i nastepnie ostudzona woda wodociggowa
3 Trzymajac nawilzacz z otworami
drogi powietrza (a) skierowanymi
w gore, wla¢ wode przez ktorys
z tych otworéw. Upewnic sig, ze nie

zostal przekroczony poziom
maksymalny (b).

4 Gdyby zewnetrzna powierzchnia nawilzacza byla wilgotna, przed ponownym podta-
czeniem do aparatu Vivo 3 nalezy ja osuszy¢ przy pomocy niestrzepiacej si¢ szmatki.

Podtaczanie nawilzacza do aparatu Vivo 3

1 Jezeli trwa jakakolwiek terapia, przerwac ja.
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2 Jezeli w aparacie Vivo 3 jest zainsta-

3

lowany modul obej$cia drogi
powietrza, wyjac go: wcisnaé
zapadke blokujaca (), po czym
wyciggnaé modul.

Upewniwszy si¢, ze nawilzacz jest napelniony prawidlowo, wsunac go w aparat
Vivo 3, tak zeby zapadka blokujaca zalaczyta sie.

= Odglos zatrzasnigcia potwierdza poprawne zainstalowanie nawilzacza.

Uaktywnianie nawilzacza

1

Dwukrotnie nacisnaé przycisk Konfiguracja.

= Wyswietlona zostaje druga strona ,,Konfiguracja”, zawierajaca ustawienia doty-
czace nawilzacza.

Postugujac si¢ przyciskiem strzatki w goére, wybrac ustawienie Nawilzacz.
Nacisnaé przycisk strzatki w prawo, zeby wlaczy¢ nawilzacz.

= Ustawienie zmienia si¢ na ,,W1.” i na wyswietlaczu pods$wietlony zostaje symbol
nawilzacza.

= Pojawia si¢ ustawienie ,,Poziom nawilzenia”.
Postugujac si¢ przyciskiem strzatki w dot, wybrac pozycje Poziom nawilzenia.

Uzy¢ przycisku strzatki w lewo, Zzeby oslabi¢ nawilzanie, albo przycisku strzatki
w prawo, zeby wzmoc nawilzanie.
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Okres uzytkowania aparatu bez nawilzacza

1  Wyja¢ nawilzacz: wcisna¢ zapadke
blokujaca (a), po czym go
wyciggnac.

2 Wyla¢ wodg z nawilzacza.

3 Wstawi¢ modul obejscia drogi

powietrza. ,

0
“ Ql;
0 %}/
Czyszczenie nawilzacza

OSTRZEZENIE!

& Niebezpieczenstwo poparzenia
W razie odlaczenia nawilZzacza i otworzenia go tuz po skorzystaniu z respiratora
nalezy uwazac, zeby nie dotknaé grzatki znajdujacej si¢ wewnatrz nawilzacza, ponie-
waz moze ona by¢ bardzo goraca.
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1 Otworzy¢ nawilzacz: wyciagna¢ pokrywe ku gorze. Nie odlaczac przy tym silikono-
wych drég powietrza (a). Nie demontowac tez kasety grzatki (b).

2 Umy¢ nawilzacz recznie albo w zmywarce.

3 Po oczyszczeniu upewnic sig, ze silikonowa uszczelka (c) jest ulozona prawidtowo:
przy zamykaniu nawilzacza krawedz z rowkiem musi by¢ skierowana w dol.

6.6.2 Korzystanie z obwodu podgrzewanego

OSTRZEZENIE!
A Przed przystapieniem do uzytkowania aparatu 2.7 Nawilzanie i podgrzewanie — Ostreze-

nia i prestrogi, strona 26 z obwodem podgrzewanym nalezy zapoznac si¢ z trescig
czesci Vivo 3.

UWAGA

ﬂ Zeby obwdd podgrzewany mogl pracowaé, musi zostaé podtaczony do sieci
elektroenergetyczne;.

Informacje dotyczace bezpieczenstwa, ostrzezenia, opisy produktu, instrukcje doty-
czace instalacji, uzytkowania, czyszczenia 1 konserwacji oraz dane techniczne zawiera
instrukcja obslugi poswigcona obwodowi podgrzewanemu.
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Podlaczanie podgrzewanego obwodu pacjenta — zob. 5.4 Pod{qczanie obwodu pacjenta,

strona 59.

Uaktywnienie obwodu podgrzewanego

1 Dwukrotnie nacisna¢ przycisk Konfiguracja.

= Wyswietlona zostaje druga strona ,,Konfiguracja”, zawierajaca ustawienia doty-
czace obwodu podgrzewanego.

2 Postugujac si¢ przyciskiem strzatki w goére, wybrac¢ ustawienie Obwéd
podgrzewany.

3 Nacisnaé przycisk strzatki w prawo, zeby wlaczy¢ obwdd podgrzewany.

= Ustawienie zmienia si¢ na ,,W1.” i na wyswietlaczu podswietlony zostaje symbol
obwodu podgrzewanego.

= Pojawia si¢ ustawienie ,,Poziom ciepta obwodu”.
4 Poslugujac si¢ przyciskiem strzatki w doét, wybra¢ pozycje Poziom ciepta obwodu.

5 Uzy¢ przycisku strzatki w lewo, zeby ostabi¢ podgrzewanie, albo przycisku strzatki
w prawo, zeby wzmoc podgrzewanie.

6.6.3 Korzystanie z czujnika SpO:

Modut SpO, — skladajacy si¢ z czujnika SpO; oraz zespotu elektroniki — stuzy do
pomiaru tetna oraz funkcjonalnego wysycenia tlenem hemoglobiny krwi tetniczej

(SpO2).
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Modul SpO2 mozna podlaczy¢ do aparatu Vivo 3 (pozycja 1 na ilustracji wyzej), wyko-
rzystujac do tego celu kabel polaczeniowy SpO: (nr artykutu 007079) — albo do kostki
akcesoriéw (007000), w celu monitorowania i zapisywania pomiaréw SpOz. Pomiary
SpOz2 sq zapisywane w pamieci danych, ktéra mozna pobra¢ do komputera i przegladaé
w oprogramowaniu komputerowym aparatu.

Informacje dotyczace bezpieczenistwa, ostrzezenia, opisy produktu, instrukcje doty-
czace instalacji, uzytkowania, czyszczenia i konserwacji oraz dane techniczne zawiera
instrukcja obslugi poswiecona modutowi SpOs..
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UWAGA!

A * Kiedy aparat Vivo 3 jest w uzyciu z czujnikiem SpO2, Vivo 3
wyswietla wskazanie wysycenia tlenem hemoglobiny funkcjonalnej, zgodnie
z pomiarem dokonywanym przez czujnik.
* Informacja o $wietle emitowanym przez czujnik SpO2:
—  Szczytowa dlugos¢ fali (czerwien): 660 nm
—  Szczytowa dlugosé fali (podczerwien): 905 nm
— Maksymalna optyczna moc wyjsciowa: < 15 mW

—  Wigcej informacji na temat zakresu szczytowych diugosci fali czujnika tlenu,
maksymalnej mocy optycznej oraz uzytkowania zob. w instrukcji obstugi
poswigconej danemu czujnikowi.

* Na dzialtanie lub doktadnos¢ pulsoksymetru wplywaé moga czynniki srodowis-
kowe, takie jak §wiatlo w otoczeniu, ruch fizyczny, wykonywanie testow diagnos-
tycznych, niska perfuzja, zaklécenia elektromagnetyczne, hemoglobina
dysfunkcyjna, obecnos¢ pewnych barwnikéw oraz nieprawidlowe ustawienie czuj-
nika pulsoksymetru.

¢ Testery funkcjonalno$ci nie nadaja si¢ do celéw oceny dokladnosci sondy oraz
monitora pulsoksymetru.

6.6.4 Korzystanie ze zlgczki podawania tlenu

OSTRZEZENIE!

A Przed przystapieniem do uzytkowania aparatu 2.9 Stosowanie tlenn — Ostrzegenia i pre-
strogi, strona 29 z tlenem nalezy zapoznac si¢ z trescia czgsci Vivo 3

Przeplyw dodatkowego tlenu o natgzeniu do 30 1/min mozna przylaczy¢ przez zastoso-
wanie zrodla tlenu z rotametrem — np. zbiornika z tlenem, centralnego systemu dopro-
wadzania tlenu albo koncentratora tlenu.
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Specyfikacja zasilania tlenem dodatkowym

Cecha Opis

Maksymalny przeplyw 30 1/min

Cisnienie maksymalne 100 kPa

7+6dto zasilania Wyposazone w rotametr. Przykladowe
zrédia:

¢ Butla z tlenem
* Instalacja centralnego zasilania tlenem

¢ Koncentrator tlenu

Zlacze Zrédlo tlenu musi zostaé wyposazone
w niskoci$nieniows zlaczke tlenu firmy
Breas (nr artykutu 005032).

Przytaczanie zréodta tlenu

1 Podlaczy¢ zlaczke tlenu (005032) do rurki podawania tlenu.

2 Podlaczy¢ zlaczke tlenu do gniazda tlenu z tylu aparatu Vivo 3. Szczegdtowe infor-
macje na ten temat zob. w cz¢sci 3.3 Ty/ respiratora , strona 35.

3 Jezeli w uzyciu ma by¢ urzadzenie monitorujace wysycenie tlenem, to nalezy podta-
czy¢ je w sposob zgodny z tredcig instrukceji udzielonych przez jego dostawce.

6.6.5 Korzystanie z modutu alarmu zdalnego

Informacje dotyczace bezpieczenistwa, ostrzezenia, opisy produktu, instrukcje doty-
czace instalacji, uzytkowania, czyszczenia i konserwacji oraz dane techniczne zawiera
instrukcja obslugi poswigcona modulowi alarmu zdalnego.

Alarm zdalny umozliwia personelowi klinicznemu i innym pracownikom stuzby zdrowia
zdalne monitorowanie alarméw aparatu Vivo 3. Alarm zdalny powtarza alarmy aparatu
Vivo 3.

1 Podlaczy¢ kostke akcesoriow do gniazda tacznosci z tytu aparatu Vivo 3.

2 Podtaczy¢ przewdd alarmu zdalnego do gniazda modutu wezwania pielegniarki /
modulu alarmu zdalnego na kostce akcesoriow.
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3  Wiaczy¢é modut alarmu zdalnego.

4  Wywola¢ w aparacie Vivo 3 alarm i sprawdzi¢, czy skutkuje to pobudzeniem sys-
temu alarmu zdalnego. Szczegdlowe informacje na temat wyzwalania alarméw zob.
w czescl .

6.6.6 Korzystanie z futeratu ochronnego

Przeznaczeniem futeralu ochronnego jest uzytkowanie aparatu Vivo 3 w ruchu w obre-
bie szpitala badz innej placéwki opieki, jak 1 podczas poruszania si¢ po domu. Futeral
moze by¢ zalozony podczas korzystania z aparatu Vivo 3 — na przyklad zamocowany do
wobzka inwalidzkiego lub w prywatnym pojezdzie, albo tez niesiony w reku.

Futeral ochronny chroni aparat Vivo 3, podczas normalnego uzytkowania, przed czyn-
nikami zewnetrznymi takimi jak wstrzasy, rozlana woda, §wiatto stoneczne, pyl
1 zanieczyszczenia.

Futeral ochronny nie zapewnia jednak aparatowi Vivo 3 ochrony przed deszczem
i $niegiem.
* TFuteralu ochronnego mozna uzywac w polaczeniu z zasilaczami zewnetrznymi.

¢ TFuteralu ochronnego nie mozna uzywaé¢ w polaczeniu z nawilzaczem modulowym.
Kiedy aparat jest umieszczony w futerale ochronnym, w miejscu nawilzacza moduto-
wego zainstalowany musi by¢ modutl obejscia drogi powietrza.

6.6.7 Korzystanie z futeratu lekkiego

Przeznaczeniem futeratu lekkiego jest uzytkowanie aparatu Vivo 3 w ruchu w obrebie
szpitala badz innej placéwki opieki, jak 1 podczas poruszania si¢ po domu. Futeral moze
by¢ zalozony podczas korzystania z respiratora — na przyklad zamocowany do wézka
inwalidzkiego lub w prywatnym pojezdzie, albo tez niesiony w reku.

Futeral lekki chroni respirator — podczas jego normalnego uzytkowania — przed rozla-
niem na niego wody, $wiatlem stonecznym, pytem i zabrudzeniem.
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Futeratu lekkiego nie mozna uzywaé w polaczeniu z nawilzaczem modutowym. Kiedy
aparat jest umieszczony w futerale lekkim, w miejscu nawilzacza modulowego zainstalo-
wany musi by¢ modut obejscia drogi powietrza.

Futerat lekki nie chroni przed wptywem czynnikéw zewnetrznych takich jak
uderzenia czy padajacy deszcz lub $nieg.

6.6.8 Korzystanie z kabla rozgatezionego

Kabel rozgateziony umozliwia podlaczenie aparatu Vivo 3 jednoczesnie do sieci elek-
troenergetycznej i do zasilania zewnetrznego pradem stalym; zob. w czesci 5.3 Podlqcza-
nie aparatu 1'ivo 3 do zasilania, strona 57. Kiedy dostepne sa obydwa te zrédla zasilania,
wykorzystywane jest zasilanie sieciowe.

6.6.9 Korzystanie z aparatu Vivo 3 z wozkiem

W tej czesci opisano sposob uzytkowania aparatu Vivo 3 z wozkiem ze wspornikiem
mocujacym.

Aparat Vivo 3 nalezy zaklada¢ we wsporniku i zdejmowac z niego w sposéb przedsta-
wiony na ilustracji:

Plytke nosna mocuje si¢ do wozka czterema $rubami.

Przed zamocowaniem plytki nosnej trzeba zdemontowac element przechylny; zob. na
ilustracji nizej.
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Kiedy respirator jest zamontowany na wozku, nalezy uwazac, zeby nie dopusci¢ do prze-
wrocenia wozka. Wozek obciazony w sposéb zgodny z ponizsza specyfikacja powraca
do pozycji pionowej po przechyleniu o nie wigcej niz 10°.

¢ Maksymalne obcigzenie wozka to 24 kg (52 1b).
* Maksymalne obcigzenie koszyka wozka to 0,9 kg (2 Ib).

6.7 Podstawowe rozwigzywanie problemoéw

Problem Rozwiazanie

Respirator nie uruchamia sig. Sprawdzi¢ polaczenia kabla zasilajacego
poprowadzonego miedzy respiratorem
a gniazdkiem elektrycznym.

Respirator uruchamia sig, ale obwod Dopilnowa¢, zeby obydwa kofice obwodu
pacjenta w ogodle nie podaje powietrza. pacjenta byly podiaczone prawidlowo.
Wyprostowac¢ obwod pacjenta lub wymie-
ni¢ go.

Nawilzacz nie dziala jak nalezy. Jezeli nawilzacz jest zlozony nieprawid-
towo, rozlozy¢ go 1 zlozy¢ od nowa,
poprawnie.

Jezeli powietrze jest suche pomimo uzycia
nawilzacza, podwyzszy¢ stopien
nawilzania.

Jezeli nawilzacz w ogodle nie podaje ciepla,
sprawdzi¢ czy aparat Vivo 3 jest zasilany
ze zrédla pradu przemiennego; przy zasi-
laniu z akumulatora nawilzacz nie pracuje.
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7 Alarmy

OSTRZEZENIE!

A Ryzyko braku sygnalizacji warunkéw krytycznych

¢ Glos$nos¢ alarmu powinna by¢ ustawiona na wyraznie slyszalnym poziomie. Usta-
wienie poziomu dzwicku alarmu ponizej poziomu halasu w otoczeniu moze utrud-
ni¢ rozpoznawanie warunkow alarmu.

Rozproszony system alarmowy

System alarmowy rozproszony do respiratora:

* Podlaczany przewodowo modul alarmu zdalnego, dostarczany przez firme
Breas Medical AB

Dziatanie alarmu w razie zaniku zasilania

W razie zaniku zasilania ma miejsce, co nastgpuje:

1. Jezeli powstala awaria sieci elektroenergetycznej, to nastepuje przelaczenie na zasila-
nie z akumulatora wewnetrznego i1 wySwietlony zostaje komunikat o tresci ,,Przeta-
czono na akumulator wewnetrzny”.

2. Kiedy pozostaje 20 (£5) minut pracyakumulatora, uaktywniony zostaje alarm (o prio-
rytecie §rednim) o tresci ,,Niski stan ost[atniego] zrédla zasilania”. Towarzyszy temu
sygnal dzwickowy.

3. Kiedy pozostaje 5-7 minut pracy akumulatora, uaktywniony zostaje alarm (o priory-
tecie wysokim) o tresci ,,Krytycznie niski stan ostatniego zrodla zasilania”. Towarzy-
szy temu sygnal dzwickowy.

4. Z chwilg roztadowania akumulatora wyswietlony zostaje komunikat o tresci ,,Aku-
mulator wewngtrzny catkowicie rozladowany. Podlaczy¢ zasilanie sieciowe albo pra-
dem stalym, zeby natadowaé.”

5. Uaktywniony zostaje alarm i aparat Vivo 3 wylacza sie.

W razie przerwy w doplywie pradu, ustawienia alarmoéw zostaja zachowane.

71 Pozycja operatora

Wskazania priorytetu alarmu s3 pomyslane tak, zeby dalo si¢ je rozréznic z odlegtosci
4 metréw i pod katem 50° od osi wyswietlacza aparatu Vivo 3.

7.1.1  Sprawdzenie pozycji operatora

1 Uaktywni¢ alarm. Szczegdlowe instrukcje w tym zakresie zob. w cz¢sci .

2 Z pozycji operatora powinno dac si¢ ustysze¢ sygnal dzwickowy alarmu oraz okres-
li¢ priorytet alarmu na podstawie ktéregos z sygnatéw wizualnych (migoczace diody
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1 komunikat na ekranie). Glo$nos¢ sygnaléw dzwickowych alarméw o priorytecie
wysokim i §rednim nalezy do przedziatu ci$nienia akustycznego 50-73 dB(A).

Szczegdlowe informacje na ten temat zob. w cze¢sci 7.2.1 Rogpoznanie stanu alarmowego,
strona 80.

3 Gdyby ta kontrola nie powiodla sig, nalezy rozwazy¢ podjecie nastepujacych
srodkow:

* Znalezienie dla operatora lepszej pozycji.

*  Wyregulowanie glto$nosci alarmu — zob. 7.2.5 Regulowanie glosnosci alarmu,
strona 83.

* Doposazenie systemu o modut alarmu zdalnego — zob. 10 Akcesoria, strona
114.

7.2 Obstuga alarméw

7.21 Rozpoznanie stanu alarmowego

Alarm jest sygnalizowany przez modul gléwny aparatu Vivo 3 — a takze przez modul
alarmu zdalnego (o ile dotyczy) — natychmiast po zaistnieniu warunkéw alarmowych.
Uaktywnione alarmy pozostajg aktywne do czasu zazegnania stanu alarmowego.

Aktywne alarmy sg sygnalizowane nastgpujacymi sposobami:
* Sygnal dZzwigkowy — zob. na stronie 80.
¢ Komunikat alarmowy na ekranie — zob. na stronie 81.

¢ Dioda alarmu — zob. na stronie 81.

Sygnat dzwiekowy alarmu

e Alarmy o wysokim priorytecie
Trzy (3) krotkie sygnaly, nastepnie IR NN EER NN
pot sekundy przerwy i kolejne dwa
(2) sygnaly. Sekwencja powtarza si¢ co
3 sekundy.

¢ Alarmy o Srednim priorytecie

Trzy (3) sygnaly. Sekwencja powta- "Bl "Bl
rza sie co 6 sekund.

Informacja o regulowaniu glosnosci
alarmu — zob. 7.2.5 Regulowanie glosnosci
alarmu, strona 83.

Sygnat dzwiekowy komunikatu informacyjnego

Jeden krétki sygnat co 5 sekund.
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Glosnos¢ alarmu

Glosnos¢ dzwigku alarmu podlega regulacji w zakresie od 55 do 80 dB(A).

Komunikat alarmowy na ekranie

Na ekranie wyswietlona zostaje nazwa uaktywnionego alarmu.

¢ Alarmy o wysokim priorytecie
Tekst wyrézniony kolorem czerwonym.

e Alarmy o Srednim priorytecie
Tekst wyrézniony kolorem zottym.

Szczegdlowe informacje na temat poszczegélnych alarméw zob. w czedci 7.3 Alarmy
fizjologiczne, strona 85 oraz 7.4 Alarmy techniczne, strona 95.

Wspotwystapienie kilku alarméw

Kiedy réwnoczesnie uaktywnionych jest kilka alarmoéw, alarmy o wysokim priorytecie
maja w sygnalizacji pierwszenstwo wzgledem alarméw o srednim priorytecie: zaden
alarm o $rednim priorytecie nie zostanie zasygnalizowany, dopoki nie zostana zazegnane
wszelkie stany alarmowe o wysokim priorytecie.

Kiedy réwnoczesnie uaktywnionych jest kilka alarméw o jednakowym priorytecie, ich
opisy sa wyswietlane w petli.
Symbol ,,>>" wskazuje, ze wyswietlany w danej chwili alarm nie jest jedynym

uaktywnionym.

Dioda alarmu

¢ Alarmy o wysokim priorytecie
Szybko migoczace §wiatlo czerwone
(co pot sekundy). |

* Alarmy o $rednim priorytecie *
Powoli migoczace $wiatlo czerwone | A\

(co dwie sekundy).
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7.2.2 Wstrzymanie dzwieku alarmu

Sygnal dZzwigkowy alarmu mozna
wstrzymac na 60 sekund, przez nacis-
nigcie przycisku wstrzymania emisji
dzwigku. Naci$nigcie tego przycisku
jeszcze raz wlacza dzwiek z powrotem.

Gdyby w okresie wstrzymania emisji &
sygnatu dzwigkowego wystapily nowe - @
warunki alarmowe, sygnal dzwickowy @ @>@§>>
wlaczy si¢ z powrotem.

7.2.3 Kasowanie alarmu

Zeby skasowaé alarm, trzeba wyeliminowaé przyczyne zaistnialego stanu alarmowego.

= Po wyeliminowaniu przyczyny alarm znika z ekranu.

OSTRZEZENIE!

A Gdyby skorygowanie stanu alarmowego nie bylo mozliwe, nalezy zaniecha¢ uzytko-
wania danego egzemplarza aparatu Vivo 3 i skontaktowac si¢ z dostawcg Vivo 3.

7.2.4 Podglad historii alarméw

Aby wyswietli¢ historig alarméw, trzeba nacisnaé przycisk ,,Alarm” trzykrotnie.

Cisnienie cmH20

0 10 20 30 40
| 1 | 1 1 1 | 1 | 1 1 1 | 1 | 1 |

©24/10/2019 13:47:07
Zmienito sie Zrédio zasilania

Zasilanie siec. -> Zasilanie ze.
©24/10/2019 13:43:09

Budzenie wytaczone

Przywrécono ustawienia domy.
©24/10/2019 13:42:40

Budzik nastawiony

Przywroécono ustawienia domy.

Ustawienia alarmow: , Alarm”

Monitor Konfig. m
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7.2.5 Regulowanie gtosnosci alarmu

1 Dwukrotnie nacisngé¢ przycisk

nawigacji ,,Alarm”. M
= Wyswietlona zostaje druga strona

,,Alarm”.

Cisnienie cmH20

10 20 30 40

Gtosnosc alarmu 5
Wysokie EPAP P
Niskie EPAP P

Historia alarmoéw/zdarzen: , Alarm”

Monitar Konfig. m

2 Poslugujac si¢ przyciskiem strzatki
w gore lub w dot, wybraé pozycje

,,Glosnos¢ alarmu”.

3 Poslugujac si¢ przyciskami strzatek
w lewo i w prawo, wyregulowac
glosnosé.
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4 Nacisna¢ przycisk strzalki w gore,

zeby zakonczy¢ regulacje poprzez
opuszczenie ustawienia.

5 Po wyregulowaniu glosnosci nalezy sprawdzi¢, czy alarm dociera do pozycji opera-
tora; zob. w cze$ci 7.1 Pogyga operatora, strona 79.
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7.3
7.3.1

Dok. 007791 Y-3

Alarmy fizjologiczne

Alarm wysokiego cisnienia

Parametr Opis
Tekst alarmu ysokie cisnienie
Priorytet Wysoki

Stan alarmowy

Alarm Wysokie ci$nienie uaktywnia sig, jesli w ciagu trzech
kolejnych oddechow ci$nienie osiaga ustawiong wartos$¢ gra-
niczna alarmu Wysokie ci$nienie podczas wdechu.

Prawdopodobne
przyczyny

* Niedopasowanie miedzy ustawieniami ci$nienia a ustawie-
niem alarmu.

* Kaszel podczas wdechu.

* Zmiany w podatnosci i/lub oporze drég oddechowych

Kryteria skasowania

Ma miejsce pelny oddech z cisnieniem maksymalnym ponizej
poziomu granicznego alarmu.

Dziatanie respiratora

Vivo 3 kontynuuje terapie zgodnie z biezacymi ustawieniami.
Jednakze z chwila osiagniecia warto$ci granicznej alarmu
,» Wysokie ci$nienie” biezacy oddech dobiega kofica.

Zakres nastawy

e od 5 cmH>O do 45 cmH>,O
e Wyl

Uwaga: Alarmu Wysokie ci$nienie nie mozna ustawi¢ na
poziom nizszy od ustawionego dla alarmu Niskie ci$nienie.

Rozdzielczosé
nastawy

Ponizej 10 cmH20: 0,5 cmH>O
Powyzej 10 cmH>0: 1,0 cmH2O

Wskazanie nastawy

Nastawa alarmu ,,Wysokie ci$nienie” jest przedstawiona za
pomocy czerwonej linii na wykresie stupkowym cisnienia.
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7.3.2
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Alarm niskiego cisnienia

Parametr Opis
Tekst alarma
Priorytet Wysoki

Stan alarmowy

Alarm Niskie ci$nienie uaktywnia sig, jesli ci$nienie aparatu
Vivo 3 nie osigga ustawionej wartosci granicznej alarmu
niskiego ci$nienia przez 15 sekund.

Prawdopodobne
przyczyny

* Rozlaczenie obwodu pacjenta.

* Niedopasowanie miedzy ustawieniami ci$nienia a ustawie-
niem alarmu.

* Przeciek z maski lub innych elementéw obwodu pacjenta.

Kryteria skasowania

Cisnienie z powrotem wzrasta powyzej poziomu granicznego
alarmu.

Dziatanie respiratora

Vivo 3 kontynuuje terapi¢ zgodnie z biezacymi ustawieniami.

Zakres nastawy

e od1cmH>O do 40 cmH>,O
s Wyl

Uwaga: Alarmu Niskie ci$nienie nie mozna ustawic na
poziom wyzszy od ustawionego dla wielkosci IPAP badz dla
alarmu Wysoki cisnienie.

Rozdzielczosé
nastawy

Ponizej 10 cmH20O: 0,5 cmH20O
Powyzej 10 cmH20: 1,0 cmH2O

Wskazanie nastawy

Nastawa alarmu Niskie ci$nienie jest przedstawiona za
pomocg czerwonej linii na wykresie stlupkowym ci$nienia.
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7.3.3

Dok. 007791 Y-3

Alarm wysokiej czestosci oddychania

Parametr

Opis

Tekst alarmu

Wysoka czestos¢ oddychania

Priorytet

Sredni

Stan alarmowy

Alarm Wysoka czg¢sto$¢ oddychania uaktywnia sig, jesli
poziom graniczny alarmu pozostaje przekroczony przez
15 sekund.

Prawdopodobne
przyczyny

* Niedopasowanie migdzy nastawa Czesto§¢ oddychania
a ustawieniami alarmu.

* Czgstos¢ oddychania zwigkszona.

¢ Ustawienie wyzwolenia wdechu zbyt czule.

Kryteria skasowania

Czesto$¢ oddychania z powrotem spada ponizej poziomu
granicznego alarmu.

Dziatanie respiratora

Vivo 3 kontynuuje terapie zgodnie z biezacymi ustawieniami.

Zakres nastawy

* od 10 odd./min do 50 odd/min.
* Wyl

Rozdzielczosé
nastawy

1 odd./min.
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Alarm niskiej czestosci oddychania

Parametr Opis
Tekst alarmu Niska czestos¢ oddychania
Priorytet Wysoki

Stan alarmowy

Alarm Niska czestos¢ oddychania uaktywnia sie, jesli czestos§é
wzbudzanych oddechow ogbétem pozostaje ponizej wartosci
granicznej alarmu przez 15 sekund.

Prawdopodobne
przyczyny

* Niedopasowanie mi¢dzy nastawg ,,Cz¢stos¢ oddychania”
a ustawieniami alarmu.

* Pacjent nie moze wyzwala¢ oddechéw, poniewaz wyzwo-
lenie wdechu jest ustawione na zbyt wysoka warto$c.

* Oddychanie spontaniczne pacjenta ograniczone.

* Rozlaczenie obwodu.

Kryteria skasowania

Czesto$¢ oddychania z powrotem wzrasta powyzej poziomu
granicznego alarmu.

Dzialanie respiratora

Vivo 3 kontynuuje terapie zgodnie z biezacymi ustawieniami.

Setting range

* 4 bpm to 30 bpm.
« Off

Rozdzielczosé
nastawy

1 odd./min.
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7.3.5 Alarm wysokiej objetosci minutowej

Parametr Opis

Tekst alarmu Wysoka objetos¢é minutowa

Priorytet Sredni

Stan alarmowy Alarm ,,Wysoka objetosé minutowa” uaktywnia sig, jesli

objetos¢ minutowa przekracza ustawiong warto§¢ graniczng
alarmu 15 sekund.

Prawdopodobne . .
P * Rozlaczenie obwodu pacjenta.
przyczyny
* Niedopasowanie miedzy ustawieniami ci$nienia a usta-
wieniem alarmu.
e Przeciek z maski lub innych elementéw obwodu
pacjenta.
*  Czestos¢ oddychania zwigkszona.
Kryteria skasowania Objetos$¢ minutowa z powrotem spada ponizej poziomu
granicznego alarmu.
Dziatanie respiratora Vivo 3 kontynuuje terapi¢ zgodnie z biezacymi
ustawieniami.
Zakres nastawy

e odl11do401
* Wyl

Rozdzielczo$é nastawy 0,51
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7.3.6  Alarm niskiej objetosci minutowej

Parametr Opis
Tekst alarmu Niska objetoS¢ minutowa
Priorytet Wysoki

Stan alarmowy

Alarm ,,Niska objeto$¢ minutowa” uaktywnia sig, jesli obje-
to$¢ minutowa pozostaje ponizej ustawionej wartos$ci gra-
nicznej alarmu przez 15 *1 sekunde.

Prawdopodobne
przyczyny

Rozlaczenie obwodu pacjenta.

Niedopasowanie migdzy ustawieniami ci$nienia a usta-
wieniem alarmu.

Przeciek z maski lub innych elementéw obwodu
pacjenta.

Czesto$¢ oddychania zmniejszona.

Kryteria skasowania

Objetos¢ minutowa z powrotem wzrasta powyzej poziomu
granicznego alarmu.

Dziatanie respiratora

Vivo 3 kontynuuje terapi¢ zgodnie z biezacymi

bl

ustawieniami.
Zakres nastawy e od1ldo301

Wyl
Rozdzielczos¢ nastawy 0,51

7.3.7 Alarm ponownego wdechu

Parametr Opis
Alarm text Rebreathing
Priorytet Wysoki

Alarm condition

A Rebreathing alarm will be given if the intentional leakage is
too low for more than 15 seconds.

Prawdopodobne
przyczyny

Obwdd pacjenta zablokowany lub niedrozny.

Obwdd pacjenta niewlasciwy.

Kryteria skasowania

Przeciek z powrotem miesci si¢ w przewidzianych granicach.

Dziatanie respiratora

Vivo 3 kontynuuje terapi¢ zgodnie z biezacymi ustawieniami.

Zakres nastawy

Wi
Wiyt

90 | Alarmy
Vivo 3 Podrecznik uzytkownika

Dok. 007791 Y-3



7.3.8 Bezdech Alarm

Parametr Opis

Tekst alarmu Bezdech

Priorytet Wysoki

Stan alarmowy Alarm ,,Bezdech” uaktywnia sig, jesli przez ustawiony czas

nie zostaje wykryty zaden oddech wyzwolony przez pacjenta.

Prawdopodobne

* Pacjent przestal oddychac.
przyczyny

¢ Oddychanie spontaniczne pacjenta ograniczone.
* Rozlaczenie obwodu.

* Nastawa ,,Wyzwolenie wdechu” zbyt wysoka.

Kryteria skasowania ~ Aparat Vivo 3 wykryt wysitek oddychania ze strony pacjenta.

Dzialanie respiratora  Vivo 3 kontynuuje terapie zgodnie z biezacymi ustawieniami.

Setting range

* 5t060s.

e Off
Rozdzielczo§é 5 s ponizej 15 s
nastawy 15 s powyzej 15 s

60 s powyzej 60 s

7.3.9 Alarm roztaczenia

UWAGA!

A Ze wzgledu na duzg liczbe mozliwych kombinacji ustawien terapii, konfiguracji obwo-
doéw 1 interfejsow pacjenta, zaden alarm nie jest w stanie niezawodnie wykry¢ kazdego
btednego polaczenia. Dla zweryfikowania wykrywalnosci roztaczenia pacjenta, w tym
zwigzanego z przypadkowym odlaczeniem od pacjenta jego interfejsu, zaleca si¢
sprawdzanie dziatania alarmu Rozlaczenie z kompletna konfiguracja przewidziang
w terapii, w tym artykulami takimi jak filtry, obwod, zlacza, interfejs (maska, kaniula

itp.).
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Parametr Opis

Tekst alarmu

Priorytet Wysoki

Stan alarmowy Alarm ,,Rozlaczenie” uaktywnia sig, jesli mierzony przeplyw
przekracza oczekiwany przeplyw przecieku przy ustawionym
ci$nieniu przez 15 sekund.

Prawdopodobne . . . .
P * Przeciek w obwodzie pacjenta zbyt duzy.
przyczyny
* Pacjent zdjat maske.
* Roztaczenie obwodu.
* Rozlaczenie rurki cisnienia sterujacego (pilotowego).
Kryteria skasowania  Przeciek z powrotem miesci si¢ w przewidzianych granicach.

Dzialanie respiratora  Vivo 3 kontynuuje terapie zgodnie z biezacymi ustawieniami.

Zakres nastawy . Wi

* Wyl

7.3.10 Alarm wysokiego EPAP

Parametr Opis

Tekst alarmu Wysoki EPAP

Priorytet Sredni

Stan alarmowy Alarm ,,Wysokie EPAP” uaktywnia sig, jesli mierzony
poziom EPAP jest o 30% wyzszy od ustawionej wartosci
przez 3 oddechy.

Prawdopodobne * Port przecieku zablokowany.

przyczyny

¢ Czas wydechu zbyt krotki.
* Zmiany w podatnosci i/lub oporze drég oddechowych

Kryteria skasowania ~ EPAP z powrotem spada ponizej poziomu granicznego
alarmu (mniej niz 30% powyzej nastawy).

Dziatanie respiratora  Vivo 3 kontynuuje terapi¢ zgodnie z biezacymi ustawieniami.

Zakres nastawy . Wi

¢ Wyl

92 | Alarmy
Vivo 3 Podrecznik uzytkownika Dok. 007791 Y-3



7.3.11

Alarm niskiego EPAP

Parametr Opis
Tekst alarmu Niskie EPAP
Priorytet Sredni

Stan alarmowy

Alarm Niskie EPAP uaktywnia sig, jesli mierzony poziom
EPAP jest o 30% nizszy od ustawionej wartosci przez
3 oddechy.

Prawdopodobne
przyczyny

* Przeciek zbyt duzy.

Kryteria skasowania

EPAP z powrotem wzrasta powyzej poziomu granicznego
alarmu (wigcej niz 30% ponizej nastawy).

Dziatanie respiratora

Vivo 3 kontynuuje terapi¢ zgodnie z biezacymi ustawieniami.

Zakres nastawy

¢ WL
* Wyl

7.3.12 Alarm wysokiego SpO:

Dok. 007791 Y-3

Parametr Opis
Tekst alarmu Wysokie Sp0O2
Priorytet Sredni

Stan alarmowy

Alarm Wysokie SpO2 uaktywnia sig, jesli mierzone SpO2
przekracza ustawiong wartos¢ graniczng alarmu przez
30 sekund.

Prawdopodobne
przyczyny

Przeplyw dodatkowego tlenu zbyt duzy.

Kryteria skasowania

Wartos¢ SpO2 z powrotem spada ponizej poziomu granicz-
nego alarmu.

Dziatanie respiratora

Vivo 3 kontynuuje terapi¢ zgodnie z biezacymi ustawieniami.

Zakres nastawy

* 80-100%
* 90-100%
s Wyl
Rozdzielczosé 1%
nastawy

Do egzekwowania tego alarmu wymagany jest podlaczony czujnik SpOa.
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7.3.13 Alarm niskiego SpO2

Parametr Opis

Tekst alarmu Niskie SpO2]

Priorytet Wysoki

Definicja Alarm Niskie SpO; uaktywnia sig, jesli mierzone SpOz pozo-
staje ponizej ustawionej wartosci granicznej alarmu przez
30 sekund.

Prawdopodobne

przyczyny Przeplyw dodatkowego tlenu zbyt staby.
*  Wiot tlenu rozlaczony.
* Podawane objetosci oddechowe zbyt mate.

Zakres nastawy 70-100%

Rozdzielczosé 1%

nastawy

Dzialanie respiratora  Respirator kontynuuje terapi¢ z biezacymi ustawieniami.

Do egzekwowania tego alarmu wymagany jest podlaczony czujnik SpOa.

7.3.14 Alarm wysokiego tetna

Parametr Opis

Tekst alarmu Wysokie tetno

Priorytet Sredni

Stan alarmowy Alarm ,,Wysokie t¢tno” uaktywnia sig, jesli mierzone t¢tno
przekracza ustawiong wartos$¢ graniczng alarmu przez
15 sekund.

Prawdopodobne W ; evlacii n tarcra

przyczyny spomaganie wentylacji niewystarczajace.
* Przeplyw dodatkowego tlenu zbyt staby.
* Nastawa EPAP zbyt wysoka.
* Ulozenie czujnika na palcu nieprawidlowe.

Kryteria skasowania ~ Tetno z powrotem spada ponizej poziomu granicznego

alarmu.

Dziatanie respiratora  Vivo 3 kontynuuje terapi¢ zgodnie z biezacymi ustawieniami.

Zakres nastawy od 30 do 230
Wiyt

Rozdzielczosé 5

nastawy

Do egzekwowania tego alarmu wymagany jest podlaczony czujnik SpOo.
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7.3.15 Alarm niskiego tetna

Parametr Opis

Tekst alarmu

Priorytet Wysoki

Stan alarmowy Alarm ,,Niskie tetno” uaktywnia sig, jesli mierzone tetno

pozostaje ponizej ustawionej wartosci granicznej alarmu
przez 15 sekund.

Prawdopodobne * Ulozenie czujnika na palcu nieprawidtowe.
przyczyny
* Przeplyw dodatkowego tlenu zbyt staby.
* Wspomaganie wentylacji niewystarczajace.
Kryteria skasowania Tetno z powrotem wzrasta powyzej poziomu granicznego

alarmu.

Dziatanie respiratora  Vivo 3 kontynuuje terapi¢ zgodnie z biezacymi ustawieniami.

Zakres nastawy od 30 do 230
Wyl.

Rozdzielczo$é 5

nastawy

Do egzekwowania tego alarmu wymagany jest podlaczony czujnik SpOo.

7.4 Alarmy techniczne

7.41 Alarm ograniczenia wysokiego cisnienia

Parametr Opis

Tekst alarmu Ograniczenie wysokiego ciSnienia

Priorytet Wysoki

Stan alarmowy Alarm ,,Ograniczenie wysokiego cisnienia” uaktywnia sig,

kiedy osiagniety zostaje poziom graniczny alarmu ograni-
czenia wysokiego ci$nienia (60 cmH2O).

Prawdopodobne . L DR

* Niedopasowanie miedzy ustawieniami ci$nienia a usta-
przyczyny o

wieniem alarmu.

* Kaszel podczas wdechu.

* Zmiany w podatnosci i/lub oporze drég oddechowych
Kryteria skasowania Ma miejsce pelny oddech z ci$nieniem ponizej ustawionego

poziomu granicznego alarmu.
Dziatanie respiratora Trwajacy oddech zostaje zakonczony, po czym aparat Vivo 3

kontynuuje terapi¢ zgodnie z biezacymi ustawieniami.
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7.4.2 Alarm zaniku zasilania

Parametr Opis

Tekst alarmu Wyswietlacz gasnie. Alarm ,,Zanik zasilania” jest sygnalizo-
wany tylko przez diodg alarmu i sygnal dZzwigkowy.

Priorytet Wysoki
Wyswietlacz gasnie. Alarm ,,Zanik zasilania” jest sygnalizo-
wany tylko przez diodg alarmu i sygnal dzwickowy.

Stan alarmowy Alarm ,,Zanik zasilania” uaktywnia si¢, kiedy ostatnie
dostepne zrodlo zasilania nie zapewnia juz mocy wystarczaja-
cej do pracy respiratora.

Prawdopodobne Ostatnie dostepne zrodlo zasilania nie zapewnia juz respira-
przyczyny torowi mocy.
Akumulator roztadowat si¢ lub ulegt uszkodzeniu.

Kryteria skasowania Podlaczenie respiratora do zewnetrznego zrodla zasilania.

Dzialanie respiratora  Respirator Vivo 3 przerywa terapie, wyswietlacz gasnie, po
czym alarm ,,Zanik zasilania” jest sygnalizowany przez co
najmniej dwie (2) minuty.

Jezeli zasilanie zostaje przywrocone przed koncem sygnaliza-
¢ji alarmu, respirator samoczynnie wznawia terapie zgodnie
z biezacymi ustawieniami.

Po ponownym uruchomieniu, w rejestrze znajduje si¢ sto-
sowny wpis o zaniku zasilania.

7.4.3 Alarm rozigczenial/usterki czujnika SpO-

Do egzekwowania tego alarmu wymagany jest podlaczony czujnik SpOo.

Parametr Opis

Tekst alarmu Rozlgczenie Sp0O2

Priorytet Sredni

Stan alarmowy Alarm ,,Rozlaczenie/Usterka czujnika SpO,” uaktywnia si¢

w nastepujacych sytuacjach:
* Odebrano sygnat bledu z czujnika.

* Przez 2 sekundy z czujnika nie dociera zaden sygnal.

Prawdopodobne Wadliwe dziatanie lub rozlaczenie czujnika.
przyczyny
Kryteria skasowania Przywrécona zostala normalna tacznos¢ z czujnikiem.

Komunikat informacyjny pozostaje aktywny do czasu, az
uzytkownik potwierdzi przyjecie go do wiadomosci.

Dzialanie respiratora Vivo 3 kontynuuje terapi¢ zgodnie z biezacymi
ustawieniami.
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7.4.4 Artefakt SpO:

Do egzekwowania tego alarmu wymagany jest podlaczony czujnik SpOa.

Parametr Opis

Tekst alarmu Staby sygnat SpO2

Priorytet Sredni

Stan alarmowy Alarm ,,Staby sygnal SpO>” uaktywnia sig, jesli wykrywana
przez czujnik perfuzja jest zbyt niska lub czujnik wykrywa
artefakty.

Prawdopodobne Sprawdzi¢ stan czujnika oraz jego umiejscowienie na ciele

przyczyny pacjenta.

Kryteria skasowania Z czujnika odebrany zostaje poprawny sygnal albo naste-

puje rozlaczenie czujnika.
Komunikat informacyjny pozostaje aktywny do czasu, az
uzytkownik potwierdzi przyjecie go do wiadomosci.

Dzialanie respiratora Vivo 3 kontynuuje terapi¢ zgodnie z biezacymi
ustawieniami.

7.4.5 Alarm utraty kompensacji cisnienia otoczenia

Parametr Opis

Tekst alarmu Utrata kompensacji cisnienia otoczenia

Priorytet Sredni

Stan alarmowy Alarm ,,Utrata kompensacji ci$nienia otoczenia” uaktywnia

sig, jesli funkcja samoczynnego kompensowania ci$nienia oto-
czenia nie dziala.

Dzialanie respiratora  Vivo 3 kontynuuje terapi¢ zgodnie z biezacymi ustawieniami.
Normalne ci$nienie atmosferyczne na poziomie morza zosta-
nie wykorzystane jako przyblizone do tymczasowej kompen-
sacji ci$nienia otoczenia. W przypadku stosowania na innej
wysokosci nad poziomem morza, wielkosci ci$nienia podawa-
nego 1 mierzonego mogg si¢ réznic.

Kasowanie Reset wentylatora.
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7.4.6 Alarm niskiego stanu akumulatora

Parametr Opis

Tekst alarmu Stan natadowania akumulatora niski. Podigczy¢é
do sieci.

Priorytet Sredni

Stan alarmowy Alarm ,,Niski stan ost. zrédla zasilania” uaktywnia sig, jesli

w ostatnim zrodle zasilania (akumulatorze wewngtrznym)
pozostaje energii tylko na 15 minut pracy przy biezacych
ustawieniach.

Dzialanie respiratora  Vivo 3 kontynuuje terapi¢ zgodnie z biezacymi ustawieniami.

Kryteria skasowania ~ Podlaczenie innego zrédla zasilania przed uptywem 15 minut;
W przeciwnym razie terapia zostanie przerwana.

7.4.7 Alarm krytycznie niskiego stanu akumulatora

Parametr Opis

Tekst alarmu Krytycznie niski stan akumulatora. Podtaczy¢ do

SiecCl
Priorytet Wysoki
Stan alarmowy Alarm ,,Niski stan ost. Zzrédla zasilania” uaktywnia sig, jesli

w ostatnim Zrédle zasilania (akumulatorze wewnetrznym)
pozostaje energii tylko na 5 minut pracy przy biezacych
ustawieniach.

Dziatanie respiratora  Vivo 3 kontynuuje terapi¢ zgodnie z biezacymi ustawieniami.

Kryteria skasowania ~ Podlaczenie innego zrédla zasilania przed uplywem 5 minut;
W przeciwnym razie terapia zostanie przerwana.
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748 Wys. temp. powietrza pacjenta (Wysoka temperatura powietrza

pacjenta)

Parametr Opis

Tekst alarmu ys. temp. powietrza pacjenta

Priorytet Wysoki

Stan alarmowy Alarm ,,Wysoka temperatura powietrza pacjenta” uaktywnia
sig, jesli temperatura powietrza dla pacjenta przekracza +43°
C (109.4°F).
W przypadku czynnie podgrzewanego obwodu pacjenta tem-
peratura powietrza dla pacjenta jest mierzona przez czujnik
temperatury bedacy elementem obwodu. W pozostatych
przypadkach temperature mierzy czujnik do pomiaru nateze-
nia przeplywu zainstalowany wewnatrz aparatu Vivo 3.

Prawdopodobne *  Wiloty powietrza zablokowane.

przyczyny

¢ Temperatura otoczenia zbyt wysoka.

Dzialanie respiratora  Vivo 3 kontynuuje terapie.
Jezeli obwod podgrzewany lub nawilzacz modutowy jest
W uzyciu, to zostaje wylaczony.
Respirator przerywa terapie 1 sygnalizuje alarm do 2 minut.

Kryteria skasowania ~ Temperatura z powrotem spada ponizej poziomu granicz-
nego alarmu.
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7.4.9

7.410 Usterka wewnetrzna

100 | Alarmy
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Usterka czujnika przeptywu

Parametr

Opis

Tekst alarmu

Usterka czujnika przeptywu

Priorytet

Sredni

Stan alarmowy

7. czujnika mierzacego natezenie przeplywu docieraja
btedne dane albo nie odbierane s3 zadne dane.

Prawdopodobne
przyczyny

Kryteria skasowania

Dane otrzymywane z czujnika z powrotem sg poprawne.
Komunikat informacyjny pozostaje aktywny do czasu, az
uzytkownik potwierdzi przyjecie go do wiadomosci.

Dziatanie respiratora

Vivo 3 kontynuuje terapi¢ — lecz z nastgpujacymi
ograniczeniami:

* Monitorowanie przecieku nie odbywa sig.
* Pomiary objetosci nie nastgpuja.

* Pacjent nie moze wyzwala¢ oddechow (dotyczy trybéw
ze wspomaganiem).

Na ekranie wyswietlony zostaje komunikat z informacja
o natozonych ograniczeniach.

Parametr

Opis

Tekst alarmu

Usterka wewnetrzna(01-18)

Priorytet

Wysoki

Stan alarmowy

Powstata usterka wewnetrzna uniemozliwiajaca prowadzenie
terapii lub normalne funkcjonowanie respiratora.

Na rodzaj usterki wskazuje kod btedu podany po tekscie
alarmu.

Kryteria skasowania

Przywrécone zostaje normalne dzialtanie.

Dziatanie respiratora

Respirator przerywa terapie.

Wymaga interwencja

Ponownie uruchomi¢ aparat Vivo 3.
Gdyby alarm nie ustgpowal badz nawracal: Zanotowac kod
bledu i skontaktowac si¢ z dostawca aparatu Vivo 3.
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8 Czyszczenie i konserwacja

W tym rozdziale zamieszczono instrukcje dotyczace czynnosci czyszczenia i konserwacii,
jakie moga by¢ wykonywane przez pracownikow zakladu opieki zdrowotnej, a takze
przez uzytkownikow, ktorzy sa sprawni fizycznie 1 posiadaja znajomo$¢ funkcjonowania
systemu.

OSTRZEZENIE!

A Niebezpieczenstwo odniesienia obrazen

¢ Wszelkich napraw, unowoczesnien, rozszerzen 1 modyfikacji dokonywaé moga
wylacznie technicy upowaznieni do tego przez firm¢ Breas Medical AB, w sposob
zgodny z trescia instrukeji udzielonych przez firme Breas Medical AB

* Aparatu Vivo 3 nie wolno otwiera¢, naprawia¢ ani modyfikowaé personelowi do
tego nieupowaznionemu.

W razie podjecia takich krokéw przez niepowotane do tego osoby firma
Breas Medical AB nie ponosi diuzej odpowiedzialnosci za bezpieczefistwo i para-
metry pracy urzadzenia, i wszystkie udzielone gwarancje traca wazno$c¢.

Dla zagwarantowania wlasciwego funkcjonowania aparatu Vivo 3 konieczne s3 regu-
larne czyszczenie 1 wymiana wszystkich czesci, z ktérymi kontakt ma pacjent. Wymie-
niane cz¢dci nalezy poddawac utylizacji zgodnie z lokalnymi przepisami w zakresie
postepowania ze zuzytym sprzetem 1 odpadami.

8.1 Czyszczenie aparatu Vivo 3

OSTRZEZENIE!

A Niebezpieczenstwo porazenia pradem elektrycznym
Przed przystapieniem do czyszczenia aparatu nalezy odlaczaé aparat Vivo 3 od zasila-
nia w sposob zgodny z instrukcjami zamieszczonymi w niniejszym podreczniku.
Aparatu Vivo 3 nie wolno moczy¢ ani zanurza¢ w cieczach.

8.1.1  Czyszczenie modutu gtéwnego z zewnatrz

Niezbedne wyposazenie

* Niepozostawiajaca wldkien szmatka.

FLagodny roztwér mydla lub etanol w stezeniu 70%.
1 Wylaczy¢ Vivo 3 1 odlaczy¢ zasilacz.
2 Odlaczy¢ obwdd pacjenta.

3 Odlaczyc wszelkie akcesoria podlaczone kablem (takie jak czujnik SpOz lub kostka
akcesoriow).
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4 Oczysci¢ zewngtrzne powierzchnie Vivo 3 przy pomocy niestrzepiacej si¢ szmatki
zwilzonej tagodnym roztworem mydta i/lub etanolem w stezeniu 70%.

5 Po oczyszczeniu i osuszeniu sprzetu podlaczy¢ z powrotem obwdd pacjenta, a takze
wszelkie akcesoria, ktére zostaly odlaczone na czas czyszczenia.

8.1.2 Dezynfekowanie drogi powietrza

W tabeli ponizej wskazane sa cz¢sci, ktore moga ulec zanieczyszczeniu wydychanymi
gazami badZ pltynami ustrojowymi podczas normalnego uzytkowania aparatu lub
w warunkach pojedynczej usterki.

Stan Elementy

Zalozony filtr

przeciwbakteryjny * Obwdd pacjenta

* Filtr przeciwbakteryjny

Bez filtra

przeciwbakteryjnego * Obwod pacjenta

*  Wylot powietrza dla pacjenta
*  Zespol obejscia / Nawilzacz
*  Modul dmuchawy

* Filtry wlotu powietrza 1 uchwyt na filtry

W razie zanieczyszczenia, wewnetrzne drogi powietrza w aparacie Vivo 3 mozna dezyn-
tekowac, najwyzej 10-krotnie, trwajacym 60 minut atestowanym procesem z gazem
o0zonowym.

Ewentualnie stosowany filtr przeciwbakteryjny o niskim oporze nalezy wymienia¢ co
24 godziny.

8.1.3 Czyszczenie obwodu pacjenta

UWAGA!

A Okresy do czyszczenia 1 wymiany powinny zostac ustalone przez zakltad opieki zdro-
wotnej, w sposob zgodny z obowiazujacymi w zakladzie procedurami kontroli zaka-
zenia oraz instrukcjami udzielonymi przez producenta obwodu pacjenta.

Nalezy regularnie sprawdzaé, czy obwdd pacjenta nie ulegl uszkodzeniu. W razie usz-
kodzenia, nalezy wymieni¢ obwdd.

Obwdd pacjenta nalezy czysci¢ 1 wymieniac zgodnie z instrukcjami udzielonymi przez
jego producenta — albo instrukcjami zakladu opieki zdrowotnej, o ile takowych udzie-
lono i objely one dodatkowe czynnosci czyszczenia lub inne okresy do wymiany
poszczegolnych elementow.
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8.2 Czyszczenie i wymiana filtrdw na wlocie powietrza dla
pacjenta

Filtry wlotu powietrza dla pacjenta aparatu Vivo 3 znajduja si¢ w magnetycznym uchwy-
cie na filtry z tylu respiratora. W tabeli ponizej opisano poszczegolne filtry i wskazano
dla nich minimalng wymagana czestotliwos¢ obstugi.

Filtr Wymagana czg¢stotliwos$¢ obstugi
(minimalna)*

Filtr wlotowy powietrza dla pacjenta, « My co tydzies.

koloru szarego (wstepny)

¢ Wymienia¢ co roku, a takze w zwigzku
z przydzieleniem aparatu Vivo 3

nowemu pacjentow.

Filtr wlotowy powietrza dla pacjenta,

koloru biatego (precyzyiny) *  Wymienia¢ co cztery (4) tygodnie,

a takze w zwigzku z przydzieleniem
aparatu Vivo 3 nowemu pacjentowi.

* Gdyby aparat Vivo 3 mial by¢ stosowany w otoczeniu o wysokim stezeniu pytkow lub
zanieczyszczen, konieczne moze byc¢ skrécenie okresu (zwigckszenie czgstotliwosci)
obslugi.

1 Wylaczy¢ Vivo 3 1 ustawi¢ urzadzenie na powierzchni wolnej od pytu i kurzu.

2 Wyciagna¢ uchwyt filtrow 1 wyjac
z niego filtry.

3 My¢ filtr wstepny koloru szarego, kiedy dobiega kofica okres obstugi lub widoczne
jest zabrudzenie.

1. Filtr my¢ w cieplej wodzie z dodatkiem tagodnego mydta.
2. Po umyciu doktadnie plukac.

3. Osuszad filtr poprzez najpierw wycisnigcie w reczniku, a nastgpnie pozosta-
wienie do wyschniecia na powietrzu. Nie wyzymac filtra.

4. Przed zalozeniem filtra z powrotem upewniac sig, ze jest nieuszkodzony
1 zupelnie suchy.
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4 Przy ponownym zakladaniu filtréw
wlotu powietrza w uchwycie zakla-
dac najpierw szary filtr wstepny,

a dopiero po nim bialy filtr
doktadny.

5 7Z powrotem zainstalowa¢ uchwyt filtréw w aparacie Vivo 3.
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9.2

Dok. 007791 Y-3

Dane techniczne
Wymiary i masa respiratora

Cecha

Opis

Wymiary (szer. X wys. X gl.)

166 x 185 X 200 mm

Masa

Zasilacz

Zasilanie sieciowe

Cecha

1,8 kg

Opis

Zasilanie sieciowe

100-240 V pradu przemiennego z toleran-
cja +10%/-20%, od 50 do 60 Hz, maks.
12 A.

Konieczne jest uzycie dopuszczonego do
uzytku zasilacza AC/DC, wskazanego

w czesci 10 Akcesoria, strona 114,

Zabezpieczenie przed porazeniem pra-
dem elektrycznym

Zasilacz zewnetrzny na prad staty

Cecha

Elektryczne urzadzenie medyczne klasy II

Opis

Zewngetrzne zrédlo zasilania pradem
stalym

12-24 V pradu stalego, izolowane
Konieczne jest uzycie dopuszczonego do
uzytku zasilacza dC/DC, wskazanego

w czesci 10 Akcesoria, strona 114,

Dane techniczne
Vivo 3 Podrecznik uzytkownika
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Akumulator wewnetrzny

Cecha

Opis

Typ akumulatora

4-ogniwowy akumulator litowo-jonowy

Napiecie znamionowe 14,4V

Pojemnos¢ 1,5 Ah

Czas pracy 2 godziny
Spodziewana zywotno$¢: 300 cykli tadowania

UWAGA!

sie stosowne ostrzezenie.

Dane techniczne
Vivo 3 Podrecznik uzytkownika
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Dok. 007791 Y-3

Srodowisko pracy

Srodowisko pracy

Specyfikacja

Zakres normalnej tempera-
tury pracy

Od +5 do +40°C

Wymagane srodki ostroznosci

Nalezy pilnowa¢, zeby aparat Vivo 3 nie znaj-
dowal si¢ w miejscach szczegdlnie cieplych —
bezposrednio w $wietle stonecznym albo nad
grzejnikiem.

Nalezy zachowywac szczegdlng ostroznosé,

kiedy temperatura w pomieszczeniu przekracza
+36°C (+97°F).

Temperatura przeplywu powietrza do oddycha-
nia podawanego pacjentowi przez aparat Vivo 3
moze by¢ o 4°C (7°F) wyzsza od temperatury

panujacej w pomieszczeniu.

Obudowa respiratora: +52°C PS, +53°C PU —
czas dotyku < 1 min (PS = urzadzenie w pelni
sprawne; PU = stan pojedynczej usterki)

Obudowa kostki akcesoriéw: +42°C PS — czas
dotyku < 1 min

Kostka kabla rozgaltezionego: +42°C PS — czas
dotyku < 1 min

Obudowa nawilzacza: +46°C PS, +55°C — czas
dotyku < 10 min

Obwéd podgrzewany: +42°C PS, +59°C —
czas dotyku > 10 min

Rozszerzony zakres tempera-
tury pracy

Od —20 do +5°C

Aparat Vivo 3 zachowuje sprawnos¢ w rozszerzo-
nym zakresie temperatury pracy przez czas
4 godzin, o ile:

Wezesniej aparat Vivo 3 pracowal w zakresie
normalnej temperatury pracy.

Aparat Vivo 3 jest umieszczony w futerale
ochronnym.

Takie okolicznosci zachodza nie czesciej niz
raz dziennie.

Powietrze otoczenia jest suche 1 nieruchome.

Dane techniczne
Vivo 3 Podrecznik uzytkownika
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Srodowisko pracy Specyfikacja

OSTRZEZENIE!

A Podgrzewanie w nawilzaczu odbywa si¢ tylko wtedy, gdy respirator pra-
cuje na zasilaniu z sieci elektroenergetycznej — dlatego nawilzacza nie
nalezy podlacza¢ na czas korzystania z respiratora w ruchu.

T
_emperatura transportu * Od +5 do +45°C (przez maksymalnie 90 dni)
i przechowywania

* Od —25do +70°C (przez maksymalnie 30 dni)

Jezeli mialo miejsce przechowanie poza normal-
nymi warunkami pracy, to przed skorzystaniem

z aparatu Vivo 3 nalezy pozostawi¢ go na pewien
czas do zaaklimatyzowania.

UWAGA!

A Aparatu Vivo 3 nie wolno przechowy-
waé w miejscach cieplych, wystawio-
nego na bezposrednie dziatanie
promieni stonecznych ani w poblizu
grzejnikow.

A Jezeli respirator byl przechowany

w minimalnej lub maksymalnej
dozwolonej temperaturze przechowy-
wania, to nalezy dopilnowac, zeby
przed uruchomieniem zostal pozosta-
wiony na jedna (1) godzing do ogrza-
nia lub ostygniecia.

Wilgotnos¢ Wzgledna od 15 do 95%, bez kondensacji

Dane techniczne
Vivo 3 Podrecznik uzytkownika Dok. 007791 Y-3



Srodowisko pracy

Specyfikacja

Zakres ciS$nienia
atmosferycznego

Od 70 do 106 kPa

Odpowiada to wysoko$ciom od okoto 315 m
ponizej poziomu morza do okoto 3 000 m nad
poziomem morza.

Zabezpieczenie respiratora
przed wnikaniem czynnikow
zewnetrznych

IP 22

Zabezpieczenie przed zewnetrznymi czynnikami
mechanicznymi: Czgsci sa zabezpieczone przed
dotkni¢ciem palcem badZ zetkni¢ciem z obiektami
wielkosci powyzej 12,5 mm.

Zabezpieczenie przed wnikaniem cieczy: Urzadze-
nie jest odporne na kapiaca wodg (warunki rowno-
wazne opadowi deszczu o sile 3 mm na minutg),

o ile nie jest przechylone o wigcej niz 15 stopni od
pionu. Test zabezpieczenia trwal 10 minut (po

2,5 minuty w poszczegolnych kierunkach
przechylenia).

UWAGA!

Silikonowa naktadka chroni gniazdo
USB, gniazdo karty SD i gniazdo lacz-
nosci. Wymagania dla stopnia ochrony
IP 22 sa spetnione tylko pod warun-
kiem, ze nakladka znajduje si¢ na
swoim miejscu. Podlaczenie kostki
akcesoriéw nie powoduje utraty stop-
nia ochrony IP 22 — jednakze wtedy
zsunac da si¢ tylko dolng cz¢$¢ siliko-
nowej nakltadki.

Nalezy pilnowac, zeby silikonowa
naktadka z tylu respiratora pozosta-
wala zamknigta, kiedykolwiek nie sa
podlaczone zadne akcesoria.

A\

9.4 Schemat pneumatyczny aparatu

ae 2

® ®

o0oo0oo0 O

Dok. 007791 Y-3

Dane techniczne
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Lp. Opis

1 Vivo 3

2 Obwdd pacjenta

3 Port przecieku / Zlacze interfejsu
pacjenta

4 Pacjent

Z modutem obejscia

Lp. Opis

1 Wlot powietrza (chwyt powietrza z pomie-
szczenia/otoczenia)

Dmuchawa

Czujniki

Modut obejscia

vl &~ L D

Wylot powietrza (powietrze oddechowe
dla pacjenta)

110 | Dane techniczne
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Z nawilzaczem

Opis

Wlot powietrza (chwyt powietrza z pomie-
szczenia/otoczenia)

Dmuchawa

Czujniki

Nawilzacz

[S20 BN CVH BN\

Wylot powietrza (powietrze oddechowe
dla pacjenta)

Kaseta grzatki

Nawilzaniem steruje respirator, poprzez regulowanie mocy podawanej do kasety grzatki

w nawilzaczu.

Dane techniczne
Poziomy hatasu

Cecha

Opis

Poziom cis$nienia akustycznego
statycznego

Poziom ci$nienia akustycznego sta-
tycznego w trybie gotowosci

< 30 dB(A) przy 10 cmH2O 1 przecieku

4 mm.

Hatas mierzony w odleglosci 1 metra, zgod-
nie z wymaganiami normy.

< 22 dB(A) SPL.
Hatas mierzony w odleglosci 1 metra, zgod-
nie z wymaganiami normy.

Dane techniczne
Vivo 3 Podrecznik uzytkownika
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Cecha Opis

Maksymalny poziom ci$nienia 40 dB(A) SPL zgodnie z obowiazujacymi
akustycznego normami.
Hatas mierzony w odleglosci 1 metra, zgod-
nie z wymaganiami normy.

Maksymalny poziom ci$nienia 48 dB(A) zgodnie z obowigzujacymi
akustycznego normami.
Hatlas mierzony w odleglosci 1 metra, zgod-
nie z wymaganiami normy.

Maksymalne natezenie przeptywu przy statym cisnieniu

Cis$nienie [hPa] Natezenie przeptywu [1/min]
4 76

8 105

12 158

16 157

20 149

Cisnienie maksymalne

Cecha Opis

Graniczne ci$nienie maksymalne 60 cmH,O
w razie powstania usterki

Maksymalne wahania cisnienia dynamicznego CPAP

Urzadzenie z rurka standardows / Konfiguracja pod tym wzgledem najgorsza (nawil-
zacz zewnetrzny, rurka 22 mm, filtr przeciwbakteryjny)

Cisnienie [cmH20] 10 odd./min 15 odd./min 20 odd./min
4 0,3/1,0 0,5/1,2 0,7/1,6
8 0,3/1,0 0,5/1,2 0,7/1,6
12 0,3/1,0 0,5/1,2 0,7/1,6
16 0,3/1,0 0,5/1,2 0,7/1,6
20 0,3/1,0 0,5/12 0,7/1,6

112 | Dane techniczne
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Specyfikacja filtra wlotu powietrza

Specyfikacja dla filtra wlotu powietrza, koloru biatego (nr artykutu 007202):

Cecha Opis Warunki testu
Przenikanie NaCl < 7,35% Zgodne z norma BS EN 132747, NaCl,
16 cm/s

Opor przeplywu  Warto$¢ typowa 82,5 1/min (100 cm?)
powietrza (spa- 12,5 Pa
dek ci$nienia) Maksymalnie

20 Pa

Maksymalnie 0,2 cm/s
0.3 Pa

Wiasciwosci systemu terapii oddychania wentylacja

Potwierdzona zostata zdolnos¢ respiratora do zachowania doktadnosci w warunkach
wskazanych nizej.

Cecha Opis
Opor Od 0,4 do 1,7 emH20 przy 40 1/min
Podatnosé Maks. 1,1 cmH20

Dane techniczne | 113
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10

Akcesoria

Opisane w tej czeSci akcesoria razem z elektryeznymi urzqdzeniami medyeznymi (zgodnie

z definicja zamieszczona w rozdziale 3.1 Gldwne elementy, strona 32) wspottworzaVivo 3

elektryczny system medyczny.

UWAGA!

Odpowiedzialno$¢ za dziatanie systemu
Wyposazenie dodatkowe podiaczone do interfejsu analogowego badz cyfrowego

musi mie¢ certyfikat potwierdzajacy zgodnos¢ z wymaganiami stosownych norm IEC

(np. IEC 60950 dla przetwarzania danych oraz IEC 60601-1 dla urzadzed medycz-
nych). Ponadto, kazda konfiguracja musi by¢ zgodna z wymaganiami obowiazujacej
wersji normy systemowej IEC 60601-1. Kazda osoba podlaczajaca dodatkowe urza-
dzenia po stronie wejScia lub wyjscia sygnalu dokonuje tym samym konfiguracji sys-
temu medycznego, w zwiazku z czym ponosi odpowiedzialno$¢ za dopilnowanie
zgodnosci systemu z wymaganiami obowiazujacej wersji normy systemowej IEC
60601-1. W razie watpliwosci nalezy kontaktowac¢ si¢ z dzialem technicznym lub
lokalnym przedstawicielstwem firmy Breas.

Podlaczany do respiratora komputer musi spetnia¢ wymagania normy IEC 62368-1,
IEC 60950-1 lub IEC 60601-1.

10.1 Akcesoria/ Materialy eksploatacyjne

Obwadd: 22 mm, z pojedynczg gatezia, jednorazowy.

Przeznaczenie: Podawanie powietrza <7

pacjentowi — cz¢$¢ majaca bezposredni f@j\\%\\\}\\\k}“\\\\““lﬂ(««m%

kontakt z cialem pacjenta. ?‘%‘%E“ %!

Numer artykutu: 005060 %ﬁ?’(’ii’“‘““““““mﬁ@
g ipmmmy

Obwéd: 15 mm, z pojedyncza gatezia, jednorazowy.

Przeznaczenie: Podawanie powietrza

pacjentowi — cze§¢ majaca bezposredni

kontakt z cialem pacjenta.

Numer artykutu: 006712

Akcesoria

Vivo 3 Podrecznik uzytkownika
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Obwdéd podgrzewany

Przeznaczenie: Podawanie powietrza
pacjentowi — cz¢§¢ majaca bezposredni
kontakt z cialem pacjenta. Zapobiega
nadmiernemu skraplaniu.

Numer artykutu: 006990

WLTT7s
|||,1|,’,5{I(.

Port przecieku

Przeznaczenie: Stwarzanie przecieku w celu odprowadzania gazéw wydychanych.

Numer artykutu: 007243 (10 sztuk)

Nawilzacz modutowy

Przeznaczenie: Nawilzanie powietrza
dla pacjenta. Tylko do uzytku

nieinwazyjnego.

Numer artykutu: 006977

Modut obejscia

Przeznaczenie: Kieruje przeplyw
powietrza dla pacjenta, kiedy nie jest
zainstalowany nawilzacz modutowy.

Numer artykutu: 006983

Uchwyt filtrow

Przeznaczenie: Mocowanie dla filtréw
wlotu powietrza.

Numer artykutu: 007598

Akcesoria
Vivo 3 Podrecznik uzytkownika

115



Filtr wlotu powietrza, koloru szarego

Przeznaczenie: Filtr wstepny
(zgrubny) wlotu powietrza. Cz¢§¢ pod-
legajaca wymianie przez uzytkownika.
Dtuga zywotnos¢ (mozliwos¢ mycia).

Numer artykutu: 007203 (5 sztuk)

Filtr wlotu powietrza, koloru biatego

Przeznaczenie: Filtr doktadny
(drobny) wlotu powietrza. Cze¢$¢ podle-
gajaca wymianie przez uzytkownika.
Jednorazowego uzytku.

Numer artykutu: 007202 (5 sztuk)

Filtr przeciwbakteryjny o niewielkim oporze (filtr 303 Respirgard-Il)

Przeznaczenie: Filtrowanie powietrza
na wylocie z respiratora.

Wtasciwosci
* Opér: 1,8 cmH0 przy 60 1/m
¢  Przestrzed martwa: 30 ml

e Skuteczno$¢ filtracji bakterii (wskaznik
BFE): 99,9%

¢ Skuteczno$¢ filtracji wirusow (wskaz-
nik VFE): 99,8%

Numer artykutu: 004185

10.2 Akcesoria
Zasilacz RRC CAR70M DC/DC

Przeznaczenie: Zasilacz do aparatu Vivo 3 umozliwiajacy podlaczanie Vivo 3 do zew-
netrznego zrodla zasilania pradem statym.

Numer artykutu: 006995

Kabel rozgateziony

Przeznaczenie: Kabel zasilajacy umozliwiajacy podlaczenie jednoczesnie do zrodet
zasilania pradem przemiennym i stalym.

Numer artykutu: 007006

116 | Akcesoria
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Futerat ochronny

Przeznaczenie: Ochrona przed wstrzasami.

Numer artykutu: 007014

Futerat lekki

Przeznaczenie: Uzytkowanie aparatu Vivo 3 w ruchu w obrebie szpitala badz innej pla-
cowki opieki, jak i podczas poruszania si¢ po domu.

Numer artykutu: 007380

Wébzek

Przeznaczenie: Korzystanie z respiratora w ruchu.

Numer artykutu: 007384

Wspornik mocujacy

Przeznaczenie: Wspornik do zamocowania aparatu Vivo 3 na wozku.

Numer artykutu: 006998

Kostka akcesoriow

Przeznaczenie: Podlaczanie nastepuja-
cych akcesoriow pomiarowych
1 komunikacyjnych:

* Przewdd wezwania pielegniarki /
Modut alarmu zdalnego

e Czujnik SpO2 (mozliwe tez przyla-
czenie bezposrednio do aparatu
Vivo 3, o ile nie sa w uzyciu zadne
inne akcesoria pomiarowe ani
komunikacyjne)

Numer artykutu: 007000

Modut alarmu zdalnego z przewodem

Przeznaczenie: Zdalne monitorowanie
alarmoéw aparatu Vivo 3.

Numer artykutu: 10 m: 006348, 25 m:
006349

Akcesoria
Vivo 3 Podrecznik uzytkownika
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Przewo6d wezwania pielegniarki

Przeznaczenie: Podlaczenie respira-

2 bicleoniarki s
tora do systemu wezwania pielegniarki. /@%ﬁm‘\m“m“«%%%
Numer artykutu: rﬁrgfr}(f\% $\\§

. [ {{{i?"’l"“‘" \\\N ﬂ
. [ TN
Zwierny (NO): 006365 V/(((((((g((“lllllllll)))))))))))\\\\\\
Rozwierny (NC): 006364 (((

10 kQ, zwierny (NO): 006363
10 kQ, rozwierny (NC): 006362

Modut SpO;

Przeznaczenie: Przylacze.

Numer artykutu: 006369

Czujnik Sp0O:

Przeznaczenie: Czujnik SpO2 w formie
nakladki na palec.

Numer artykutu:
Dorosly: 006589
Dziecko: 006590

Czujnik Sp0O:

Przeznaczenie: Czujnik SpOs typu
Multisite.

Numer artykutu: 006591

118 | Akcesoria
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Kabel potaczeniowy SpO:

Przeznaczenie: Kabel polaczeniowy.
Do korzystania z czujnika SpO3 bez
kostki akcesoriow.

Numer artykutu: 007079

Oprogramowanie komputerowe

Przeznaczenie: Oprogramowanie wspierajace obserwacje terapii pacjenta.

Kabel USB

Przeznaczenie: Przesylanie danych miedzy komputerem a aparatem Vivo 3.

Numer artykutu: 005757

Karta pamieci

Przeznaczenie: Zapis 1 przenoszenie

==
ustawien), danych pacjentéw i danych <D
uzytkowania. /

Numer artykutu: 006705

7

Urzadzenie do odczytu/zapisu kart pamieci

Przeznaczenie: Zapis i odczyt danych
na karcie pamigci.

Numer artykutu: 002185

Ztaczka tlenu, niskocisnieniowa

Przeznaczenie: Przylaczenie zrédla tlenu.

Numer artykutu: 005032

Akcesoria
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A Wykaz ustawien dla pacjenta

Te¢ strong mozna skopiowaé w celu zanotowania ustawien dla pacjenta.

Pacjent:

Klinika:

Nastawy
dokonat(a):
Ustawienia terapii

Tryb

wentylacji:

EPAP:

Min. czas
wdechu:

Wyzw.
wdechu:

Czas
wzrostu:

Cisnienie
min.:

Ramp
w gore:

Nawilzacz:

Obwod pod-

grzewany:

Uwagi

Numer
seryjny Vivo:

Data:

IPAP:

CPAP:

Czestosé
oddychania:

Czas wdechu:

Maks. czas
wdechu:

Wyzw.
wydechu:

Cisnienie
maks.:

Objetosc
docelowa:

Ramp w dot:

Poziom
nawilzenia:

Poziom ciepla
obwodu:

122 | Dodatek: A Wykaz ustawien dla pacjenta
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B Zgodnos¢ z wymaganiami przepiséw FAA

Do wszystkich zainteresowanych:

Ostateczne reguly Departamentu Transportu Stanéw Zjednoczonych (DOT) ,,Nondisc-
rimination on the Basis of Disability in Air Travel” [przeciwdzialanie dyskryminacji

os6b niepetnosprawnych w komunikacji lotniczej] (dokument 73 FR 27614 aktualizujacy
rozdzial 14, cz¢$¢ 382 CFR — kodeksu przepisow federalnych), obowiazujace poczawszy
od dnia 13 maja 2009 roku, ustanawiajg istotne wymagania dotyczace obstugi pasazeréw

korzystajacych z urzadzen wspomagajacych oddychanie (respiratorow i aparatow CPAP).

Reguly te méwia, ze z urzadzenia wspomagajacego oddychanie mozna korzystaé na
pokladzie samolotu bez koniecznosci sprawdzenia go przez przewoznika, o ile dane
urzadzenie zostalo przetestowane pod wzgledem zgodnosci (kompatybilnosci) elektro-
magnetycznej (EMC) w spos6b zgodny z wymaganiami rozdziatu 21 normy RTCA/
DO-160 dla kategorii M.

Firma Breas Medical pomyslnie przetestowala w tym wzgledzie system respiratora
bedacy przedmiotem niniejszego dokumentu. System ten spetnia wymagania roz-
dziatu 21 normy RTCA/DO-160 dla kategorii M i moze by¢ uznawany za zgodny
z przepisami FAA.

Niektore linie lotnicze moga wymagac akumulatorowego zasilania aparatu na pokladzie
samolotu oraz powiadomienia przed podrdza o zamiarze korzystania z urzadzenia.
Breas Medical zaleca uzytkownikom konsultowac t¢ kwesti¢ z przewoznikami lotniczymi.

Dodatek: B Zgodnos¢ z wymaganiami przepiséw FAA | 123
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