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A VAROITUS

Taman laitteen oikea kayttd on kuvattu tassa kayttdoppaassa sekd muissa valmistajan toimittamissa tai
mukaan liitetyissa asiakirjoissa tai materiaaleissa. Laitetta saa koota, kdyttaa, huoltaa ja korjata ainoastaan
naiden ohjeiden mukaisesti.

Laite on tarkistettava ennen jokaista kliinista kayttda sen varmistamiseksi, etta se on toimintakunnossaja
tayttaa kayttajan vaatimukset potilaalle annettavan hoidon toteuttamiseksi. Pateva henkildsto tarkastaa
laitteen saanndllisin valiajoin. Laitetta ei saa kayttaa, jos sen todetaan olevan viallinen. Viallinen laite on
siirrettava paikkaan, jossa sita ei voida kayttaa tahattomasti kliinisessa kaytdssa.

Jos korjaus on tarpeen, valmistaja ja jakelija suosittelevat ottamaan yhteytta valmistajaan tai sen
valtuutettuun edustajaan korjauksen jarjestamiseksi. Huolto- ja korjaustyot saa suorittaa ainoastaan
valmistaja tai valmistajan valtuuttama pateva henkilosto. Laitteen kayttaja vastaa yksin kaikista
toimintahairidista tai vaurioista, jotka johtuvat virheellisesta kaytdsta, puutteellisesta huollosta,
virheellisesta kunnossapidosta, virheellisista korjauksista tai valtuuttamattomien henkildiden tekemista
muutoksista.

Laitteessa on sarjanumero, joka sijaitsee laitteen takaosassa olevassa tunnistekilvessa.

Tunnistekilvessa iimoitetaan valmistaja ja sen yhteystiedot, laitteen tuotekoodi seka laitteen sarjanumero.

Hengitysjarjestelman kdyttdoonoton jalkeen ja ennen hengitysjarjestelman liittdmista potilaaseen
varmista, etta:

a. kaasu virtaa hengitysjarjestelméassa

b. erilliset sisddnhengitys- ja uloshengityskaasukanavat ovat olemassa ja toimivat.

Sarjanumeron muoto

Esimerkki 1: 10190001

10190001 Ensimmainen "10" tarkoittaa laitetta, jossa on paramagneettinen happianturivaihtoehto
10190001 "19" tarkoittaa vuotta 2019 (valmistusvuosi)

10190001 Viimeinen "1" tarkoittaa ensimmaista valmistettua laitetta

Esimerkki 2: 20200099

20200099 Ensimmainen "20" tarkoittaa laitetta, jossa on happipolttokennovaihtoehto

20200099 "20" tarkoittaa vuotta 2020 (valmistusvuosi)

20200099 Tarkoittaa 99:tta valmistettua laitetta

Esimerkki 1: Sarjanumeron muoto Esimerkki 2: Sarjanumeron muoto

| SN || 10190001 | | SN || 20200099 |
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Johdanto

1.1 Tietoja tasta kayttdoppaasta

Tassa kayttooppaassa kuvataan AquaVENT® FD140i -laitteen tarkoitettu kayttd. Kayttbopas koskee
laitteita, joissa on ohjelmistoversio 1.02.

AquaVENT® FD140i -kayttdopas on saatavilla englanniksi, arabiaksi, hollanniksi, suomeksi, ranskaksi,
saksaksi, kreikaksi, indonesiaksi, italiaksi, latviaksi, norjaksi, puolaksi, portugaliksi, romaniaksi, espanjaksi,
ruotsiksi, turkiksi ja vietnamiksi.

AquaVENT® FD140i -laitteen turvallisen kayton varmistamiseksi laitetta saa kayttaa ainoastaan tassa
kayttdboppaassa kuvatulla tavalla. Ennen AquaVENT® FD140i -laitteen kayttda koko kayttdboppaan
sisaltd on luettava ja ymmarrettava. AquaVENT® FD140i -laitetta saavat kayttaa ainoastaan patevat
terveydenhuollon ammattilaiset, jotka on koulutettu laitteen kayttoon.

Armstrong Medical Ltd. pidattaa kaikki oikeudet kehittaa ja muuttaa AqQuaVENT® FD140i -laitetta
teknisen kehityksen ja potilasturvallisuuden edistamiseksi.

AquaVENT® FD140i tayttaa lagkinnallisia laitteita koskevan direktiivin 93/42/ETY vaatimukset,
edellyttaen ettd laitetta kdytetaan kayttdoppaan mukaisesti. "1639" on ilmoitetun laitoksen

1 6 3 9 tunnistenumero.

U K AquaVENT® FD140i tayttaa Ison-Britannian a&kinnallisia laitteita koskevan sdadoksen
C n UKMDR 2002, osan ll, vaatimukset, edellyttaen etta laitetta kaytetadan kayttdoppaan
01 20 mukaisesti. "0120" on ilmoitetun laitoksen tunnistenumero.

MD

A VAROITUS

° Lue koko kayttdopas ennen AquaVENT® FD140i -laitteen kayttda.
o AquaVENT® FD140i on tarkoitettu ainoastaan koulutettujen terveydenhuollon ammattilaisten
kayttdon ja vain terveydenhuollon toimintaymparistossa.

o Kayta AquaVENT® FD140i -laitetta ainoastaan tassa kayttboppaassa kuvatun tarkoitetun kayton
mukaisesti.
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Johdanto

1.2 Kayttoaiheet

AquaVENT® FD140i on kaasunvirtausta tuottava laite, joka tuottaa ilman ja hapen seosta pitoisuudella
21-100 %. Se on kliininen hengityshoitolaite, joka tukee potilaan hengitysta kayttamalla jatkuvaa
positiivista hengitystiepainetta (CPAP) ja suurivirtauksista happihoitoa (HFOT) sairaalaymparistossa.
Terveydenhuollon ammattilaisen on arvioitava potilaan soveltuvuus kyseiseen hoitoon. Potilaan on oltava
tajuissaan ja hengitettava spontaanisti, eika potilaalla saa olla merkittavaa riskia hoidon aiheuttamien
tilojen pahenemiselle tai pitkittyneelle apneajaksolle. AquaVENT® FD140i ei ole elintoimintoja yllapitava
laite.

Varmista aina, ettd uloshengityksen kaasukanava on olemassa ja toimii, ENNEN kuin hoito
aloitetaan potilaalla.

CPAP-hoitoa voidaan toteuttaa eri toimintatiloissa, ja se annetaan sopivan hengityspiirin avulla, joka on
litetty kasvonaamariin, intubaatioputkeen, trakeostomiaputkeen tai kyparaan. BUBBLE-PAP-tilassa
hengityspiiri litetdan nendkanyylin. Lisaksi AquaVENT® FD140i -laitetta voidaan kayttaa kaasunvirtausta
tuottavana laitteena suurivirtauksisessa happinoidossa (HFOT), joka annetaan nenakanyylin,
kasvonaamarin tai trakeostomiaputken kautta. CPAP Helmet -hoitoa lukuun ottamatta suosittelemme,
ettd kaikki kaytdssa olevat hengityspiirit on asetettu tuottamaan lammitettya ja kostutettua kaasua.

AquaVENT® FD140i on tarkoitettu kaytettavaksi aikuisilla, lapsilla ja vastasyntyneilld, edellyttéen etta
hoito on laaketieteellisesti perusteltu ja maaritelty kyseiselle potilasryhmalle soveltuvaksi. Téman laitteen
kayttda ei suositella kotiymparistdssa.

AquaVENT® FD140i on varustettu joko paramagneettisella happianturilla tai vaihdettavalla
happipolttokennolla. Néama anturit mittaavat jatkuvasti hapensyottoa (O,) hengityspiiriin. Téma arvo
naytetaan naytolla. Hypokseemisten ja hyperokseemisten kaasuseosten tahattoman annostelun
estamiseksi suosittelemme hapensyoton (O,) jatkuvaa seurantaa hoidon aikana seka ulkoisen
perifeerisen pulssioksimetrian harkitsemista lisamenetelmana.

Paramagneettinen happianturi ei vaadi huoltoa. Anturi tulee kalibroida kerran vuodessa tai silloin,

kun laitetta on siirretty tai kuljetettu siten, etta laitteeseen on kohdistunut tarinaa. Vaihdettavalla
happipolttokennolla on rajallinen kayttoika, joka maaraytyy hengityspiiriin toimitetun kaasun tilavuuden
perusteella.

Laite on varustettu sisaisella ladattavalla akulla, jossa on sisdanrakennettu verkkovirran katkeamishalytys.

FD140i-laitteen kliinisessa kaytdssa tulee kayttaa verkkovirtaa. Akkukaytto tulee rajoittaa lyhyisiin
ajanjaksoihin silloin, kun verkkovirtaa ei ole saatavilla tai sen kayttd ei ole tarkoituksenmukaista,
esimerkiksi potilaan kuljetuksen aikana. Jos FD140i-laitetta kaytetaan akulla, varmista ennen kayttoa, etta
akku on ladattu, mieluiten siten, etta naytdssa nakyy akun varaustasona 100 %. Tayden akun varaustaso
iimaistaan vinrealla LED-merkkivalolla, joka palaa yhtajaksoisesti. Tama LED-merkkivalo sijaitsee
etupaneelin oikeassa alakulmassa ON/OFF-painikkeen (virta paalle/pois) ylapuolella.
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Johdanto

1.3 Vasta-aiheet

Tassa osiossa esitetaan tilanteita, joissa seuraavia hoitoja ei suositella:

CPAP

hengityspysahdys tai epavakaa sydan- ja hengitystoiminta
heikentynyt tajunnantaso

apnea

kyvyttdmyys suojata hengitystiet

erittain ahdistunut potilas

kasvojen vammat tai palovammat

kasvojen, ruokatorven tai mahalaukun kirurginen toimenpide
verenhukasta johtuva matala verenpaine

mahalaukun leikkaushoito tai suolistoverenvuoto

CPAP Helmet

klaustrofobiset potilaat tai tetraplegiapotilaat
tarve kertahengitystilavuuden seurantaan

Pediatrinen CPAP

o eritteiden aineuttama sinonasaalisen polypoosin (SNP) tukkeutuminen

° keuhkojen interstitiaalinen emfyseema

° valikarsinan ilmapoho

° ilmarinta

° sydamen minuuttitilavuuden pieneneminen laskimopaluu vahetessa liian korkeilla CPAP-tasoilla
° riittamaton ventilaatio

o mahalaukun laajentuminen tai ruokinnan huono sietokyky

° lisdantynyt hengitystyd hengitysteiden vastuksen lisaantymisen vuoksi (SNP:n halkaisijaan liittyen)
BUBBLE-PAP

o SNP:n tukkeutuminen

° suuret emfyseemabullat

o akuutti astma tai vaikea bronkospasmi

° keuhkopaise

° merkittavat fibroottiset muutokset

o lisdantynyt hengitystyo, esimerkiksi keuhkoahtaumatauti (COPD) tai akuutti astma
° kallonsisainen paine > 20 mmHg

° dialyysi

Suurivirtauksinen happihoito (HFOT)

° ilmarinta

o akuutti keuhkosairaus, johon liittyy keuhkobullia

° matala verenpaine

° aivo-selkdydinnestevuoto

° kallon leikkaushoito tai vamma

POINT

° mika tahansa CPAP-hoidon vasta-aihe

° alentunut tajunnan taso

b erittain ahdistunut potilas

d nenaverenvuoto

° kasvojen vamma

° hengitysteiden tukos
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Johdanto

1.4 Haittavaikutukset

CPAP-hoitojen aikana yleisimpia haittavaikutuksia ovat kasvonaamariin tai kyparaan seka kaasun
virtaukseen tai paineeseen liittyvat ongelmat. Joillakin potilailla voi esiintya klaustrofobiaa maskin vuoksi
seka nenan tukkoisuutta, riniittia tai nenan vuotamista. Haittavaikutusten minimoimiseksi varmista, etta:

o kaytetaan oikeankokoista kasvonaamaria — liian pieni tai lian suuri maski voi aiheuttaa
epamukavuutta ja ilmavuotoja
maskia ei kiristeta liikaa, silla liiallinen kiristys voi aiheuttaa epamukavuutta ja ihovaurioita
o kaytetaan lammitettya ja kostutettua ilmaa lammitinkostuttimen kautta.

CPAP Helmet altistaa CO,:n uudelleenhengitykselle ja voi lisata potilaan ja ventilaattorin
synkroniahairioita.

Edelld mainittujen haittavaikutusten liséksi pediatrinen CPAP voi aiheuttaa tukkoisuutta, suun kuivumista
seka huulten tai nenan verenvuotoa. Maskit voivat aineuttaa ihon arsytysta tai punoitusta. Oikean
maskikoon ja pehmusteiden kayttd voi vahentaa tiukan inokosketuksen aiheuttamien painaumien riskia.

BUBBLE-PAP voi my&s aiheuttaa nendverenvuotoa, ja kostutus voi usein helpottaa naité oireita.
Lammitetty ja kostutettu ilma voi lisaksi auttaa ehkdisemaan nenaverenvuotojen syntymista.

HFOT-hoidon aikana haittavaikutuksiin voi kuulua ihon arsytys, ihon vaurioituminen ja nenan kuivuminen.
On tarkeaa tiedostaa, etta HFOT-hoito voi johtaa hengityksen lamaantumiseen ja happimyrkytykseen
seka muodostaa palovaaran suurilla happipitoisuuksilla.
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Johdanto
1.5 Yleiset turvallisuusohjeet
AquaVENT® FD140i -laitteen turvallisen kayton varmistamiseksi kaikkia tédssa luvussa esitettyja

varotoimia tulee noudattaa taman kayttdoppaan kaikkien muiden varoitusten, huomautusten ja
huomioiden lisaksi.

VAROITUS Kiinnittéa huomion tilanteeseen, joka voi aiheuttaa potilaan tai kayttajan
loukkaantumisen.

HUOMIO Kuvaa toimenpiteitd laitteen tehokasta ja asianmukaista kayttoa varten.
HUOMAUTUS Viittaa tarkeaan tietoon, joka kayttéjan tulee ottaa huomioon.

VAROITUS

> B>

o AquaVENT® FD140i on tarkoitettu ainoastaan koulutettujen terveydenhuollon ammattilaisten
kayttdon ja vain terveydenhuollon toimintaymparistossa.

o Hengityshoitoa saavia potilaita tulee seurata tarkasti laitteen kayttdon koulutetun patevan
terveydenhuollon ammattilaisen valvonnassa.

o AquaVENT® FD140i ei ole tarkoitettu potilaiden kaytettavaksi.

o Sahkdmagneettisia hairidita voi esiintya, jos laitetta ei kayteta taman kadyttdoppaan mukaisesti.
AquaVENT® FD140i on testattu ja se tayttaa standardin BS EN 60601-1-2:2015 vaatimukset.
Tietoa sahkdmagneettisesta yhteensopivuudesta on esitetty kohdassa 8.7.

o AquaVENT® FD140i -laitetta ei saa kayttaa magneettikuvauslaitteiden valittomassa laheisyydessa.
AquaVENT® FD140i -laitteen laheisyydesséa olevat, séhkdmagneettisia kenttia tuottavat laitteet
voivat vaikuttaa laitteen turvalliseen toimintaan ja vaarantaa potilaan.

° Matkapuhelimia ja muita kannettavia radiotaajuisia viestintalaitteita (mukaan lukien lisélaitteet,
kuten antennikaapelit ja ulkoiset antennit) ei tule kayttad 30 cm:n (12 tuuman) etaisyydella mistéan
AquaVENT® FD140i -laitteen osasta. Tama voi johtaa laitteen virheelliseen toimintaan.

° AquaVENT® FD140i -laitetta ei saa kayttaa syttyvien aineiden lasna ollessa tai mahdollisesti
rajahdysvaarallisissa ymparistdissa.

° AquaVENT®FD140i on suunniteltu kaytettavaksi ainoastaan kohdassa 8.1 Tekniset tiedot
kuvattujen kayttoympariston raja-arvojen puitteissa. Jos AquaVENT® FD140i -laitteen lampotila
on maaritellyn kayttéalueen yla- tai alapuolella, odota yksi tunti, jotta laite ehtii mukautua
kayttolampodtilaan ennen kayttoa.

° AquaVENT® FD140i -laitetta ei tule sijoittaa siten, etta jadhdytyspuhaltimen poistoilma estyy.
o AquaVENT®FD140i -laite tulee ainairrottaa verkkovirrasta ennen puhdistusta, huoltoa tai korjausta.

° Taman laitteen kayttoa vierekkain tai paallekkain muiden laitteiden kanssa tulee valttaa, silla se voi
johtaa virheelliseen toimintaan. Mikali tallainen kayttd on valttamatonta, laitetta tulee tarkkailla sen
varmistamiseksi, etta se toimii normaalisti. Laitteen kayttddnottoa koskevat ohjeet on esitetty
taman kayttdoppaan kohdassa 3.
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Johdanto

A HUOMIO

° Muiden sahkélaitteiden kayttoa AquaVENT® FD140i -laitteen kanssa tai sen laheisyydessa
tulee valttaa, silla se voi johtaa virheelliseen toimintaan. Mikali tallainen kayttd on valttamatonta,
AquaVENT® FD140i -laite ja muut laitteet tulee tarkistaa ennen potilaan littamista AquaVENT®
FD140i -laitteeseen.

HUOMAUTUS

° Téman laitteen paastdominaisuudet tekevat siita soveltuvan kaytettavaksi teollisuusymparistoissa
ja sairaaloissa (CISPR 11, luokka A). Jos laitetta kaytetaan asuinymparistossa (jossa yleensa
edellytetaan CISPR 11 -luokkaa B), laite ei valttamatta tarjoa riittévaa suojaa radiotaajuisia
viestintapalveluja vastaan. Kayttajan voi olla tarpeen toteuttaa lieventavia toimenpiteitd, kuten
laitteen siirtdminen tai uudelleensuuntaaminen.

1.6 Vastuun rajoittaminen

Valmistaja ei vastaa vahingoista, jotka johtuvat seuraavista:

° kayttdoppaan ohjeiden noudattamatta jattaminen
laitteen kayttd kouluttamattoman henkiloston toimesta
virheellinen kaytto tai huolto

laitteeseen tehdyt hyvaksymattémat muutokset
hyvéksymattdmien varaosien kaytto.

1.7 Tekijanoikeudet

Tata kayttoopasta saa kopioida, valokopioida, jalientaa tai kdantaa muille kielille ainoastaan
henkilokohtaiseen kayttoon. Jaljentdminen kolmansille osapuolille luovuttamista varten ei ole sallittua
ilman Armstrong Medical Ltd:n etukateen antamaa kirjallista suostumusta.

1.8 Kayttoika

Kun laitetta kaytetaan oikein ja taman kayttdoppaan mukaisesti, AquaVENT® FD140i -laitteen odotettu
kayttoika on 10 vuotta sairaalaan toimituspaivasta lukien.

1.9 Takuu

Takuuehdot vastaavat Armstrong Medicalin kulloinkin voimassa olevia yleisia sopimusehtoja ostohetkella.

Takuu on voimassa kaksi vuotta sairaalaan toimituspaivasta alkaen ja kattaa osien ja tydn virheet, jotka
iimenevat, kun korjattua laitetta kaytetaan oikein ja taman kayttdoppaan mukaisesti.
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AquaVENT® FD140i - yleiskatsaus

2.1 Toimintaperiaate

AquaVENT® FD140i on sdhkoinen kaasunvirtausta tuottava laite, joka toimittaa potilaalle séadettavan
seoksen laakinnallista ilmaa ja happea litetyn hengityspiirin kautta. Laitteessa on kuusi esiasetettua
hengityshoidon muotoa:

CPAP

CPAP Paed
CPAP Helmet
BUBBLE-PAP
HFOT
POINT®

Kunkin hoidon kuvaus on esitetty kohdassa 3.7 Hengityspiirin asennus.

Kussakin hoitotilassa on hoidon ominaisuuksien mukaan raatalodidyt asetukset. Laite on lisaksi varustettu
sumutinliitannalla, joka tuottaa laakinnallisen iiman virtauksen nestemaista laakesuspensiota sisaltavan
suihkusumuttimen kayttoa varten.

AquaVENT® FD140i -laitteessa on kayttajaystavallinen kosketusnayttoliittyma, joka mahdollistaa
intuitiivisen kayton. Laitteen kehittynyt halytysjarjestelma ja edistynyt hapen tunnistusteknologia
toimivat yhdessa potilasturvallisuuden varmistamiseksi. Lisaksi laitteessa on sisdinen litiumioniakku,
joka mahdollistaa keskeytymattdman toiminnan tilapaisen verkkovirran katkeamisen aikana.

2.2 Laitteen rakenne

Armst
Amea;c.;.““g
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AquaVENT® FD140i - yleiskatsaus

Kohde Kuvaus

1 Paineen mittausliitanta

2 Hengityskaasun ulostulo

3 Sumutinliitanta

4 Kosketusnayttd

5 Halytyksen vaimennuspainike

6 Verkkovirran kytkennan merkkivalo
7 Akun tilan merkkivalo

8 Laitteen virtapainike

9 Katso kayttoohjeet

10 Verkkovirtaliitanta

11 USB-litanta

12 Kahva

13 Tuulettimen poistoaukko

14 Kiinnitysklipsi

15 Sarjakilpi

16 Laakinnallisen hapen sisaantulo

17 Laakinnallisen ilman sisaantulo

18 Ylipaineen varoventtiili

19 Tukehtumisen estava sekoitusventtiili
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2.3 Hoitotilojen tekniset tiedot

Tila

Kayttoliittyman nayton
vari

Virtausalue (I/min)

Oletusvirtaus (I/min)

Happipitoisuuden alue (%)

Oletushappipitoisuus (%)

Mitattu paine

Mitattu hengitystiheys

Sumutin paalla

Painehélytyksen alue
(cmH,0)

Painehélytyksen
oletusarvo "Matala”

Painehélytyksen
oletusarvo "Korkea"”

Apneahilytyksen alue (s)

Apneahélytyksen

oletusaika (s)

17

AquaVENT® FD140i - yleiskatsaus

CPAP CPAP
(Paed) Helmet
Harmaa | Keltainen
10-70 40-140
20 60
21-100 21-100
30 30
Kylla Kylla
Kylla Kylla

Kylla Ei
2-25ja 2-25ja
pois paalta pois paalta
2 2
12 12
20-60 20-60
20 20
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AquaVENT® FD140i - yleiskatsaus

2.4 Laitteen kayttolittyma

Etupaneelin kuvakkeet ja merkkivalot

Kuvaus

1. Virtaldhteen merkkivalot

—-
=

Cw
° &)

Kun merkkivalo palaa, laite on kytketty verkkovirtaan.
Kun merkkivalo palaa yhtajaksoisesti vinreana, laite toimii sisdisella akulla.
Kun merkkivalo vilkkuu vihreana, sisainen akku latautuu.

Kun merkkivalo palaa yhtajaksoisesti punaisena, sisaisen akun varaustaso on < 20 %.

2. Laitteen kytkeminen paalle tai pois paalta

©

Laitteen kytkeminen paalle tai pois paalta

3. Halytyksen vaimennus

Kun merkkivalo vilkkuu oranssina, halytyksen aanimerkki on vaimennettu.

Kun merkkivalo palaa yhtajaksoisesti oranssina, halytyksen aanimerkki kuuluu.

4. Kaasuliitannat

@

s

el

QQ’

Hengityskaasun ulostulo
Potilaspaineen mittausliitanta

Sumutinliitéanta

18
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AquaVENT® FD140i - yleiskatsaus

Kosketusndyton kuvakkeet

Kuvaus

1. Nayton lukitus

Nayttd on lukittu.

2. Virtaldhteen ja akun varaustilan ilmaisin

Laite ei ole kytketty verkkovirtaan.

&0
@ %  Sisdisen akun varaustaso prosentteina (naytto vuorottelee akku- ja verkkovirtakuvakkeen valilla).
Sisdisen akun varaustaso on 20 % tai alle.

Akku latautuu.

Charging

3. Yleiset asetukset

Yleisten asetusten valikko -O- Nayton kirkkaus
(]
Paluu edelliseen valikkoon aa Kielen valinta

Kosketusaanen voimakkuus

w18 ) S

\ Halytysaanen voimakkuus

4. Hoitoasetukset
Virtauksen saataminen Hoitoajastin

Halytysasetusten saataminen Hoidon kaynnistaminen

X @ bd

Arvon likimé&arainen valinta Hoidon pysayttaminen

Arvon kasvattaminen portaittain Sumuttimen kaasunsyottod pois paalta

Y

Arvon pienentdminen portaittain Sumuttimen kaasunsyotto paalla

Sallittu véhimmaisarvo Hengityskaasun arvot

Sallittu enimmaisarvo Hoito kaynnissa -kuvake

AVHe B

oY

5. Halytykset
Varoitus — halytys aktivoitu.

Halytys vaimennettu

® >
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3 Laitteen
kayttoonotto
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Laitteen kdyttoonotto

3.1 Pakkauksen purkaminen

Kun AquaVENT® FD140i -laitteen pakkaus puretaan, seuraavien osien tulee olla mukana:

d AquaVENT® FD140i -laite

o virtajohto

° kayttdopas

. tekninen opas (valinnainen)

Jos kaikkia edella lueteltuja osia ei ole mukana, ota yhteytta valmistajaan.

HUOMAUTUS Laitetta suojaava pakkausmateriaali tulee sailyttaa silta varalta, etta laite joudutaan

kuljettamaan takaisin valmistajalle huoltoa tai korjausta varten. Tama estaa laitteen
vaurioitumisen kuljetuksen aikana.

3.2 Asennus

AquaVENT® FD140i on suunniteltu asennettavaksi pystytolppaan, kuten potilaan hoidon yhteydessa
yleisesti kdytettavaan tippatelineeseen. Laite tulee asentaa siten, ettd kosketusnayttd on
hoitohenkildkunnan helposti nahtavissa ja kaytettavissa.

Kiinnitys

Pystytolppa

Enimmaiskorkeus

A HUOMIO Kiinnitysklipsi

Ennen laitteen asentamista pystytolppaan

avaa kiinnitysklipsi kokonaan kiertamalla kahvaa
vastapaivaan. Varmista lisaksi, etta kiinnitysklipsin
takaosassa olevat nelja M5-ruuvia on kiristetty
kunnolla.

Kiinnitysklipsin kiinnitysruuvit
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Laitteen kdyttoonotto

A VAROITUS

Laite tulee asentaa ainoastaan hyvaksyttyihin pystytolppiin, joiden kantavuus on vahintaan 10 kg.
Laitetta ei saa asentaa yli 1 400 mm:n korkeudelle mitattuna laitteen pohjasta lattiaan.

Varmista, etta pystytolppa on tukevasti asetettu tasaiselle alustalle.

Kun laitetta ei kuljeteta, varmista, etta pystytolpan pydrat ovat lukittuina.

Varmista, etta virtajohto on aina helpostiliitettavissa verkkovirtaan. Varmista lisaksi, etta laite
voidaan hatatilanteessa helpostiirrottaa verkkovirrasta.

A HUOMIO

Kiinnitysklipsin kahvan tulee sijaita samalla puolella kuin 1d&kinnallisen hapen (O,) ja ilman (AIR)
sisaantuloliittimet.

° AquaVENT® FD140i on suunniteltu asennettavaksi pystysuoraan tolppaan, eikd sita saa asentaa
vaakasuoraan tolppaan.

o Laitetta ei saa asentaa sankyyn.

° Mikali laitetta kaytetaan yhdessa lammittavan kostuttimen kanssa, laite tulee asentaa noin 600 mm
kostutuskammion ylapuolelle.

o Kun AquaVENT® FD140i -laitetta siirretdan sen ollessa asennettuna pystytolppaan, laite tulee
laskea alemmaksi tolppaa pitkin liikkkeen aikaisen vakauden parantamiseksi.

° Kuljetuksen aikana vesipussi tulee poistaa pystytolpasta, jotta mahdollinen vuoto ei aineuta veden
paasya laitteen koteloon.
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Laitteen kdyttoonotto

3.3 Virtalahde

Verkkovirtaan liittdminen
Liita alkuperainen virtajohto laitteen takaosassa olevaan verkkovirtaliitantaan ja kytke johto verkkovirtaan.
AquaVENT® FD140i -laitetta tulee kayttaa ainoastaan verkkovirralla, jonka jannite on 100-240 VAC ja

taajuus 50-60 Hz.

A VAROITUS

° Ennen laitteen liittdmista verkkovirtaan laite tulee tarkastaa nakyvien vaurioiden varalta. Ala kayta
laitetta, jos laitteessa tai virtajohdossa havaitaan vaurioita.

° Laite tulee liittaa sahkoverkkoon, jossa on suojamaadoitus.

Verkkovirtaliitanta

Kun laite on kytketty verkkovirtaan, verkkovirran merkkivalo palaa yhtajaksoisesti vinreana.

Verkkovirran merkkivalo

—e
&>

O,
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Laitteen kdyttoonotto

Akkukayttd

AquaVENT® FD140i -laitteessa on sisainen ladattava akku, joka varmistaa virransyoton, kun verkkovirta
katkeaa taiirrotetaan. Tayteen ladattuna sisainen akku mahdollistaa laitteen kayton vahintaan 60 minuutin
ajan tyypillisissa hoito-olosuhteissa. Kun AquaVENT® FD140i alkaa kayttaa sisdista akkua virtaldhteend,
tasta ilmoitetaan etupaneelin akun tilan merkkivalolla.

Akun tilan merkkivalo ilmaisee seuraavat tilat:

Vilkkuu vihredna:  Akku latautuu. Akku latautuu verkkovirran ollessa kytkettyna, kunnes se on tayteen
ladattu.

Palaa vihreana: Akku on tayteen ladattu.
Palaa punaisena: ~ Akun varaustaso on 20 % tai alle.

Akun jaljella oleva kayttdaika esitetaan naytdssa akun varaustason kuvakkeena. Akun kayttdaika riippuu
kaytossa olevista hoitoasetuksista. Suurilla virtausnopeuksilla kuormitus kasvaa, jolloin akun jaljella
oleva kayttoaika lyhenee. Kun verkkovirta on irrotettu, naytdssa akun varaustason kuvake vuorottelee
verkkovirran katkaisun kuvakkeen kanssa. Verkkovirran katkaisun kuvake toimii muistutuksena
verkkovirtaan kytkemisesta mahdollisimman pian.

Hoidon aikana halytykset ilmoittavat kayttajalle alhaisesta akun varaustasosta. Valmiustilassa halytyksia ei
anneta. Lisatietoja on esitetty luvussa 5 Halytykset ja ilmoitukset.

Akun varaustason kuvake  Verkkovirran katkaisun
naytossa kuvake

Aﬁregisgfﬂg AquaVENT’ FD140i 09:00 09:00

18 July 2018 18 July 2018

&b

CPAP
Helmet

Akun tilan merkkivalo

A HUOMIO

° Sisadisen ladattavan litiumioniakun arvioitu kayttoika on noin 2—3 vuotta.

° Litiumioniakut menettavat vahitellen kykyaan varastoida varausta kayttamattdomina tai varastoinnin
aikana, joten akun varaustaso tulee tarkistaa saannollisesti.

° Litiumioniakkujen havittamiseen ja kierratykseen liittyvat maaraykset vaihtelevat maittain ja
alueittain. Tarkista ja noudata aina voimassa olevia paikallisia maarayksia ennen akun havittamista.
Lisatietoja on esitetty luvussa 11 Havittaminen.
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Laitteen kdyttoonotto
3.4 Kaasunsyoton littaminen

Laakinnallinen happi (O,) ja ladkinnallinen ilma (AIR) litetaan laitteeseen laitteen takaosassa sijaitsevien
NIST-liittimien kautta.

HUOMAUTUS: Ennen potilashoidon aloittamista kayttajan tulee varmistaa, etta seké ladkinnallisen ilman
ettd hapen osalta voidaan saavuttaa enintdan 140 I/min huippuvirtaus syottopaineen
ollessa 270-600 kPa.

Hapen (O,) sisdéantulo

Laakinnallisen ilman sisdéntulo

A VAROITUS

° Kéyta ainoastaan hyvaksyttyja ladkinnallisten kaasujen letkuja.

° Tarkista ld&kinnallisenilman (AIR) ja hapen (O,) syottoliitdnnat vuotojen varalta ennen hoidon
aloittamista.

b AquaVENT® FD140i -laitetta tulee kayttaa ainoastaan laékinnallisella iimalla ja hapella.

3.5 Kaasunsyoton hairid

Jos hapen (O,) kaasunsyotossa ilmenee hairio, laite antaa halytyksen, jossa ilmoitetaan O,-kaasunsydton
keskeytymisesta. Samalla naytetaan ilmoitus, jossa kayttajaa pyydetaan vahvistamaan hoidon jatkaminen
pelkalla ilmansyotolld. O,-kaasunsydton hairion yhteydessa laite asettaa FiO,-arvon automaattisesti
arvoon 21 %.

Jos laadkinnallisen iimansyotto (AIR) katkeaa, laite asettaa FiO,-arvon automaattisesti arvoon 100 %.

Laite antaa halytyksen ilmansyoton keskeytymisesta ja nayttaa iimoituksen, jossa kayttajaa pyydetaan
vahvistamaan hoidon jatkaminen pelkalla hapensydtolla. Katso halytysten ja iimoitusten tarkemmat tiedot
luvusta 5 Halytykset ja ilmoitukset. Huomioi, etta 100 % hapen antoon liittyy merkittavia vasta-aiheita
tietyille potilasryhmille.

3.6 Yhden kaasun kaytto

AquaVENT® FD140i -laitetta voidaan kayttda myds yhden kaasun syotolla. Mikali 1aakinnallisen
iimansyottoa (AIR) ei ole kytketty, FiO,-arvo asettuu automaattisesti arvoon 100 %. Mikali hapensyottod
(O,) ei ole kaytettavissa, FiO,-arvo saatyy automaattisestiarvoon 21 %. Katso halytysten ja iimoitusten
tarkemmat tiedot luvusta 5 Halytykset ja ilmoitukset.
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Laitteen kdyttoonotto

3.7 Hengityspiirin asennus

AquaVENT® FD140i -laitetta tulee kayttaa Armstrong Medicalin hyvaksyttyjen hengityspiirien ja
komponenttien kanssa. Lisatietoja on esitetty liitteessa 2, Lisavarusteet. Kunkin hoitotilan virtaus- ja
painealueet on esitetty luvun 8 taulukossa Hoitotilojen tekniset tiedot.

Poista ennen hengityspiirin liittamista suojatulpat, jotka peittavat hengityskaasun ulostulon, happitulon ja
laakinnallisen ilman tulon.

HUOMAUTUS: Suojatulpat tulee sailyttaa laitteen kuljetusta varten huollon tai korjauksen yhteydessa.
Tama estaa polyn jalian paasyn litantsihin kuljetuksen aikana.

A HUOMIO

Varmista, etteivat potilaspiirin hengitysletkut ole taittuneet tai muutoin tukkeutuneet. Taman laiminlyonti
voi aiheuttaa paineen kertymista laitteen sisalle.

Ladkkeen anto sumuttamalla
Ohjeet AQuaVENT® FD140i -laitteen sumutintoiminnon kayttoon on esitetty kohdassa 4.13,
Kéyttd sumutusjarjestelman kanssa.

3.8 Lammittavan kostuttimen kaytto
Aktiivista kostutusta tulee kayttaa kaikissa hengityspiireissa, lukuun ottamatta CPAP Helmet -hoitotilaa.

AquaVENT® FD140i -laitetta voidaan kayttaa minka tahansa sellaisen ldmmittévan kostuttimen kanssa,
jonka valmistaja on todennut yhteensopivaksi.

A VAROITUS

Jotta kostutuskammiosta peraisin oleva vesi ei paase AquaVENT® FD140i -laitteen sisédan, seuraavia
ohjeita on noudatettava:

b Lammittava kostutin on sijoitettava noin 600 mm AquaVENT® FD140i -laitteen alapuolelle.

° Kun aktiivinen kostutin irrotetaan hengityspiirista, irrota ensin letku AquaVENT® FD140i -laitteesta.
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Laitteen kdyttoonotto
AquaVENT® FD140i -laitteessa on kuusi kaytettavissa olevaa hoitotilaa: CPAP, CPAP Paed., CPAP Helmet,
Bubble-PAP, HFOT ja POINT®. Kunkin hoitotilan hengityspiirin kokoonpanot on esitetty tdssa luvussa.
CPAP

Jatkuva positiivinen hengitystiepainehoito (CPAP) yllapitaa asetettua positiivista hengitystiepainetta seka
sisaan- etta uloshengityksen aikana spontaanisti hengittavalla potilaalla.

CPAP-hengitysjarjestelman suositellut kokoonpanot:

I t FD140i \\
rrota ‘ Hengityssuodatin
“——p

T-liitin happianalysaattoria

Liitdnta

kostutuskammion fecieaaqreaneneernne s mennessanasnmennne varten

ulostuloon H

! Ylipaineen
varoventtiili
Kostutusletku

’ = Kostutuskammio
Potilaan
PEEP-venttiili

Paineen
mittausletku

Liiténta
kostutuskammion
sisdantuloon

Lammitetty
sisddnhengitysletku

Uloshengitysletku

. Potilasliitanta
T-liitin N
virtausohitusratkaisua kasvonaamari
tai ladkkeen sumutusta

varten

Liitanta

potilasliitantaan
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CPAP Paed.

Laitteen kdyttoonotto

CPAP Paed. -hoitotila perustuu samaan periaatteeseen kuin aikuisten CPAP-hoito, mutta kaasun virtaus
toimitetaan lapsipotilaille soveltuvalla virtausalueella.

CPAP-hengitysjarjestelman suositellut kokoonpanot:

28

FD140i

Irrota
A G-

Liitdnta
kostutuskammion
ulostuloon

Potilaan
PEEP-venttiili

Liitanta
potilasliitantaan

( N

J

Paineen
mittausletku

Liiténta
ml kostutuskammion
sisdantuloon

Lammitetty

= sisddnhengitysletku

T-liitin
virtausohitusratkaisua
tai ladkkeen sumutusta
varten

Ylipaineen
varoventtiili

Hengityssuodatin

T-liitin happianalysaattoria
varten
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Laitteen kdyttoonotto

CPAP Helmet

AquaVENT® FD140i tukee ei-invasiivista ventilaatiohoitoa CPAP-kypéaran avulla.

CPAP Helmet -hengitysjarjestelman suositellut kokoonpanot:

FD140i

Irrota
> Hengityssuodatin

Vaihtoehto:

Suora liiténta .

kypéraan

Ylipaineen T-liitin happianalysaattoria
Paineen varoventtiili varten
Paineen

mittausletku mittausletku

Sisdanhengitysletku

Liitanta
potilasliitantaan

Potilaan PEEP-
venttiili

|
N / Potilasliitants,
/& CPAP-kypérd
74 \

A VAROITUS

Hiilidioksidin (CO,) uudelleenhengityksen estamiseksi vaadittu virtaus on saadettava CPAP-kyparan
valmistajan ohjeiden mukaisesti.

Hyperkapnisten potilaiden hoidossa CPAP-kyparalla suositellaan tarkkaa seurantaa virtausasetuksia
muutettaessa, jotta CO,:n uudelleenhengitys valtetaan.

CPAP-kyparat saattavat edellyttaa vahimmaistoimintapainetta. Katso CPAP-kyparan valmistajan
kayttoohjeet. Lisatietoja hyvaksytyista CPAP-kyparista on kohdassa 11.2 Liite 2 — Lisavarusteet.

29

AquaVENT® FD140i, kdyttéopas, suomi, painos 09



Suurivirtauksinen happihoito (HFOT)

Laitteen kdyttoonotto

Suurvirtauksinen happihoito on hengitystukinoidon muoto, jossa potilaalle toimitetaan hapen ja ilman
seosta suurella virtausnopeudella (20-70 I/min).

HFOT-hengitysjarjestelman suositellut kokoonpanot:

FD140i (
|

Irrota \
A G-

Liitanta
kostutuskammion
ulostuloon

Lammitetty
sisddnhengitysletku

Kostutusletku

Hengityssuodatin

T-liitin happianalysaattoria
varten

Liiténta kostutuskammion
sisdantuloon

Potilasliitanta,
nenakanyyli

A VAROITUS

W‘-i
(- __.“_.7‘{@1“_

Potilasliitanta, trakeostomian
suurvirtauskanyyli kupilla

9)

Tahattomien painehuippujen valttamiseksi virtaus on saadettava nenakanyylin valmistajan ohjeiden

mukaisesti.

30
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Laitteen kdyttoonotto
POINT®

POINT® (perioperatiivinen insufflatorinen nenédhappihoito) tuottaa kostutettua, suurvirtaista
nenahappihoitoa potilaan tukemiseksi perioperatiivisen vaiheen aikana.

POINT®-hengitysjarjestelman suositellut kokoonpanot:

FD140i (

Irrota
A G-

Liitdnta
kostutuskammion
ulostuloon

Hengityssuodatin

Lammitetty
sisddnhengitysletku

Kostutuskammio

ostutusletku

T-liitin happianalysaattoria
varten

Liitdnta kostutuskammion
sisdantuloon

iitanta
otilasliitdntaan

@t

mﬁf«(«((ﬂ?h‘ [ &

Potilasliitanta,
nenékanyyli

A VAROITUS

Tahattomien painehuippujen valttamiseksi virtaus on saadettava nenakanyylin valmistajan ohjeiden
mukaisesti.
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Laitteen kdyttoonotto
Bubble-PAP

Bubble-PAP tarjoaa turvallisen, tasaisen ja tarkan menetelman kostutetun hengitystukinoidon
toteuttamiseen spontaanisti hengittaville potilaille syntymapainosta 10 kg:aan asti. Hoito ehkaisee
hengitysteiden sulkeutumista ja yllapitaa toiminnallista jaannostilavuutta.

Bubble-PAP-hengitysjarjestelman suositeltu kokoonpano:

FD140i

Irrota
A Q-

|
3 )
— | /f‘\

Liitdnta kostutuskammion

ulostuloon D
©

CPAP-
generaattori

Ylipaineen
varoventtiili

Vesilukko

Liitanta
potilasliitantaan

A VAROITUS

o Tahattomien painehuippujen valttamiseksi virtaus on saadettava nenakanyylin valmistajan ohjeiden
mukaisesti.

° BUBBIE-PAP-hoitotilaa kdytettaessa laite on litettava seka ladkinnalliseen ilmaan etta happeen.
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4 AquaVENT®
FD140i -laitteen
kaytto
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AquaVENT® FD140i -laitteen kaytto
4.1 Laitteen kytkeminen paalle

AquaVENT® FD140i -laite kytketaan paalle painamalla ON/OFF-painiketta (virta paalle/pois).
HUOMAUTUS: Laite suorittaa automaattisen

jarjestelmatestin jokaisella kdynnistyskerralla. Lisatietoja on
esitetty kohdassa Itsetarkistus.

A VAROITUS

Ala kytke laitetta paalle, jos potilas on jo litetty hengityspiiriin.

Virtapainike Potilas tulee liittaa laitteeseen vasta sen jalkeen, kun
jarjestelmatesti on suoritettu ja tarvittavat hoitoasetukset on
valittu.

4.2 Laitteen kytkeminen pois paalta

AquaVENT® FD140i -laite kytketaan pois paalta painamalla ON/OFF-painiketta (virta paalle/pois)

ja vahvistamalla toiminto koskettamalla valintamerkkikuvaketta. Jos X-kuvake valitaan, naytto palaa
edelliseen nakymaan. AquaVENT® FD140i -laite voidaan myds kytkea pois paalta painamalla ja pitamalla
ON/OFF-painiketta (virta paalle/pois) painettuna noin 5 sekunnin ajan.

16:29.35

9F

HUOMAUTUS: AquaVENT®FD140i -laite voidaan kytkea pois paaltd myos hoidon aikana. Jos ON/
OFF-kuvaketta (virta paalle/pois) painetaan, nayttoon tulee sammuttamista koskeva
vahvistusviesti. Vahvista jatkaaksesi sammutusta tai kosketa X-kuvaketta peruuttaaksesi
sammutuspyynnon. Lisatietoja hoitotilan lopettamisesta on kohdassa Hoidon
pysayttaminen.
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4.3 Automaattinen virrankatkaisu akun tyhjennyttya
Sisadisen ladattavan akun suojaamiseksi syvapurkautumiselta laite katkaisee virran automaattisesti, kun

virrankatkaisukynnys saavutetaan (akun varaustason ilmaisin O %). Talloin laite poistaa kaytosta kaikki
sahkoiset ja pneumaattiset toiminnot ja nayttaa seuraavan asiaa koskevan ilmoituksen 120 sekunnin ajan:

16:21.03

16 Feb 20

—

Qhr @1 min

Taman kahden minuutin ajanjakson aikana AquaVENT® FD140i voidaan littaa uudelleen verkkovirtaan,
jolloin laitteen kayttoa voidaan jatkaa normaalisti. Vaintoehtoisesti laite voidaan kytkea pois paalta ON/
OFF-painikkeella (virta paalle/pois). Mikali mitaan toimenpiteita ei tehda, AquaVENT® FD140i sammuu
automaattisesti kahden minuutin kuluttua.

35 AquaVENT® FD140i, kdyttoopas, suomi, painos 09



AquaVENT® FD140i -laitteen kayttd
4.4 Itsetarkistus

Jarjestelmatesti kaynnistyy automaattisesti ON/OFF-painiketta (virta paalle/pois) painettaessa ja kestaa
noin 10 sekuntia. Testin aikana naytdssa esitetaan Armstrong Medical -logo, samalla kun jarjestelmatesti
suoritetaan taustalla. Jos testisséa havaitaan virheita tai vikoja, nayttoon avautuu Self Check Results
(Itsetarkistuksen tulokset) -naytto. Jos jarjestelmatestissa ei havaita virheitd, laite siirtyy OXYGEN Sensor
Calibration (Happianturin kalibrointi) -valikkoon. Jarjestelmatestit tarkistavat kayttdohjelmiston seka
sahkoisten ja pneumaattisten moduulien eheyden.

Self Check Result

Pass
Pass
Pass
Pass
Pass
Pass
Pass
Pass
Pass
Pass
Pass

Calibration O Flow a
Calibration O Flow b
Calibration O, Flow ¢
Calibration O Flow d
Calibration O Flow e
Calibration Air Flow a
Calibration Air Flow b
Calibration Air Flow ¢
Calibration Air Flow d
Calibration Air Flow e
Calibration O, Sensor

AC Supply
Battery

Battery Charge
Bv

Supply Air
Supply O,

0, Sensor
Sensor PP Defect
Mem Rd/WWr
RTC

Button Held

Pass Calibration PP Sensor

Self Check Result

Self Check Results (Itsetarkistuksen tulokset) -naytté

Jos Self Check Results (Itsetarkistuksen tulokset) -naytdssa havaitaan kriittisia vikoja, lukuun ottamatta
laakinnallisen ilman (Supply Air) tai hapen (Supply O,) syoton puuttumista, laite ei kdynnisty ennen kuin
kaikki kriittiset viat on korjattu.

HUOMAUTUS:

e Mikali kriittinen vika koskee ladkinnallisen ilman (Supply Air) tai hapen (Supply O,) sy6ttdd, yhden tai
molempien kaasunsyottdjen uudelleenkytkentd mahdollistaa laitteen kaynnistymisen.

° Laite voidaan kaynnistaa myds sisaisen akun varassa, jos verkkovirtaa ei ole kytketty.

A HUOMIO

Korjaukset saa suorittaa ainoastaan valtuutettu huoltoteknikko.
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4.5 Happianturin kalibrointi

[tsetarkistuksen jalkeen nayttoon avautuu OXYGEN Sensor Calibration (Happianturin kalibrointi) -valikko.
Jos O,-anturin kalibrointi on tarpeen, valitse "Yes" (Kylla). Jos kalibrointia ei tarvita, valitse "No" (Ei).
Laitteessa kaytettava paramagneettinen O,-anturi on herkka likkeelle. Valmistaja suosittelee O,-anturin
kalibrointia laitteen kuljetuksen jalkeen tai silloin, jos laitetta on kasitelty karkeasti.

Oxygen Sensor Calibration

Do you want to calibrate sensor?

Note: this process will take 75s

Kalibrointitoimenpide kestaa 75 sekuntia. Naytdssa nakyva laskuriilmaisee kalibroinnin jéljella olevan ajan.

Kalibrointi edellyttaa seka laakinnallisen ilman (AIR) ettéd hapen (O,) kaasunsyottoa. Mikali jompikumpi
kaasunsyotto ei ole kaytettavissa kalibroinnin alkaessa, ndytdssa esitetaan ilmoitus "Calibrate Failure”
(Kalibrointi epaonnistui).

A VAROITUS

Varmista ennen kalibrointitoimenpiteen aloittamista, etta potilas onirrotettu laitteesta.

A HUOMIO

Alairrota verkkovirtapistoketta O,-anturin kalibroinnin aikana.
° Kalibroinnin kaynnistamisen jalkeen kosketusnayttd on poissa kaytdsta, kunnes
kalibrointitoimenpide on valmis.

HUOMAUTUS: Ymparoiva ilma voi vaikuttaa O,-anturin kalibrointiin. Téman estamiseksi liita letku kaasun
ulostuloporttiin.
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4.6 Hoitotilojen valintavalikko

"Therapy Mode Selection” (Hoitotilan valinta) -valikossa esitetaan laitteen kuusi kaytettavissa olevaa
hoitotilaa. Nama hoitotilat ovat CPAP, CPAP Paed., CPAP Helmet, BUBBLE-PAP, HFOT ja POINT®.
Valitse haluttu hoitotila koskettamalla vastaavaa hoitotilapainiketta ja jatka painamalla OK. Alla olevassa
esimerkissa on valittu CPAP.

CPAP
Paed
CPAP Bubble
Helmet PAP

HFOT

Lisatietoja hoitotilojen teknisista tiedoista on esitetty kohdassa 8.2 Hoitotilojen tekniset tiedot.
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4.7 Virtausasetusvalikko

"Flow Settings” (Virtausasetukset) -valikossa voidaan maarittaa potilaalle toimitettavan ladkinnallisen
ilman virtausnopeus seka hapen pitoisuus. Esimerkkitilana kaytetaan CPAP-hoitotilaa.

Virtausasetukset valitaan osoitinkuvakkeella (1) seka +/— -painikkeilla (2) hienosaatoa varten. Valitun
hoitotilan enimmais- ja vahimmaisarvot on merkitty kolmiomerkinnailla (3).

HUOMAUTUS: Hoitoa lopetettaessa virtaus- ja happipitoisuusasetukset palautuvat kyseisen hoitotilan
esiasetettuihin oletusarvoihin. Kun virtausasetukset on maaritetty, jatka painamalla OK.
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4.8 Halytysasetusvalikko
Alarm Settings (Halytysasetukset) -valikossa kayttaja voi maarittaa, milloin potilashalytykset aktivoituvat.
Osoitinkuvaketta ja +/— -painikkeita kayttamalla voidaan saataa seuraavia halytysasetuksia:

Pressure (CPAP) (CPAP-paine)
o Apneaviive
4 F Max (hengitystineyden ylaraja)

Esimerkkitilana kaytetaan CPAP-hoitotilaa.

Pressure (CPAP) (CPAP-paine)

Ylempi asteikko maarittaa ylapainerajahalytyksen ja alempi asteikko alapainerajahalytyksen.
Paineasetuksia voidaan muuttaa 1 cmH,O:n vélein. Yla- ja alapainerajahalytykset voidaan poistaa kaytosta
siirtamalla osoitin "Off" (Pois) -asentoon.

Apnoea (apnea)
Apnean seuranta etenee kolmessa vaiheessa: asettumisaika, viiveaika ja normaali hengitys.

Apneahalytys ei aktivoidu hoidon ensimmaisten 60 sekunnin aikana (asettumisaika). Jos apneatapahtuma
esiintyy asettumisajan viimeisten 12 sekunnin aikana, halytys raportoidaan ja aktivoituu 60 sekunnin
kohdalla. Talloin erillista viiveaikaa ei ole. Asettumisajan jalkeen (60 sekuntia) apneahalytyksen
aktivoitumista voidaan viivastaa 20-60 sekunnilla 1 sekunnin vélein +/— -painikkeilla (viiveaika). Jos
apneatapahtuma esiintyy viivejakson viimeisten 12 sekunnin aikana, halytys raportoidaan viivejakson
paattyessa ja apneahalytys aktivoituu. Viivejaksoa seuraa normaalin hengityksen vaihe. Tassa vaiheessa
apneahalytys aktivoituu, jos hengitysta ei havaita 12 sekuntiin tai pidempaan aktiivisen hoidon aikana.

F Max (hengitystiheyden ylaraja)

Hengitystiheys sdadetaan +/— -painikkeilla arvojen "Off" (Pois) ja 60 hengitysta/min valilla 5 hengityksen
valein. Kun halutut halytysasetukset on maaritetty, jatka painamalla OK.
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4.9 Yleisten asetusten valikko

Yleisten asetusten valikko avataan yleisten asetusten painikkeella. Edelliseen valikkoon palataan
paluupainikkeella.

{:6:} Yleisten asetusten painike Paluupainike

Yleisten asetusten valikossa voidaan saataa seuraavia asetuksia: aika ja paivamaara, halytysaanen
voimakkuus, kosketusaanen voimakkuus, nayton kirkkaus ja kieliasetukset.

50%  50% 50% English

‘))) Kosketuséaanen voimakkuus
L] ]

Kosketusnayton kosketusaanen voimakkuutta saadetaan +- ja — -painikkeilla tarpeen mukaan.

‘\\\ Hélytysddnen voimakkuus
- Halytysaanen voimakkuutta saéddetaan +- ja — -painikkeilla tarpeen mukaan.
Huomautus: Laitteen uudelleenkaynnistyksen yhteydessa halytysaanen ja kosketusaanen
voimakkuudet palautuvat oletusarvoon 50 %.

(9L Nayton kirkkaus

Nayton kirkkautta saadetaan +- ja — -painikkeilla tarpeen mukaan.
Huomautus: Laitteen uudelleenkaynnistyksen jalkeen nayton kirkkaus sailyy edellisessa
asetuksessa.

ﬂa Kielen valinta

Kieli valitaan +- ja — -painikkeilla.
Kaytettavissa olevat kielet ovat: English (englanti), French (ranska), German (saksa), Spanish
(espanja), Dutch (hollanti) ja Italian (italia).

Aika ja pdaivamaara

Aikaa ja pdivamaaraa saadetaan +- ja— -painikkeilla tarpeen mukaan.
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4.10 Hoitovalikko

Hoitovalikko mahdollistaa seuraavat toiminnot:

° potilaan hengitystoiminnan reaaliaikaisen seurannan

° valittujen virtaustasojen tarkastelun ja virtausasetusten avaamisen
o sumuttimen kaasun virtauksen kytkemisen paalle tai pois

b hoidon keston ajastamisen

° aktiivisten halytysten seurannan.

Esimerkkitilana kaytetaan CPAP-hoitotilaa.

Kohde Kuvaus

—

Potilaan hengitystiheyden ja CPAP-paineen nayttdikkuna

Potilaan hengitysaaltomuoto

Potilaan kaasun virtauksen ja happiasetusten painike

Sumutintoiminnon painike

Halytysasetusten painike

0NN

Hoidon ajastimen painike

HUOMAUTUS: AquaVENT® FD140i -kayttolittymassa asetuspainikkeissa on pyoristetyt kulmat
(esim. kohde 3), kun taas pelkastaan tietoa nayttavissa ikkunoissa on teravat kulmat
(esim. kohde 1).
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Potilaan hengitystiheyden ja CPAP-paineen nayttdikkuna

Nayttoikkunassa (kohde 1) esitetty CPAP-paine on potilaspaineen 7 sekunnin keskiarvo, ja se iimoitetaan
yksikdssa cmH,O.

Hengitystiheys (RR) on edellisten kolmen lasketun hengitystiheyden keskiarvo. (Jos hengitysta ei havaita
10 sekuntiin, RR-arvo alkaa paivittya vastaamaan matalaa hengitystiheytta reaaliaikaisesti.)

Potilaan hengityksen reaaliaikainen kayra (kohde 2) esittadd CPAP-paineen ja hengitystineyden

7,1 sekunnin ajalta. Valitut ala- ja ylapainerajahalytykset esitetaan kayran oikealla puolella seka valkoisena
vyohykkeena kuvaajan paalla. Kayran amplitudi (Y-akseli) kuvaa ilmanpainetta ja aallon jakso (X-akseli)
hengitystiheytta.

Hoidon virtausasetusten painike

Virtausasetuksia voidaan saataa suoraan hoitovalikosta. Virtausasetukset avataan painamalla potilaan
virtausasetusten painiketta, jolloin Flow Settings (Virtausasetukset) -valikko avautuu. Tee tarvittavat
muutokset ja palaa hoitovalikkoon painamalla OK.

Sumuttimen kaasun ON/OFF-painike (paalle/pois)

Sumuttimen ilman virtaus kytketaan paalle painamalla sumutintoiminnon painiketta. Kun toiminto on
kaytdssa, sumutinkuvake muuttuu vihreaksi. Lisatietoja sumutintoiminnosta on kohdassa 4.13.

Halytysasetusten painike

Halytysasetuksia voidaan saataa hoitovalikosta painamalla halytysasetusten painiketta (kohde 5).
Tee tarvittavat muutokset ja palaa hoitovalikkoon painamalla OK.

Hoidon ajastimen painike

Hoidon ajastimen painike nayttaa valitun hoidon kokonaiskeston vahennettyna ajanjaksoilla, joiden aikana
ajastin on ollut keskeytettyna tai nollattu. Ajastin pysahtyy, kun hoito pysaytetaan, ja kaynnistyy uudelleen
hoidon jatkuessa. Talléin naytetaan hoidon kumulatiivinen kokonaiskesto, pois lukien ajanjaksot, joiden
aikana ajastin on ollut keskeytettyna tai nollattu. Ajastin keskeytetaan painamalla hoidon ajastimen
painiketta kerran. Keskeytys poistetaan painamalla painiketta uudelleen. Ajastin nollataan painamalla
hoidon ajastimen painiketta ja pitamalla se painettuna kahden sekunnin ajan. Talldin ajastin palautuu
arvoon 0. Ajastin nollautuu automaattisesti, kun toinen hoito valitaan hoitotilan valintavalikosta. Jos
laakinnallisen ilman virtausasetuksia tai hapen pitoisuutta muutetaan ilman hoitotilan vaintamista,
ajastintoiminto ei muutu, vaan jatkaa toimintaansa normaalistiilman nollausta.
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4.11 Hoidon kaynnistaminen

Kun kayttaja on varmistanut, etta hoidon asetukset ovat oikein, hoito kaynnistetaan painamalla hoidon
kaynnistyspainiketta, joka sijaitsee sivuvalikossa. Esimerkkitilana kaytetaan CPAP-hoitotilaa.

@ Hoidon kdynnistyspainike

Kun hoidon kaynnistyspainiketta painetaan, hoidon kdynnistaminen on vahvistettava vahvistusikkunassa.

A VAROITUS

° Varmista ennen hoidon kaynnistamista, etta kaikki hoitoasetukset ovat potilaalle asianmukaiset.
° Ala liita potilasta hengityspiiriin ennen kuin kaasun virtaus on alkanut.
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AquaVENT® FD140i -laitteen kayttd

Hoidon pysayttéaminen tapahtuu painamalla hoidon pysaytyspainiketta, joka sijaitsee sivuvalikossa.

Esimerkkitilana kaytetaan CPAP-hoitotilaa.

X

Hoidon pysaytyspainike

Kun hoidon pysaytyspainiketta painetaan, hoidon pysayttaminen on vahvistettava vahvistusikkunassa.
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4.13 Kayttd sumutusjarjestelman kanssa

AquaVENT® FD140i -laitetta voidaan kayttaa yhdessa suihkusumuttimen kanssa laédkinnallisen aerosolin
lisdamiseksi hengityspiirin hoidon aikana. Sumutintoimintoa ei voida kayttaa, ellei hoito ole kdynnissa.
Lisatietoja hyvaksytyista sumuttimista on esitetty kohdassa 11.2 Liite 2 — Lisavarusteet. Sumutin tuottaa
6 I/min + 2 I/min paineilmaa.

Sumutintoiminto voidaan esivalita hoidon asetusten maarittamisen yhteydessa tai aktivoida hoidon
kaynnistymisen jalkeen. Sumutintoiminto kytketaan paalle tai pois sumutintoiminnon painikkeella (1).
Kun sumutintoiminto on aktiivinen, sumutinkuvake muuttuu vinreaksi.

Esimerkkitilana kaytetaan CPAP-hoitotilaa.

HUOMAUTUS: Sumutintoiminto ei ole kdytettavissa CPAP Helmet- eiké Bubble-PAP-hoitotiloissa.

>

Sumutintoiminto  Sumutintoiminto
pois kaytosta kaytossa
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Kun sumutintoiminto on aktiivinen, se lisaa laakinnallista ilmaa hengityspiiriin. Taman seurauksena
kaasusekoittimen asetukset saatyvat automaattisesti siten, ettéa potilaalle toimitetaan valittu
O,-pitoisuus. Sumutin edellyttaa toimiakseen hoidon aikana vahintaan 10 I/min hoitokaasun

virtausnopeutta.

47 AquaVENT® FD140i, kdyttoopas, suomi, painos 09



AquaVENT® FD140i -laitteen kayttd

4.14 Kosketusnayton lukituksen avaaminen

Jos kosketusnayttoa ei kayteta 30 sekuntiin, nayttd lukittuu ja lukituksen avauspainike ilmestyy
sivuvalikkoon.

Lukituksen avauspainike

Sivuvalikko

CPAP —

Paed 1?0%
CPAP Bukble
Helmet PAP

HFOT

Kosketusnayttd avataan painamalla lukituksen avauspainiketta ja vahvistamalla toiminto
vahvistuspainikkeella.

(= 100%,

Charged

Unlock Screen

Confirm Action .
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5.1 Halytyksen merkkivalopainike

Kun halytys on aktiivinen, kosketusnaytolle iimestyy halytyksen merkkivalopainike (1).
Merkkivalopainikkeen variilmaisee halytyksen prioriteetin: punainen on keskitason prioriteetin halytys ja
keltainen on matalan prioriteetin halytys. Esimerkki CPAP-hoitotilasta:

Halytyksen merkkivalopainike sisaltaa lisaksi
aktiivisen halytyksen kuvauksen (2) seka
vastaavan halytyksen tunnistenumeron (3). Jos
useita halytyksia on samanaikaisesti aktiivisena,
halytyksen merkkivalopainike kiertaa halytykset
automaattisesti, ndyttaen kunkin halytyksen
kuvauksen ja siihen liittyvan tunnistenumeron
kahden sekunnin ajan.

Matalan prioriteetin Keskitason
hélytyksen prioriteetin halytyksen
merkkivalopainike merkkivalopainike

HUOMAUTUS: Jos halytys aktivoituu, kun kdyttéja on poistunut hoitovalikosta (esimerkiksi virtaus- tai
halytysasetuksia saaddettdessa hoidon ollessa kdynnissa), palaa aktiiviseen hoitovalikkoon
halytystilan tunnistamiseksi.

5.2 Halytyksen kuittaus

Kun halytystila poistuu, halytysaanilakkaa ja halytyksen
merkkivalopainikkeessa naytetaan viesti "Acknowledge Alarm” (Kuittaa
halytys). Katso viereinen kuva. Halytys kuitataan painamalla halytyksen
merkkivalopainiketta.

HUOMAUTUS: Jos useita halytyksia on samanaikaisesti aktiivisena,

halytyksen merkkivalopainikkeen painaminen missa Hé/yty/fseﬂ -

tahansa halytysilmoitusten kierron vaiheessa kuittaa kaikki ’,;erkk/va/oﬁam’ke ,
. T . . . cknowledge Alarm

halytykset, joiden halytystila on poistunut. (Kuittaa halytys)
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5.3 Halytysaanen vaimentaminen

Hoidon aikana esiintyva halytys

Halytysaani vaimennetaan painamalla laitteen etupaneelissa olevaa halytysaanen vaimennuspainiketta
(5). Painikkeen painaminen avaa vahvistusikkunan. Kun toiminto vahvistetaan, halytysaani vaimennetaan
kahdeksi minuutiksi.

Etupaneelin hdlytysddnen
Halytysdéanen vaimennuksen vahvistus vaimennuspainike ja

vaimennuksen merkkivalo
Kun halytysaani on vaimennettu, kosketusnaytdn halytyksen
merkkivalopainikkeessa nakyy vaimennussymboli seka kahden minuutin
laskuri (katso viereinen kuva). Liséksi laitteen etupaneelissa oleva
halytysaanen vaimennuksen merkkivalokuvake (6) vilkkuu oranssina, kun
halytysaani on vaimennettu.

Jos halytystila ei poistu kahden minuutin kuluessa, halytysaani aktivoituu
uudelleen. Kukin halytys voidaan vaimentaa enintaan 10 kertaa.
Kymmenennen vaimennuksen jalkeen kyseisen halytyksen aanta ei voida
enaa vaimentaa.

Halytyksen merkkivalopainike —
vaimennus aktiivinen

Charging

Hoidon ulkopuolella esiintyva halytys

Kun halytys aktivoituu hoidon ulkopuolella, halytysikkuna avautuu automaattisesti. Nayton « -painike
kuittaa halytysaanen. Nayton ¥ -painike poistaa halytyksen tilapaisesti.

5.4 Halytysaanen voimakkuuden saataminen

Halytysaanen voimakkuutta voidaan saataa kayttajan tarpeen mukaan. Lisatietoja on kohdassa

4.9 Yleisten asetusten valikko.
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5.5 CPAP-hoidon matalan paineen halytyksen (P Min) virtausasetusten
ohitustoiminto

Jos CPAP-tilassa ilmenee matalan paineen halytys (P Min), virtausasetusten ohitustoiminto tulee
kaytettavaksi. Tama ilmaistaan keltaisella reunuksella virtausasetusten painikkeen ymparilla.

Keltainen reunus Matalan paineen halytys

Kun virtausasetusten painiketta painetaan keltaisen reunuksen ollessa nakyvissa, avautuu CPAP Flow
Setting Override (CPAP-virtausasetusten ohitustoiminto) -valikko. Lisaa virtausnopeutta tarpeen
mukaan ja paina OK. Vahvista toiminto kehotettaessa.

Alla on esimerkki virtauksen nostamisesta arvosta 60 I/min arvoon 80 I/min.

CPAP - Flow Setting - Override

FLOW L/min

B 0 20 40 60 80 100 120 140
[ 4
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Kun virtausasetusten ohitustoiminto on aktiivinen, virtausasetusten painikkeen ymparilla oleva keltainen
reunus vilkkuu.

Keltainen reunus — vilkkuva

HUOMAUTUS: Jos virtauksen lisddminen poistaa P Min -halytystilan, halytyksen merkkivalopainikkeessa
nakyy "Alarm Acknowledge” (Kuittaa halytys) -ilmoitus P Min -halytykselle.

Palataksesi alkuperaisiin asetuksiin tai muuttaaksesi ohitusasetuksia toiseen arvoon, paina
virtausasetusten painiketta ja vahvista valittu toiminto.
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5.6 Halytystyypit
Alla olevassa taulukossa esitetaan kaikki AquaVENT® FD140i -laitteessa kaytossa olevat halytystyypit

seka niita vastaavat halytystilat ja korjaavat toimenpiteet. Taulukossa on lisaksi esitetty halytysten
tunnistenumerot (ID) seka prioriteetit.

Halytys- tH:;ye-n Halytyk-
.y y. Y X sen prio- Halytystila Korjaava toimenpide Huomautukset
viesti tunniste- . .
riteetti
numero
Merm Rd/ FLASH-muisti on Kaynmstgjarjeste\ma uud.elleen.
Wr 0 vikaantunut Jos vika jatkuu, palauta laite hy- -
vaksyttyyn huoltokeskukseen.
RTC 1 Matala La|tte_en.3|s.a|_ner.1 kello | Palauta laite hyvaksyttyyn huolto- _
eitoimi oikein keskukseen.
Calibration Hapen 0-10/min Jeo'S Zii:‘LeaﬁmtkasléerI;]f‘
: 2 kalibrointia ei voida Kalibroi laite uudelleen. 'po! ) Y y P
O, Flowa lauta laite hyvaksyttyyn
hakea
huoltokeskukseen.
) ) Hapen 10-30 I/min JO.S ugde\lggmkah?romtw
Calibration e T eipoista halytysta, pa-
3 kalibrointia ei voida Kalibroi laite uudelleen. ) K
O, Flowb lauta laite hyvaksyttyyn
hakea
huoltokeskukseen.
) ) Hapen 30-80 I/min JO.S ugde\leﬂemkaht?romt\
Calibration L L eipoista halytysta, pa-
4 kalibrointia ei voida Kalibroi laite uudelleen. ) K
O, Flowc lauta laite hyvaksyttyyn
hakea
huoltokeskukseen.
) . Hapen 80-1201/min JC.)S ugde\leﬂenkall?romt\
Calibration L L eipoista halytysta, pa-
5 kalibrointia ei voida Kalibroi laite uudelleen. ) .
O, Flowd lauta laite hyvaksyttyyn
hakea
huoltokeskukseen.
Jos uudelleenkalibrointi
Calibration lIman 0-10 I/min kalib- L eipoista halytysta, pa-
Air Flow a 6 rointia ei voida hakea Kalibroilaite uudelieen. lauta laite hyvaksyttyyn
huoltokeskukseen.
Calbration Iman 10-301/min postalayets pr
. 7 kalibrointia ei voida Kalibroi laite uudelleen. P ) ytyste. p
Air Flow b lauta laite hyvaksyttyyn
hakea
huoltokeskukseen.
Calibration lIman 30-801/min Jeo'S Zii:‘LeaﬁmtkasléerI;]f‘
A : 8 kalibrointia ei voida Kalibroi laite uudelleen. tpol . Y y P
Air Flow ¢ lauta laite hyvaksyttyyn
hakea
huoltokeskukseen.
_— llman 80-120 /min Jos uudelleenkalibrointi
Calibration VT T eipoista halytysta, pa-
. 9 kalibrointia ei voida Kalibroi laite uudelleen. ) K
Air Flow d lauta laite hyvaksyttyyn
hakea
huoltokeskukseen.
. Jos uudelleenkalibrointi
Calibration Hapen pitoisuusantu- eipoista halytysta, pa-
10 rin kalibrointia ei voida Kalibroi laite uudelleen. P ) ytyste. p
O, Sensor lauta laite hyvaksyttyyn
hakea
huoltokeskukseen.
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Halytykset ja ilmoitukset

T
.y y. o4 . sen prio- Halytystila Korjaava toimenpide Huomautukset
viesti tunniste- | . .
riteetti
numero
) ) . Jos uudelleenkalibrointi
Calibration Potilaspaineanturin eipoista halytysta, pa-
11 kalibrointia ei voida Kalibroi laite uudelleen. ) RO
PP Sensor lauta laite hyvaksyttyyn
hakea
huoltokeskukseen.
Battery 13 Akkua ei ole asennettu| Huollata laite valtuutetulla huol- _
Fault tai akku on viallinen toteknikolla.
Laitteen 5Vin Kaynnistéa jarjestelma uudelleen.
5V 14 syottdjannite poikkeaa | Jos vika jatkuu, palauta laite hy- -
+20% vaksyttyyn huoltokeskukseen.
Kun ilmansyottd oniir-
lImansyéttda eiole ) e rotettu, FiO, asetetaan
Supply AR 16 kytketty Kytke iimansyotto. automaattisestiarvoon
100 %.
Kun hapensyottd onir-
Hapensyottoa (O,) ei I rotettu, FiO, asetetaan
Supply O, v ole kytketty Kytke hapensyotto (O,) automaattisestiarvoon
21 %.
Verkkovirta on h . s R
AC Supply 18 Matala ) Kytke laite verkkovirtaan. Yksittéinen halytys.
irrotettu
0, Sensor 19 0,-anturin vika Huollata laite va\t.uutetu\la huol- _
toteknikolla.
Patient Laite ei havaitse iiman )
Pressure ) , Huollata laite valtuutetulla huol-
20 tai hapen (O,) virtaus- _ -
sensor taja/tai potilaspaineita toteknikolla
defect / P P
Touch Kosketusnayttoa
21 Matala | pidetty painettunayli Vapauta kosketusnaytto. -
Held )
20 sekuntia
Button Etypaneehh palmkettg N
22 Matala | pidetty painettunayli Vapauta painike. -
Held )
5,5 sekuntia
0,
Battery 23 Akun varagstaso 20% Kytke laite verkkovirtaan. Yksittainen halytys.
Charge taialle
Yksittainen halytys.
O,-anturin kalibroin-
O, Calibra- 24 O,-anturia eiole Kalibroi happianturit; katso kohta nin jalkeen halytys
tion kalibroitu 4.5 Happiantureiden kalibrointi. | aktivoituu kerran, jos
O,-anturi epdonnistuu
kaynnistyksen yhtey-
dessa.
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Halytykset ja ilmoitukset

Haly- u
. Halytyk-
Hal - k g " . . . .
a.yty.s ty .sen sen prio- Halytystila Korjaava toimenpide Huomautukset
viesti tunniste- | . ;
riteetti
numero
apsggststzzr;’ebﬁig Arviol matalan paineen halytys- P Min -halytys ei
P Min 25 halvtysraiaa asetukset ja nosta painearvoa aktivoidu HFOT- tai
y_y ! ) tarvittaessa. POINT-hoitotiloissa.
alhaisempi
Potilaspaine ylittaa Arvioi korkean paineen halytys- P Max -halytys ei
P Max 26 asetetun P Max asetukset jalaske painearvoa aktivoidu HFOT- tai
-halytysrajan tarvittaessa. POINT-hoitotiloissa.
Apnea 57 Hengtysta ei hgyama Tark\sta"potllaam tila ja arvioi B
yli 12 sekuntiin apneahalytyksen asetukset.
Hengitystiheys ylittaa . s )
F Max 28 Matala asetetun F Max ArviolF Max halytysase.tuksetja -
N ) nosta F Max -arvoa tarvittaessa.
-halytysrajan
Potilaspaine on yli
25 cmH,O (CPAP,
CPAZZT&Z‘L)CPAP Arvioi korkean paineen halytys- P Min -halytys ei
P Limit 29 asetukset ja laske painearvoa aktivoidu HFOT- tai
) ) ) tarvittaessa. POINT-hoitotiloissa.
Potilaspaine on yli
15cmH,0
(BUBBLE-PAP)
Odota 10 sekuntia. Jos halytys
poistuu, jatka kayttoa. Jos halytys
ei poistu, harkitse virtauksen
lisdédmista 1-2 I/min. Jos halytys O.-pitoisuuden
Havaittu FiO,-taso on | jatkuu, pysayta hoito ja kdynnista vn 2"p )
li 5 prosenttiyksik- se uudelleen hoitotilan valinta- saatamisen jalkeen
FiO, High 30 Matala y" - P 4 " . S FiO, Low -halytys on
koa asetettua arvoa valikosta. Jos halytys ei poistu, _ i
) L . P poistettu kaytosta
korkeampi kalibroi happianturit; katso kohta 30 sekunnin aian
4.5 Happiantureiden kalibrointi. yan.
Jos kalibrointi ei poista halytysta,
palauta laite hyvaksyttyyn huolto-
keskukseen.
Odota 10 sekuntia. Jos halytys
poistuu, jatka kayttoa. Jos halytys
eipoistu, harkitse virtauksen
lisdédmista 1-2 I/min. Jos halytys o
Havaittu FiO,-taso on | jatkuu, pysayta hoito ja kdynnista .anp|t.0|su9dem
) L L ) saatamisen jalkeen
) yli 5 prosenttiyksikkoéa | se uudelleen hoitotilan valinta- ) ;
FiO, Low 31 Matala A - R FiO, Low -hélytys on
asetettua arvoa mata- | valikosta. Jos halytys ei poistu, ’ IR
. Lo - L poistettu kaytosta
lampi tai alle 18 %. kalibroi happianturit; katso kohta 20 sekunnin aian
4.5 Happiantureiden kalibrointi. yan.
Jos kalibrointi ei poista halytysta,
palauta laite hyvaksyttyyn huolto-
keskukseen.

HUOMAUTUS: Yksittaiset halytykset eivat toista halytysaanta sen jalkeen, kun halytysaani on vaimennettu.
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Haly- «
Halytys- | tyksen Halyt)fk
s X sen prio-
viesti tunniste- | . q
riteetti
numero

Fan Defect 34

Sensor AIR

Defect %6
S‘E”SZZ?Z 7
o s
P B

Halytystila

Korjaava toimenpide

Huomautukset

Tekninen vika

Huollata laite valtuutetulla huol-
toteknikolla.

Tekninen vika

Kaynnista hoito uudelleen. Jos
vika jatkuu, kalibroi laite uudelleen
tai palauta se hyvaksyttyyn huol-

tokeskukseen.

Tekninen vika

Kaynnista hoito uudelleen. Jos
vika jatkuu, kalibroi laite uudelleen
tai palauta se hyvaksyttyyn
huoltokeskukseen.

Hapen 120-140 I/min
kalibrointia ei voida
hakea

Kalibroi laite uudelleen.

Jos uudelleenkalibrointi

ei poista halytysta, pa-
lauta laite hyvaksyttyyn
huoltokeskukseen.

llman 120-140 I/min
kalibrointia ei voida
hakea

Kalibroi laite uudelleen.

Jos uudelleenkalibroint
eipoista halytysta, pa-
lauta laite hyvaksyttyyn

huoltokeskukseen.

5.7 Halytysten asettumisaika

Hoidon alkaessa (hoitotilasta riippumatta) halytykset on poistettu kaytosta ennalta maaritellyksi ajaksi,

joka vaihtelee halytystyypin mukaan. Tata ajanjaksoa kutsutaan asettumisajaksi. Vaikka halytystila esiintyisi

asettumisajan aikana, sita ei nayteta naytolla ennen kuin asettumisaika on paattynyt. Asettumisaika on
tarkoitettu antamaan kayttajalle aikaa viimeistelld hoidon asetukset ja varmistaa hoidon asianmukainen

toiminta.

Tama sisaltaa usein potilasliitannan saatamisen seka ladkinnallisen ilman virtauksen tai hapen pitoisuuden

hienosaadon haluttuihin arvoihin. Jos hoidon asetuksia muutetaan milla tahansa tavalla asettumisajan

aikana tai sen jalkeen, kdynnistyy uusi asettumisaika.

Virtausnopeuden, apneahalytyksen, Pmax- ja Pmin-halytysten, hengitystineyshalytyksen seka
sumutintoiminnon (paalle/pois) asetusten muuttaminen kaynnistaa 60 sekunnin asettumisajan, jonka
aikana naytolla aiemmin nakyneet halytykset poistetaan, vaikka halytystilan syy ei olisi vield korjaantunut.
Asettumisajan paatyttya mahdolliset edelleen esiintyvat tai uudet halytystilat tuodaan nakyviin naytolle,
jolloin kayttajaa kehotetaan ryhtymaan tarvittaviin toimenpiteisiin. FiO,-halytysten osalta edella kuvattu
toimintaperiaate on sama, mutta asettumisaika on 180 sekuntia. Muut halytystilat voivat olla poistettuina
kaytosta lyhyen ajanjakson ajan hoidon kaynnistymisen jalkeen.
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6.1 Korjaus

Huolto ja korjaus

Huolto ja korjaus

AquaVENT® FD140i on suunniteltu toimimaan turvallisestija luotettavasti, edellyttéaen etté laitetta
kaytetaan ja huolletaan valmistajan antamien ohjeiden mukaisesti. Jos laitteessa havaitaan poikkeavaa
toimintaa, noudata erityista varovaisuutta ja toimita laite valtuutetun huoltokeskuksen tarkastettavaksi.

'HUOMAUTUS: Alla esitettyja arvoja ei saa ylittaa, kun laitteeseen litetdan kaasunsyodttoletkuja
huolto-, korjaus- tai diagnostiikkatoimenpiteiden yhteydessa. Kaikissa huolto-, korjaus- ja
diagnostiikkatoimenpiteissa tulee kayttaa syottopainetta, jonka on alueella 270-600 kPa (40-87 PSI).

Hapensyoton (O,) suurin ylipaine 1000 kPa (145 PSI)

lImansy&ton suurin ylipaine

6.2 Huoltoaikataulu

1000 kPa (145 PSI)

Saannodllisesti huollettuna AquaVENT® FD140i -laitteen odotettu kayttoiké on 10 vuotta. Lisatietoja
huoltotoimenpiteista on esitetty AquaVENT® FD140i -laitteen teknisessa oppaassa.

AquaVENT® FD140i -laite tulee huoltaa valtuutetussa Armstrong Medical -huoltokeskuksessa alla
esitetyn aikataulun mukaisesti laitteen ensimmaisesta kayttopaivasta alkaen.

Suositeltu huoltovali

Suorittaja

Ohjeet

Kuuden kuukauden
valein

Armstrong Medical

AECO0355-happianturin vaihto tai huolto, jos kaytdssa

Vuosittain Armstrong Medical Happipolttokennon varaustilan tarkastus ja vaihto tarvittaessa
Vuosittain Armstrong Medical Kartiosuodattimien vaihto NIST-liittimissa —N2185/06
Vuosittain Armstrong Medical Vapaahengitysventtiilin vaihto — AMCAEM1000-110
Vuosittain Armstrong Medical O-renkaan vaihto NIST-liittimien 1/8" ruuvilitoksessa
Vuosittain Armstrong Medical O-renkaan vaihto sumuttimen kaasuléhtdaukossa

Vuosittain Armstrong Medical O-renkaan vaihto potilaspaineen kaasuntuloaukossa
Vuosittain Armstrong Medical O-renkaan vaihto 22 mm:n kaasulahtdaukossa

Vuosittain Armstrong Medical Reaaliaikakellon pariston vaihto

Kahden vuoden vélein

Armstrong Medical

Sinterdityjen virtauslevyjen vaihto jakotukissa—AEC1221

Kahden vuoden vélein

Armstrong Medical

Laitteen akun vainto

Kuuden vuoden vélein

Armstrong Medical

Hapen (O,) paineensaatimen vaihto

Kuuden vuoden vélein

Armstrong Medical

lIman paineensaatimen vainto

Kuuden vuoden vélein

Armstrong Medical

Kahden proportionaalisen venttiilin (virtausanturi) vaihto

Kymmenen vuoden
valein

Armstrong Medical

Turvallisuussyista kaikki AquaVENT® FD140i -laitteen aktiiviset
sisaiset komponentit on vaihdettava huollon yhteydessa 10 vuoden
kaytonjalkeen.
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Puhdistus ja dekontaminointi

7.1 Puhdistus

Puhdistus ja dekontaminointi

Varmista ennen puhdistusta, etta laite on sammutettu ja etta verkkovirtajohto on irrotettu ja pidetty
erillddn puhdistusaineista. Kayta ainoastaan mietoja desinfioivia puhdistusaineita ja kdyta pehmeaa linaa.
Pyyhivain laitteen ulkopinnat.

Puhdistusaineiden tulee soveltua sairaaloiden tehohoitoymparistoissa yleisesti kaytettavien laitteiden
ulkopintojen puhdistukseen. Surfa® Safe (Laboratoires Anios) ja Clinell® (Gama Healthcare) ovat
soveltuvia puhdistusaineita. Luettelo hyvaksytyista puhdistusaineista on saatavilla pyynnosta.

Puhdistuksen jélkeen ja ennen laitteen kaynnistamista varmista, etta kaikki ulkopinnat ovat taysin kuivat.

7.2 Dekontaminointi

Ennen AquaVENT® FD140i -laitteen palauttamista valmistajalle korjausta tai huoltoa varten patevan
sairaalahenkil6ston on arvioitava laitteen dekontaminaatiotila ja paatettava, tarvitaanko dekontaminointia
vai ei sen perusteella, onko kontaminaatioriski riittavan alhainen.

A VAROITUS

Kéyta suojakasineita ja suojalaseja.

e Alahengitd hoyryja.

° Jos laitteen koteloon on paassyt nestetts, poista AquaVENT® FD140i valittdmasti kaytosta. llmoita
asiasta valtuutetulle huoltoteknikolle laitteen puhdistamista varten.

HUOMAUTUS: Tutustu puhdistusaineiden kayttoturvallisuustiedotteisiin ennen kayttoa.
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8.1 Tekniset tiedot

Kaasunsyo6tto

Tekniset tiedot

Hapensyoton (O,) painealue

270-600 kPa (40-87 PSI)*

enintaan 140 I/min

0,)
Hapensyoton (O,) virtausnopeus
0,)

Hapensyoton (O,) laatu

Laakinnallinen happi, kuiva, 6ljyton ja hiukkaseton

Hapensyoton (O,) litanta

NIST

lImansyotén painealue

270-600 kPa (40-87 PSI)*

lImansyoton virtausnopeus

enintaan 140 I/min

lImansyoton laatu

Laakinnallinen paineilma, kuiva, 6ljyton ja hiukkaseton

lImansyoton litanta

NIST

'Katso huolto-, korjaus- ja diagnostiikkatoimenpiteita koskevat enimmaispainearvot luvusta 6 Huolto ja

korjaus.

Virtaldhde

Verkkovirta

100-240 VAC, 50-60 Hz

Virrankulutus

<35VA

Sisdinen akku

Nimellisjannite 11,1 V, nimelliskapasiteetti 2 600 mAh

Tyyppi

Ladattava litiumioniakku

Kayttoaika

> 60 minuuttia taydella latauksella

Virtaliitdnnan sulakkeet

F 1A, 250V, katkaisukykyvirta (AC): 35 A

Ympaéristéolosuhteet

Kayttolampatila 15-40°C
Kayttokosteus <90 %
Kayttdilmanpaine 50-110kPa
Varastointi- ja kuljetuslampétila 0-40°C
Varastointi- ja kuljetuskosteus (suhteellinen) <90 %
Varastointi- ja kuljetusilmanpaine 50-110kPa

Suojausluokka

IPX1 - suojattu pystysuoraan tippuvalta vedelta

Rajoitetut kayttdymparistot

Eisovellu kaytettavaksi palavien anestesiakaasuseosten
lasna ollessa. Ei tarkoitettu kotikayttoon eika kayttdon
helikoptereissa tai sukellusveneissa.

Mitat (leveys x syvyys x korkeus)

236 x5138,5x K260 mm

Paino

4,8 kg +/- 0,5 kg (varustelusta riippuen).

Sadhkémagneettinen yhteensopivuus

Testattu seuraavien standardien mukaan: BS EN 60601 -
1-2, direktiivin 2014/30/EY mukaisesti.

Luokitus

Potilaaseen liitettava osa —luokka B

Hengityspiirit/hengitysjarjestelma (lisétietoja on kohdassa
11.2 Liite 2 — Lisavarusteet).

Laiteluokka direktiivin 93/42/ETY liitteen IX

mukaisesti; UK MDR 2002, osa |l IIb
(muutoksineen).
Séahkoturvallisuusluokkar: | (suojamaadoitus)

Kayttotapa (kdyton kesto)

Jatkuva lyhytaikainen kayttd
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Kielet englanti, ranska, saksa, espanja, hollanti, italia, norjaja
portugali.

Halytykset

Halytystyyppi Visuaalinen ja akustinen

Halytysaanen voimakkuusalue 45,5-86,5 dBA

Halytysaanen vaimennuksen kesto 120s

Melutasot

Huippu&éanipaine (ei halytysta) 54,5 dBA

Huippu&éanipaine (halytystila) 86,5 dBA

Naytto

Nayttotyyppi Varillinen TFT LCD

Nayton koko 7,0 tuumaa

Nayton resoluutio

800 (RGB) x 400

Happianturit

Anturityyppi: Vaihtoehto 1

Paramagneettinen happianturi

Tarkkuus

+/- 2 prosenttiyksikkoa

Huolto

Vuosittainen

Kayttoika

10 vuotta

Anturityyppi: Vaihtoehto 2

Happipolttokenno

Tarkkuus

+/- 2 prosenttiyksikkoa

Kayttoika

Riippuu kaasun virtauksesta ja kaytosta

Turvaventtiili

Vapaahengitysventtiili

Kaasunsyoton katketessa venttiili mahdollistaa
spontaanin hengityksen huoneilmalla

Esimerkkivirtausasetukset

Odotettu alue (I/min)

2 1/min 1,5-2,5

5 1/min 4,0-6,0
101/min 8,5-11,5

20 1/min 18,0-22,0
40 I/min 36,0-44,0
701/min 65,0-75,0
1101/min 102,0-118,0
1401/min 130,0-145,0
Kaytto

Tarkoitettu kayttaja

Vain koulutetut terveydenhuollon ammattilaiset

Potilasryhmat

Aikuiset, lapset ja vastasyntyneet
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8.2 Hoitotilojen tekniset tiedot

Tila

Kayttoliittyman nayton
vari

Virtausalue (I/min)

Oletusvirtaus (I/min)

Happipitoisuuden alue (%)

Oletushappipitoisuus (%)

Mitattu paine

Mitattu hengitystiheys

Sumutin paalla

Painehélytyksen alue
(cmH,0)

Painehélytyksen
oletusarvo "Matala”

Painehélytyksen
oletusarvo "Korkea"”

Apneahilytyksen alue (s)

Apneahélytyksen
oletusaika (s)
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CPAP CPAP
(Paed) Helmet
Harmaa | Keltainen
10-70 40-140
20 60
21-100 21-100
30 30
Kylla Kylla
Kylla Kylla

Kylla Ei
2-25ja 2-25ja
pois paalta pois paalta
2 2
12 12
20-60 20-60
20 20
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8.3 Parametrien asetukset

Tekniset tiedot

Saatdaskel Pienin arvo Suurin arvo
FiO, 1% (21-100 %) 21% 100 %
Hoidon kesto 0:00:01 (h:min:s) 0:00:01 (h:min:s) 23:59:50 (h:min:s) +
lisapaivat

Aanenvoimakkuusasetukset 10 % 10 % 100%
Apnean kesto 1s 20s 60s
Paineen ylaraja (Pmax) 1cmH,0 5cmH,0O, pois kaytosta 25 cmH,O, pois kaytosta
Paineen alaraja (Pmin) 1cmH,0 2 cmH,0O, pois kaytosta 22 cmH,O
8.4 Mittaustoiminnot

Saatoaskel Pienin arvo Suurin arvo Tarkkuus
FiO, 1% (21-100 %) 21 % 100 % 2%
Hengitystiheys 1/min 0/min 60/min +2/min
Potilaspaine 1cmH,0 0cmH,O 50 cmH,O +10%

8.5 Paramagneettinen happianturi

Tarkkuus +2 prosenttiyksikkda

Kalibrointi Vuosittain tai jos vikaa epailldan
Kayttoika 10 vuotta
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8.6 Ulkoinen tiedonsiirto

A VAROITUS

AquaVENT® FD140i -laitteessa on USB-B-liitanta ulkoisten laitteiden kanssa tapahtuvaa tiedonsiirtoa varten.
Liitantaa ei ole tarkoitettu hoitohenkildkunnan kayttddn. Se on suojattu kannella, jonka saa poistaa
ainoastaan valtuutettu huoltoteknikko tai asianmukaisesti patevoitynyt sairaalateknikko.

8.7 S&hkdmagneettinen ymparistd
AquaVENT® FD140i on tarkoitettu kaytettavaksi kohdassa 8.1 Tekniset tiedot kuvatun
sahkdmagneettisen ymparistdn mukaisesti. Kayttajan vastuulla on varmistaa, etta laitetta kaytetaan

kyseisessa ymparistossa.

Paastot

BS EN 60601-1-2:2015 Laakinnalliset sahkdlaitteet — Osa 1-2: Perusturvallisuutta
ja olennaista suorituskykya koskevat yleiset vaatimukset — Taydentava standardi:
Sahkémagneettiset hairiot — vaatimukset ja testaus

Ammattimaiseen terveydenhuoltoymparistoon (valvottu EM-ymparisto)

Viitestandardi Luokka/raja | Sehkdmagneettinen ymparistd

Johtuvat ja sateilevat |Ryhma 1 AquaVENT® FD140i kayttaa radiotaajuusaaltoja
radiotaajuuspaastot ainoastaan sisaisiin toimintoihinsa. Syntyvat paastot
(CISPR 11) ovat erittain alhaisia eika niiden oleteta aiheuttavan

hairioita l1ahella oleville elektronisille laitteille.

Johtuvat ja sateilevat  |Luokka A
radiotaajuuspaastot

(CISPR 11) AquaVENT® FD140i on tarkoitettu
_ — kaytettavaksi ainoastaan ammattimaisessa
Harmoniset paastot |- terveydenhuoltoymparistdssa.
IEC 61000-3-2
MODE 1

Jannitevaihtelut/
valkyntapaastot
IEC 61000-3-3

MODE 2
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Tekniset tiedot

nentila

nen tila

Hairidnsietokykytesti |IEC 60601-1-2 Vaatimustenmukai- | Ohjeet sahkdmagneettista
-testitaso suuden taso ymparistoa varten
t é tx + ;" t\\; Lattioiden tulee olla puuta,
+ + f ; ;
Sahkostaattinen Kosketus +4kV betonia tai keraamista
purkaus (ESD) kosketus Ia"a.’.cﬁaa;[JgEs Iattltat Ot? s
MODE 1 paallystetty synteettisella
+2 tx 4 t\\; L EKY materiaalilla, suhteellisen
+6kV, +8kV, -
IEC 61000-4-2 Y ima k?steglC{en tulee olla
n vahintaan 30 %.
iima
+2kV, £4KkV, Korkeammilla tasoilla
il ) +6kV, +8kV normaalin toiminnan
Sahkostaattinen kosketus 4KV aikana (keskeytymaton
purkaus (ESD) kosketus hoito) sallitaan naytén
MODE 2 +2kV. £ 4KkV, tilapainen katoaminen
+ 6KV, 8KV, £8kV (tyhj naytts), joka voi
IEC 61000-4-2 +15kV ima johtua sahkostaattisesta
ilma purkauksesta.
Verkkovirran laadun tulee vas-
tata tavanomaista kaupallista
Nopeat sahkdiset +2kV +2kV tai sairaalaymparistoa.
transientit / purskeet | 100 kHz 100 kHz
MODE 1 pursketaajuus pursketaajuus Sallittu naksahtava &anivoi
0,75ms 0,75ms esiintya nayton vaihtuessa.
IEC 61000-4-4 kesto kesto Toiminnot voidaan valita uu-
delleen 0,01 sekunnin kulues-
sa, eika hoitotila keskeydy.
+1kV +1kV Verkkovi laad |
Ylijannite differentiaalinentila | differentiaalinen tila erkkovirran laadun tulee
vastata tavanomaista
IEC 61000-4-5 + 2 kV yhteismuotoi- |+ 2 kV yhteismuotoi- kaupallista tai

sairaalaymparistoa.

Jannitekuopat, lyhyet
keskeytykset ja
jannitevaihtelut

[EC 61000-4-11

<5%Ur
(>95 % jannitekuoppa
Urissa) V2 jakson ajan

40% U+t
(60 % jannitekuoppa
Urssa) 5 jakson ajan

70% Ut
(30 % jannitekuoppa
Urissa) 25 jakson ajan

<5%Ur

(>95 % jannitekuoppa
Ur:ssa) 5 sekunnin
ajan

<5%Ur
(>95 % jannitekuoppa
Urissé) ¥z jakson ajan

40% Ut
(60 % jannitekuoppa
Ur:ssd) 5 jakson ajan

70% Ut
(30 % jannitekuoppa
Urissd) 25 jakson ajan

<5%Ur
(>95 % jannitekuoppa
Urissd) 5 sekunnin ajan

Verkkovirran laadun tulee
vastata tavanomaista
kaupallista tai
sairaalaymparistoa.

Jos AquaVENT® FD140i
-laitteen kayttéja
edellyttaa jatkuvaa
toimintaa verkkovirran
keskeytysten aikana,
suositellaan AquaVENT®
FD140i -laitteen littamista
keskeytymattomaan
virtaldhteeseen (UPS) tai
akun kayttoa.

Verkkotaajuinen
magneettikentta
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

3A/m

3A/m

Verkkotaajuisen
magneettikentan

tasojen tulee vastata
tavanomaista kaupallista tai
sairaalaymparistoa.

Huomautus: Ut on vaihtovirran nimellisjannite ennen testitason soveltamista
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Hairionsietokykytesti [EC 60601-1-2 |Vaatimus- |Sahkdmagneettisen
-testitaso tenmukai- | ymparistdn ohjeet
suuden taso

Kannettavia ja siirrettavia radiotaajuusviestintalaitteita ei tule kayttad AquaVENT® FD140i -laitteen
laheisyydessalahempana kuin suositeltu erotusetaisyys, joka lasketaan lahettimen taajuuteen
sovellettavan kaavan mukaisesti. Tama koskee myos laitteen kaapeleita.

' ) 3Vrms
Johtuat radiotaauushairot | sour, - 1oy d-035P
80 MHz
Sateilevat radiotaajuiset Taajuuspohjainen
s : - 3V/im )
sahkdmagneettiset kentat 80 MHz — 3V/m pyyhkaisytestaus suoritetaan
EN 61000-4-3:2006 57 GHaz AquaVENT® FD140i -laitteen

+A1:2008+1S1:2009+A2:2010 neljalta sivulta.

Missa P on lahettimen
valmistajan ilmoittama suurin
l&htoteho watteina (W) ja d
on suositeltu erotusetaisyys
metreina (m).

Kiinteista
radiotaajuuslahettimista peraisin
olevien kentanvoimakkuuksien,
sellaisina kuin ne on maaritetty
sahkdmagneettisessa
paikkamittauksessa, a tulee

olla kullakin taajuusalueella alle
vaatimustenmukaisuustason b.

Seuraavalla symbolilla merkittyjen
laitteiden [dheisyydessa voi
esiintya hairioita.

@ |

Viitteet ja alaviitteet on esitetty seuraavalla sivulla.

Huomautus 1 Taajuuksilla 80 MHz ja 800 MHz sovelletaan korkeampaa taajuusaluetta.

Huomautus 2 Nama ohjeet eivat valttamatta sovellu kaikkiin tilanteisiin. Séhkomagneettiseen
etenemiseen vaikuttavat rakenteiden, esineiden ja ihmisten aiheuttama absorptio
ja heijastuminen.

aKiinteiden lahettimien, kuten radiopuhelinten (matka- ja langattomat puhelimet) ja maanpaallisten
likkuvien radiolahettimien tukiasemien, amatdoériradion, AM- ja FM-radiolahetysten seka
televisiolahetysten, kentédnvoimakkuuksia ei voida teoreettisesti ennustaa tarkasti. Kiinteiden
radiotaajuuslahettimien aiheuttaman sahkémagneettisen ymparistdn arvioimiseksi tulee harkita
sadhkdmagneettisen paikkamittauksen suorittamista. Jos mitattu kentanvoimakkuus siina paikassa,
jossa AquaVENT® FD140i -laitetta kaytetaan, ylittaa edelld maaritellyn sovellettavan radiotaajuuden
vaatimustenmukaisuustason, AquaVENT® FD140i -laitteen toimintaa tulee tarkkailla normaalin
toiminnan varmistamiseksi. Mikali poikkeavaa toimintaa havaitaan, lisdtoimenpiteet voivat olla
tarpeen, kuten laitteen uudelleensuuntaaminen tai siirtdminen toiseen sijaintiin.

b Taajuusalueella 150 kHz — 80 MHz kentanvoimakkuuksien tulee olla alle 10 V/m.
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Suositellut erotusetdisyydet kannettavien ja liikkkuvien radiotaajuusviestintalaitteiden
ja AquaVENT"® FD140i -laitteen valilla

AquaVENT® FD140i on tarkoitettu kaytettavaksi séhkdmagneettisessa ymparistdssa, jossa
sateilevat radiotaajuushairiot ovat hallinnassa. AquaVENT® FD140i -laitteen kayttaja tai
omistaja voi auttaa enkaisemaan sahkdmagneettisia hairidita pitamalla vahimmaisetaisyyden
kannettavien ja likkuvien radiotaajuusviestintélaitteiden (Iahettimien) ja AquaVENT®

FD140i -laitteen valilld alla esitettyjen suositusten mukaisesti viestintalaitteen suurimman
nimellislahtdtehon perusteella.

Lahettimen Erotusetaisyys lahettimen taajuuden mukaan (m)
nimellinen

enimmiisiahtoteno | 120K 17

(W) d=0,35P

0,01 0,04

0.1 0,11

1 0,35

10 1.1

100 35

Lahettimille, joiden nimellinen enimmaislahtoteho ei sisally edella esitettyihin arvoihin,
suositeltu erotusetaisyys d metreina (m) voidaan arvioida kayttamalla lahettimen taajuutta
vastaavaa yhtalog, jossa P on lahettimen valmistajan ilmoittama suurin nimellinen lahtdteho
watteina (W).

Huomautus 1 Taajuuksilla 80 MHz ja 800 MHz sovelletaan korkeampaa taajuusaluetta.

Huomautus 2 Nama ohjeet eivat valttamatta sovellu kaikkiin tilanteisiin. Séhkdmagneettiseen
etenemiseen vaikuttavat rakenteiden, esineiden ja ihmisten aiheuttama
absorptio ja heijastuminen.
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9.1 Havittdminen

AquaVENT® FD140i -laitetta ei saa havittaa sekajatteena. Laite on havitettava erillaan.
Noudata AquaVENT® FD140i -laitteen havittamisessa sovellettavia paikallisia maarayksia.

Yhdistyneessa kuningaskunnassa sovellettavia saadodksia ovat mm.:

Waste Electrical and Electronic Equipment (WEEE) Regulations 2013 (séhko- ja elektroniikkalaiteromua
koskeva saantely)

Waste Batteries and Accumulators Regulations 2009 (paristoja ja akkuja koskeva saantely)

Kaikkien Euroopan unionin jasenvaltioiden tulee noudattaa seuraavia:

EU-direktiivi2011/65/EU (tiettyjen vaarallisten aineiden kayton rajoittaminen sahko- ja
elektroniikkalaitteissa)

Jos laite havitetaan Yhdistyneen kuningaskunnan ulkopuolella, noudata maakohtaisia sahko- ja
elektroniikkalaitteita seka litiumioniakkuja koskevia havitysmaarayksia.
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10.1 Liite 1 —Hoidon kaynnistamisen vuokaavio

Yksityiskohtainen kuvaus hoidon kdynnistamisesta ja kaytdsta on esitetty luvussa 4, AquaVENT® FD140i
-laitteen kaytto.

@ Laite kdynnistetaan painamalla
valmiustilapainiketta

Itsetarkistus (kdynnistyy automaattisesti) — Hoidon hélytysasetusten méaéarittdminen

Self Check Result

Calbration O Flo AC Supply

Battery Charge
sv

Self Check Result

Valinnainen happianturin kalibrointi Hoitoparametrien tarkistaminen ja hoidon
kdynnistdminen

Oxygen Sensor Calibration

Do you want to calibrate sensor?

Note: this process will take 75s

el (]

Halutun hoitotilan valitseminen hoitotilan Hoidon kdynnistéamisen vahvistaminen
valintavalikosta

CPAP
Helmet

HFOT

Hoito kdynnissa
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10.2 Liite 2 — Lisavarusteet

AquaVENT® FD140i on yhteensopiva Armstrong Medicalin tarjoaman lisdvarustevalikoiman kanssa.
Lisavarusteisiin kuuluvat hengityspiirit, lammitettava kostutin, kostutuskammiot, PEEP-venttiilit,
suodattimet, kasvonaamarit ja nenalitannat.

Laajempiluettelo yhteensopivista lisavarusteista on saatavilla osoitteessa www.armstrongmedical.net tai
ottamalla yhteyttd Armstrong Medicaliin tdman kayttdoppaan takakannessa esitettyjen yhteystietojen
kautta.

HUOMAUTUS: Valmistaja suosittelee kaytettavaksi ainoastaan yhteensopivia Armstrong Medicalin
lisdvarusteita.
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10.3 Liite 3 —Maaritelmat

Tassa kayttdoppaassa kaytettyjen lyhenteiden maaritelmat:

Liitteet

AR Laakinnallinenilma

O, Laakinnallinen happi

CPAP Jatkuva positiivinen hengitystiepaine

CPAP Paed Pediatrinen CPAP-hoito

BUBBLE-PAP Bubble-CPAP-hoito

HFOT Suurivirtauksinen happihoito

POINT® Perioperatiivinen insufflatorinen nenahappihoito

PEEP Positiivinen uloshengityspaine

FiO, Sisddnhengitetyn hapen osuus

SNP Sinonasaalinen polypoosi

F Max F Max (hengitystiheyden ylaraja)

P Max Suurin CPAP-paine

P Min Pienin CPAP-paine

Co, Hiilidioksidi

[/min Litraa minuutissa

RR Hengitystiheys

cmH,O Vesisenttimetri

s sekuntia

NIST Ei-vaihdettava kierreliitanta

dBA A-painotetut desibelit

LCD Nestekidenayttd

RGB Punainen, vihrea ja sininen (varimalli)
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10.4 Liite 4 - Kayttooppaan versiohistoria

Julkaisupaiva

Painosnumero

Yhteenveto muutoksista

17.4.2020 01 Alkuperainen

23.6.2020 02 Virtaldhteen nimellisarvon muutos arvoon 100-240 VAC seka
muita toimituksellisia muutoksia.

24.7.2020 03 Yleisia parannuksia esitettyjen tietojen tarkkuuteen ja
yhdenmukaisuuteen.

18.11.2020 04 Yleisia parannuksia esitettyjen tietojen tarkkuuteen ja
yhdenmukaisuuteen.

14.1.2021 05 Paivityksia laiteohjelmiston muutosten huomioimiseksi.

5.1.2022 06 Lisatty tietoja akun kaytosta ja ohjelmistoversion muutos
versioon 1.02.

10.10.2022 07 Yleisia parannuksia esitettyjen tietojen tarkkuuteen ja
yhdenmukaisuuteen.

26.9.2023 08 Kolikkopariston vaihtosyklin muutos 3 vuodesta 1 vuoteen.
Yleinen tarkistus EU MDR- ja UK MDR -vaatimusten mukaisesti.
Tarran mallipohja poistettu sivulta 2; sarjanumeron muodon
esimerkki sailytetty.
Lisatty uusia kielia.
Yleisia parannuksia esitettyjen tietojen tarkkuuteen ja
yhdenmukaisuuteen paivitettyjen raporttien mukaisesti.

25.3.2026 09 Yleisia parannuksia esitettyjen tietojen tarkkuuteen ja
yhdenmukaisuuteen.
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