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Végledning

Vagledning
AVARNING

Korrekt anvandning av denna enhet beskrivs i denna anvandarhandbok och i andra dokument eller
material som bifogas eller tillhandahalls av tillverkaren. Den far endast monteras, anvandas, underhallas
och repareras i enlighet med sadan information.

Enheten maste kontrolleras fore varje klinisk anvandning for att verifiera att den ar funktionsduglig och
uppfyller anvandarens krav for tillhandahallande av patientbehandling. Enheten maste inspekteras
regelbundet av en behdrig person. Enheten far inte anvdndas om den visar sig vara defekt. En defekt
produkt maste flyttas till en plats dar det inte finns nagon risk for oavsiktlig klinisk anvandning.

Om reparation ar nédvandig rekommenderar tillverkaren och distributdren att du kontaktar tillverkaren
eller dennes auktoriserade representant for att samordna sddana arbeten. Underhall och reparationer far
endast utforas av tillverkaren eller av behoriga personer som auktoriserats av tillverkaren att utféra sddant
arbete. Anvandaren av enheten ar ensam ansvarig for eventuella funktionsfel eller skador som beror pa
felaktig anvandning, daligt underhall, felaktig service, felaktiga reparationer eller andringar som utforts

av obehdriga personer.

Enheten ar forsedd med ett serienummer som finns pa en identifieringsskylt pa enhetens baksida.
Identifieringsskylten anger tillverkaren och dennes kontaktuppgifter, enhetens produktkod och enhetens
serienummer.

Efter att ett andningssystem har stéllts in och innan andningssystemet ansluts till patienten ska du
kontrollera att:

a. Gasflddet &rigangiandningssystemet.

b.  Separata inspiratoriska och exspiratoriska gasvagar finns och fungerar.

Serienumrets format

Exempel 1: 10190001

10150001 Forsta "10:an" representerar enhet med alternativ for paramagnetisk syrgassensor
10190001 19" star for 2019 (tillverkningsaret)

10190001 Sista "1:an" representerar den forsta tillverkade enheten

Exempel 2: 20200099

20200099 Forsta "20" representerar en enhet med alternativ for syrgasbranslecell

20200099 20" star for 2020 (tillverkningsaret)

20200099 Representerar den 99:e tillverkade enheten

Exempel 1: Serienumrets format Exempel 2: Serienumrets format

| SN || 10190001 | | SN || 20200099 |
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Inledning

1.1 Omden har handboken

Denna anvandarhandbok beskriver avsedd anvandning av AquaVENT® FD140i med
programvaruversion 1.02.

AquaVENT® FD140i och medféljande anvandarhandbdcker och tekniska handbocker finns tillgangliga pa
engelska, arabiska, nederlandska, finska, franska, tyska, grekiska, indonesiska, italienska, lettiska, norska,
polska, portugisiska, rumanska, spanska, svenska, turkiska och vietnamesiska.

For att garantera saker drift av AquaVENT® FD140i far enheten endast anvandas enligt beskrivningen

i denna handbok. Innan AquaVENT® FD140i tas i bruk méaste hela innehallet i denna handbok lasas och
forstas. AquaVENT® FD140i far endast anvandas av kvalificerad sjukvardspersonal som har utbildats i hur
enheten ska anvandas.

Armstrong Medical Ltd. forbehaller sig alla rattigheter att vidareutveckla och &ndra AquaVENT® FD140i
i syfte att framja den tekniska utvecklingen och patientsakerheten.

C € AquaVENT® FD140i uppfyller kraven i direktiv 93/42/EEG om medicintekniska produkter,
forutsatt att den anvands i enlighet med anvéandarhandboken. "1639" &r identifikationsnumret

1 6 3 9 for det anmalda organet.

U K AquaVENT® FD140i dverensstdmmer med UK MDR 2002 Part Il (med &ndringar), forutsatt
C n att den anvands i enlighet med anvandarhandboken. "0120" &r identifikationsnumret for det

01 20 godkanda organet.

MD

A VARNING

° L&s hela handboken innan du anvander AquaVENT® FD140i
. AquaVENT® FD140i far endast anvandas av utbildad sjukvardspersonal och endast pa en
vardinrattning

o Anvand AquaVENT® FD140i endast for avsedd anvandning enligt beskrivningen i denna handbok.
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Inledning

1.2 Indikationer

AquaVENT® FD140i ar en drivenhet for gasflode som levererar en luft- och syrgasblandning pa 21-100 %.
Det ar en enhet for klinisk andningsterapi som underlattar andningen med hjalp av kontinuerligt positivt
luftvagstryck (CPAP) och hogflodesbehandling med syrgas (HFOT) hos patienter i sjukhusmiljo. Sadana
patienter maste ha fatt medicinska indikationer for respektive behandling av halso- och sjukvardspersonal
efter att ha beddmits vara vid medvetande och andas spontant, och de far inte I6pa nagon betydande risk
for forsamrat tillstand pa grund av behandlingen eller 16pa risk for en forlangd apnéhandelse. AquaVENT®
FD140i&rinte en livsuppehallande enhet.

Kontrollera alltid att en exspiratorisk gasvag finns och fungerar INNAN behandling av en patient
pabérjas.

CPAP-behandling kan ges pa olika satt och med hjélp av en ldmplig andningskrets som &r ansluten till en
ansiktsmask, trakealtub eller trakeostomitub eller till en hjalm. | BUBBLE-PAP-lage ar kretsen ansluten
tillen syrgasgrimma. AquaVENT® FD140i kan dessutom anvandas som drivenhet for gasflode for
hogflodesbehandling med syrgas (HFOT) som ges via syrgasgrimma, ansiktsmask och trakeostomitub.
Med undantag for behandling med CPAP-hjalm rekommenderar vi att alla andningskretsar som anvands
maste vara instéallda for att leverera gasen uppvarmd och befuktad.

AquaVENT®FD140i &r avsedd att anvandas pa vuxna, barn och nyfédda om behandlingen ar medicinskt
indikerad for dem och om behandlingen é&r listad som lamplig for den relevanta patientgruppen. Denna
enhet rekommenderas inte for anvandning i hemmiljo.

AquaVENT® FD140i &r utrustad med antingen en paramagnetisk syrgassensor eller en utbytbar
syrgasbranslecell. Dessa sensorer mater kontinuerligt O,-tillforseln tillandningskretsen. Detta varde
visas pa skdrmen. For att sakerstélla att hypoxemiska och hyperoxiska gasblandningar inte oavsiktligt
tillfors patienterna rekommenderar vi att O,-tillférseln dvervakas hela tiden under behandlingen och att
extern perifer oximetri anvands som ett komplement.

Den paramagnetiska syrgassensorn ar underhallsfri. Den bor kalibreras en gang per ar eller nar
enheten har flyttats eller transporterats och vibrationer i enheten kan ha uppstéatt. Den utbytbara
syrgasbranslecellen har en begréansad anvandbar livslangd som baseras pa volymen av gasfléde som
levereras tillandningskretsen.

Enheten ar utrustad med ett internt uppladdningsbart batteri med ett integrerat larm for strémavbrott.

Klinisk anvandning av FD140i bor ske via natspanning. Anvandning av batteridrift bor begransas till korta
perioder da natspanning inte ar tillganglig eller rimlig att anvanda, t.ex. under patienttransport. Om
FD140i ska anvandas med batteridrift ska du se till att den ar laddad fére anvandning. Helst ska den visa
100 % aterstaende batterikapacitet pa displayen. Full batteriladdningsniva visas med en indikatorlampa
med fast gront ljus. Denna indikatorlampa ar placerad i det nedre hogra hdret pa frontpanelen, ovanfor
ON/OFF-knappen.
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Inledning

1.3 Kontraindikationer

| detta avsnitt beskrivs vissa, men inte alla, tillstdnd som gor att féljande behandlingar inte rekommenderas:

CPAP

Andningsstillestand eller instabilt kardiorespiratoriskt tillstand
Nedsatt medvetande

Apné

Oférmaga att skydda luftvagarna

Extremt orolig patient

Ansiktstrauma/brannskador

Kirurgiiansiktet, matstrupen eller magsacken

Lagt blodtryck till folid av blodférlust

Magsécksoperation eller tarmblddning

Helmet CPAP

Klaustrofobiska eller tetraplegiska patienter
Krav pa évervakning av tidalvolym

Pediatrisk CPAP

Obstruktion av sinonasal polypos (SNP) p& grund av sekret

Interstitiellt lungemfysem

Pneumomediastinum

Pneumothorax

Minskad hjartminutvolym (pa grund av minskat vendst aterfléde) med fér hdga CPAP-nivaer
Otillracklig ventilation

Uppblast mage eller livsmedelsintolerans

Anstrangd andning pa grund av dkat luftvagsmotstand (relaterat till SNP:s diameter)

BUBBLE-PAP

Obstruktion av SNP

Stora emfysematdsa bullae

Akut astma eller svar bronkospasm
Lungabscess

Allvarliga fibrotiska férandringar

Anstrangd andning, t.ex. vid KOL eller akut astma
Intrakraniellt tryck >20 mmHg

Dialys

Hogflédesbehandling med syrgas (HFOT)

Pneumothorax

Akut bullds lungsjukdom

Lagt blodtryck

Lackage av cerebrospinalvatska
Kraniell kirurgi/trauma

POINT

(e}

Nagon kontraindikation for CPAP
Nedsatta medvetandenivaer
Extremt orolig patient

Epistaxis

Skadaiansiktet
Luftvagsobstruktion
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Inledning

1.4 Odnskade biverkningar

De vanligaste biverkningarna under CPAP-behandling ar relaterade till ansiktsmask, hjalm eller gasflode/
tryck. Vissa patienter kan uppleva klaustrofobi pa grund av masken, nastéppa, rinit eller rinnande nasa.
For att minimera dessa negativa effekter ska du se till att:

o Korrekt storlek pa ansiktsmasken anvands. Om masken ar for liten/stor kan det leda till obehag och
luftlackage.

° Masken far inte dras at for hart. For hart dtdragen mask kan leda till obehag med masken och skador
pa huden.

. Uppvarmd befuktad luft anvands via en befuktare med varmare.

Helmet CPAP ar predisponerad for aterandning av CO, och kan dka patienternas ventilatorasynkroni.

Utover de biverkningar som anges ovan kan pediatrisk CPAP leda till tilltdppning, muntorrhet, lapp- eller
nasblod. Maskerna kan orsaka irritation eller hudrodnad. Genom att anvanda ratt maskstorlek och
vaddering kan man lindra trycksar som uppstar vid tat kontakt med huden.

BUBBLE-PAP kan ocks& orsaka nasblod. Befuktning kan ofta hjalpa mot s&dana symtom. Aven héar kan
uppvarmd och befuktad luft bidra till att férhindra nasblod.

Biverkningar vid anvandning av HFOT kan vara hudirritation, huderosion och torrhetindsan. Det ar
viktigt att vara medveten om att HFOT kan leda till andningssvarigheter, syrgasforgiftning och utgéra en
brandrisk vid héga syrgaskoncentrationer.
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Inledning

1.5 Allmanna sakerhetsatgarder

For att garantera saker drift av AquaVENT® FD140i maste alla forsiktighetsatgarder i detta kapitel foljas,
utéver alla andra varningar, férsiktighetsatgarder och anmarkningar som finns i anvandarhandboken.

AVARNING Gor dig uppmarksam pé en situation som kan orsaka skada pa patient eller

anvandare
A FORSIKTIGHET Forklarar atgarder for effektiv anvandning av enheten
OBS Hanvisar till viktig information som anvandaren bor ta hansyn till.

A VARNING

4 AquaVENT®FD140i far endast anvandas av utbildad sjukvardspersonal och endast pa vardinrattning.

° Patienter som far andningsbehandling ska évervakas noga av kvalificerad sjukvardspersonal som ar
utbildad i hur enheten ska anvandas.

° AquaVENT® FD140i &r inte avsedd att anvandas av patienter.

° Elektromagnetisk stérning kan uppstd om enheten inte anvands i enlighet med denna
anvandarhandbok. AquaVENT® FD140i har testats och uppfyller kraven i BS EN 60601-1-2:2015.
Information om elektromagnetisk kompatibilitet finns i avsnitt 8.7.

d AquaVENT® FD140i far inte anvandas i nérheten av utrustning for nuklear
magnetresonanstomografi. Enheter i narheten av AquaVENT® FD140i som genererar
elektromagnetiska falt kan paverka den sakra driften av enheten och utgéra en fara for patienten.

o Mobiltelefoner och annan barbar RF-kommunikationsutrustning (inklusive kringutrustning som
antennkablar och externa antenner) far inte anvandas inom 30 cm (12 tum) frén ndgon del av
AquaVENT® FD140i. Detta kan leda till felaktig funktion for enheten.

° AquaVENT® FD140i far inte anvandas i nérheten av brandfarliga damnen eller i potentiellt explosiva
atmosfarer.

° AquaVENT®FD140i ar endast avsedd att anvandas inom granserna for den driftsmiljé som
beskrivs i avsnitt 8.1 Tekniska specifikationer. Om temperaturen pd AquaVENT® FD140i ar hogre
eller lagre an det angivna arbetsomradet, vanta 1 timme sa att enheten kan anpassa sig till
arbetstemperaturen fore anvandning.

4 AquaVENT® FD140i far inte placeras sa att kylflaktens utlopp blockeras.

. AquaVENT® FD140i maste alltid kopplas bort fran natspanning fore rengéring, underhall eller
reparation.

° Anvandning av denna utrustning inarheten av eller staplad pa annan utrustning bér undvikas
eftersom det kan leda till felaktig drift. Om sadan anvandning ar nédvandig bor utrustningen
overvakas for att kontrollera att den fungerar normalt. Enhetens konfiguration beskrivs
iavsnitt 3iden har handboken.
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Inledning

A FORSIKTIGHET

° Anvandning av annan elektrisk utrustning tillsammans med AquaVENT® FD140i eller i dess
narhet bor undvikas, eftersom det kan leda till felaktig drift. Om saddan anvandning ar nédvandig
maste AquaVENT® FD140i och den andra utrustningen verifieras innan patienten ansluts till
AquaVENT® FD140i.

OBS

° Emissionsegenskaperna hos denna utrustning goér den lamplig for anvandning iindustriomraden
och pa sjukhus (CISPR 11 klass A). Om den anvands i bostadsmiljé (for vilken CISPR 11
klass B normalt kravs) kan det handa att denna utrustning inte ger tillrackligt skydd mot
radiofrekvenskommunikationstjanster. Anvandaren kan behéva vidta riskreducerande atgarder,
t.ex. flytta eller vanda pa utrustningen.

1.6 Begransningav ansvar

Tillverkaren tar inte pa sig nagot ansvar for skador som beror pa:
° Bristande efterlevnad av denna anvandarhandbok

Att enheten anvants av outbildad personal

Felaktig anvandning/underhall

Otilldtna modifieringar av enheten

Anvandning av icke godkanda reservdelar

1.7 Upphovsratt
Denna anvandarhandbok far endast kopieras, fotokopieras, reproduceras eller éversattas till andra sprék

for personligt bruk. Kopiering for vidareformedling till tredje part ar inte tillaten utan féregaende skriftligt
medgivande fran Armstrong Medical Ltd.

1.8 Livslangd

N&r enheten anvands pa ratt satt och i enlighet med denna anvandarhandbok ar den forvantade
livslangden for AquaVENT® FD140i 10 &r fran leveransdatumet till sjukhuset.

1.9 Garanti

Garantivillkoren éverensstammer med Armstrong Medicals villkor vid ink&pstillfallet. Garantin géller
i 2 ar fran leveransdatumet till sjukhuset och tacker fel pa delar och arbete som uppstar nar den
reparerade enheten anvands pa ratt satt och i enlighet med denna anvandarhandbok.
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Oversikt av AquaVENT® FD140i

2.1 Funktionsprincip

AquaVENT® FD140i &r en elektronisk drivenhet for gasflode som levererar en justerbar blandning av
medicinsk luft och syrgas till patienten via en ansluten andningskrets. Enheten har sex férinstallda
andningsbehandlingar:

CPAP

CPAP Paed
CPAP Helmet
BUBBLE-PAP
HFOT
POINT®

Enbeskrivning av varje behandling finns i avsnitt 3.7 "Instalining av andningskrets".

Varje lage har anpassade installningar beroende pa behandlingens egenskaper. Enheten ar ocksa
utrustad med en nebulisatorutloppsport som levererar ett flode av medicinsk luft for att driva en
jetnebulisator sominnehaller flytande lakemedelssuspension.

AquaVENT® FD140i har ett anvandarvanligt granssnitt med pekskarm som underlattar intuitiv
anvandning. Det sofistikerade larmsystemet och den avancerade syrgasavkanningstekniken bidrar till att
sékra patientvarden. Dessutom ar enheten utrustad med ett internt litiumjonbatteri fér oavbruten drift

i handelse av en tilifallig frankoppling fran natspanning.

2.2 Enhetens lavout

Armst
Amea;c.;.““g
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Oversikt av AquaVENT® FD140i
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18

19

Oversikt av AquaVENT® FD140i

Objekt Beskrivning

1 Port for tryckmatning

2 Utlopp for andningsgas

3 Nebulisatorport

4 Pekskarm

5 Knapp for avstangning av larmljud
6 Indikator for anslutning till natspanning
7 Indikator for batteristatus

8 Strém pa/av-knapp

9 Se anvandarhandbok/broschyr
10 Natuttag

11 USB-kontakt

12 Handtag

13 Flaktutlopp

14 Fastklamma

15 Markplat

16 Inlopp fér medicinsk syrgas

17 Inlopp for medicinsk luft

18 Overtrycksventil

19 Inloppsventil mot kvavning
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Oversikt av AquaVENT® FD140i

2.3 Teknisk specifikation for olika behandlingslagen

Lage

Granssnittsskiarmens
farg

Flddesomrade (I/min)

Standardfléde (I/min)

Syrgasintervall (%)

Standardkoncentration
av syrgas (%)

Uppmatt tryck

Uppmitt
andningsfrekvens

Nebulisator PA

Larmomrade fér tryck
(cmH,0)

Standardtrycklarm
” Légtn

Standardtrycklarm
"Hégt"

Omrade fér apnélarm (s)

Standardperiod for

apnélarm (s)

CPAP Helmet
(Paed) CPAP
Gra Gul
10-70 40-140
20 60
21-100 21-100
30 30
Ja Ja
Ja Ja
Ja Nej
2-250ch = 2-25o0ch
AV AV
2 2
12 12
20-60 20-60
20 20
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Oversikt av AquaVENT® FD140i

2.4 Enhetens granssnitt

Frontpanelens ikoner och indikatorlampor

Beskrivning

1. Indikatorer for stromkalla
& AC-natstrommen ar ansluten nar indikatorlampan lyser
(Cw Drivs med internt batteri nar indikatorlampan lyser med fast gront sken
(Cw Det interna batteriet laddas nar indikatorlampan blinkar gront

o @) Den interna batterinivan ar < 20 % nér indikatorlampan lyser med fast rétt sken

2.SI3 paeller av enheten

@ Sla pé eller av enheten

3. Sténga av larmljudet
Larmljudet ar avstangt nar indikatorlampan blinkar orange

Larmljudet &r pa nér indikatorlampan lyser med fast orange sken

4. Gasportar

Qq. Utlopp for andningsgas
o

@

G+ Nebulisatorport

Anslutning for matning av patienttryck
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Ikoner pa pekskérmen

Oversikt av AquaVENT® FD140i

Beskrivning

1. Skadrmlas

Skarmen last

2. Indikation for strémforsorjning och batteriladdning

Enheten har kopplats bort fran natspanning

Batterinivan &r 20 % eller lagre

0=
@ _% Intern batterinivd — procentuell laddning (vaxlar mellan batterisymbol och ikon for frankoppling)

Batteriladdning
Laddas

3. Allméanna installningar
{9} Menyn for allmanna instaliningar
@ Atergd till féregdende meny
!2 Ljudvolym nér pekskarmen vidrors

“\\ Larmvolym

-0O- Skarmens ljusstyrka
[

ﬂa Val av sprak

4. Behandlingsinstaéllningar

Justera flodesinstallningarna
Justera larminstéliningarna
Valj ungefarligt varde

Oka vardet stegvis

Minska vardet stegvis

L&gsta tilldtna varde

AVHe B

Hogsta tilldtna varde

Behandlingstimer

Starta behandling

X @ bd

Avbryta behandlingen

Nebulisatorns gastillférsel avstangd

Y

Nebulisatorns gastillforsel pa
Varden for andningsgas

lkonen Behandling pagar

oY

b
-
o
o
3

Varning —larm aktiverat

Larmljud avstangt

® >
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3 Installning av enheten



Instéllning av enheten

3.1 Uppackning
Vid uppackning av AquaVENT® FD140i ska foljande delar finnas med:

AquaVENT® FD140i-enhet
Stromkabel
Anvandarhandbok

Teknisk handbok (tillval)

Kontakta tillverkaren om inte alla delar som anges ovan inte finns med

OBS Skyddsférpackningen som innehaller enheten ska sparas for att anvandas néar enheten
transporteras tillbaka till tillverkaren for service eller reparation. Detta for att forhindra att
enheten skadas under transport.

3.2 Montering

AquaVENT® FD140i har utformats for att monteras pa den typ av stativ som vanligen anvands med

en patient som far dropp. Enheten ska monteras sa att vardgivaren bekvamt kan se och komma at
pekskarmen.

Fixering

Max

A FORSIKTIGHET Fastklamma

Innan du monterar enheten pa ett droppstativ
ska du 6ppna fastklamman helt genom att
vrida handtaget moturs och se till att de fyra
M5-skruvarna pa baksidan av fastklamman ar
ordentligt atdragna.

Monteringsskruvar for fastklamma
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Instéllning av enheten

A VARNING

Enheten far endast monteras pa godkanda droppstativ med en lastkapacitet pa minst 10 kg.
Monterainte enheten 1 400 mm, matt fran enhetens bas till golvet.

Se till att droppstativet star pa ett plant golv.

Se till att droppstativets hjul &r lasta nar du inte transporterar enheten.

Se till att stromkabeln alltid ar 15tt att ansluta till ett eluttag. Se ocksa till att enheten enkelt kan
kopplas bort fran elnatet i handelse av en nddsituation.

A FORSIKTIGHET

Fastklammans handtag far endast placeras pad samma sida som O,- och AlR-inloppsanslutningarna.
AquaVENT® FD140i &r avsedd att monteras pa ett vertikalt droppstativ och ska inte monteras pa en
horisontell stolpe.

Enheten ska inte monteras pa sangen.

Om enheten anvands tillsammans med en befuktare med varmare ska den monteras cirka 600 mm
ovanfér befuktningskammaren.

Vid forflyttning av AquaVENT® FD140i nér den 8r monterad pa ett droppstativ bér enheten sankas
ned pé stolpen for att dka stabiliteten under forflyttningen.

Under transport bor vattenpasen tas bort frén droppstativet for att férhindra att vatten tranger in
iinkapslingen i handelse av spill.

22
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Instéllning av enheten

3.3 Stromforsorining

Anslutning till eInatet
Anslut originalstréomkabeln till ndtuttaget pa baksidan av enheten och anslut den till elnatet.
AquaVENT® FD140i far endast anvandas med en natspanning pa 100-240 V AC vid 50-60 Hz.

A VARNING

° Innan du ansluter enheten till elnatet maste du kontrollera att enheten inte har négra synliga skador.
Anvand den inte om det finns nagra skador pa enheten eller stromkabeln.

o Denna enhet maste anslutas till en stromforsorjning med skyddsjord.

Natuttag

Indikator fér natspanning
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Instéllning av enheten

Batteridrift

AquaVENT® FD140i har ett inbyggt batteri som sakerstaller kontinuerlig stromférsérining nar elnatet
kopplas bort eller strommen bryts. Nar det interna batteriet ar fulladdat fungerar det i minst 60 minuter
under en typisk behandling. Nar AquaVENT® FD140i bérjar anvanda det interna batteriet som stromkaélla
meddelas detta med hjalp av batteristatusindikatorn pa frontpanelen.

Batteristatusindikatorn ger féljande indikationer:

Blinkar gront:  Batteriladdning pagar. Batteriet laddas nar det ar anslutet till elnatet tills det &r fulladdat.
Fast grontljus: Fulladdat batteri

Fastrottljus:  Batterinivan ar 20 % eller lagre

Den aterstdende batteritiden visas via ikonen fér batteriniva pa skarmen. Batteriets laddningstid beror
pa vilka behandlingsinstaliningar som anvands. Nar hoga flodeshastigheter véljs blir belastningen storre,
vilket innebar att mindre aterstdende tid visas pa batteriet. Observera att batterinivaindikatorn pa
skarmen tands néar ikonen Natspanning frankopplad inte visas nar natstrommen ar frankopplad. lkonen
Natspanning frankopplad fungerar som en paminnelse om att ansluta till elnatet s& snart som majligt.

Under behandlingen varnas anvandaren for 1&g batteriniva med hjélp av larm. Under standby avges inga
larm. Mer information finns i kapitel 5, "Larm och meddelanden”.

Ikon fér batteriniva pa Ikonen Natspéanning
skdrmen frénkopplad

Aﬁregisgfﬂg AquaVENT’ FD140i 09:00 09:00

18 July 2018 18 July 2018

&b

CPAP
Helmet

Indikator for batteristatus

A FORSIKTIGHET

° Det interna uppladdningsbara litiumjonbatteriet har en beraknad livslangd pa ca 2-3 ar.

° Litiumjonbatterier forlorar gradvis sin kapacitet att halla laddningen nar de inte anvands eller nar de
férvaras, och darfor bor batteriets laddningsstatus kontrolleras regelbundet.

° Litiumjonbatterier omfattas av bestammelser for avfallshantering och atervinning som varierar
beroende pa land och region. Kontrollera och folj alltid géllande bestammelser fére kassering.
Mer information finns i kapitel 11, "Kassering”.

24 AquaVENT® FD140i, anvdndarhandbok, svensk utgava 09



Instéllning av enheten

3.4 Anslutning till gastillférsel

Medicinsk syrgas (O,) och medicinsk Iluft (AIR) ansluts till enheten via NIST-anslutningarna pa enhetens
baksida.

OBS! Innan patientbehandlingen paboérjas maste anvandaren kontrollera att toppfléden pa upp till
140 I/min for bade luft och syrgas kan uppnas med ett matningstryck p& 270-600 kPa.

O,-inlopp

Inlopp fér medicinsk luft

A VARNING

° Anvand endast godk&nda slangar for medicinsk gas.
Kontrollera O,- och lufttillforselanslutningarna for lackage innan behandlingen pabérjas.
o AquaVENT® FD140i ska endast anvandas med luft och syrgas av medicinsk kvalitet.

3.5 Fel pa gastillforseln

I handelse av fel pd O,-gastillforseln kommer enheten att visa ett larmmeddelande som informerar
om att O,-gastillférseln har brutits tillsammans med ett meddelande som begér bekréftelse innan
behandlingen fortsatter med enbart lufttillforsel. Om O,-gastillférseln misslyckas stéller enheten
automatiskt in FiO, till ett varde pa 21 %.

Vid bortfall av LUF T-ftillférseln stéller enheten automatiskt in FiO, till ett varde pa 100 %. Enheten
visar ett larm som informerar om att lufttillférseln har brutits tillsammans med ett meddelande
som begar bekraftelse innan behandlingen fortsatter med enbart syrgastillforsel. Se kapitel 5
Larm och meddelanden for mer information om de olika larmen. Observera aven de omfattande
kontraindikationerna for att tillféra 100 % syrgas till vissa patienter.

3.6 Drift med en enda gas
AquaVENT® FD140i kan drivas med en enda gastillforsel. Om ingen LUF T-tillforsel ar ansluten stalls

FiO, automatiskt in pa 100 %. Om ingen O,-tillférsel finns tillganglig stalls FiO, automatiskt in pa 21 %.
Se kapitel 5 "Larm och meddelanden” for mer information om de olika larmen.
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Instéllning av enheten

3.7 Installning av andningskrets

AquaVENT® FD140i ska anvandas med Armstrong Medicals andningskretsar och komponenter. Mer

information finns i Bilaga 2, "Tillbehor". Se tabellen "Tekniska specifikationer for olika behandlingslagen”

i kapitel 8 for information om specifika flodes- och tryckintervall for olika behandlingslagen.
Innan du ansluter en andningskrets ska du ta bort locken som tacker andningsgasutloppet,
syrgasinloppet och inloppet for medicinsk luft.

OBS! Portlocken ska behdllas for att anvandas nér enheten transporteras for service eller reparation.
Detta for att forhindra att damm och smuts tranger in under transporten.

A FORSIKTIGHET

Se till att patientkretsens andningsdelar inte ar vikta eller p& annat satt blockerade. Om detta inte gors
kan tryckuppbyggnad ske inuti enheten.

Nebuliserad ldkemedelstillférsel
Instruktioner om hur du anvander nebulisatorfunktionen i AquaVENT® FD140i finns i avsnitt 4.13
"Anvandning med ett nebuliseringssystem”.

3.8 Anvanda en befuktare med varmare

Aktiv luftfuktning ska anvandas i alla andningskretsar, utom i behandlingslaget Helmet CPAP.
AquaVENT® FD140i kan anvandas med alla befuktare med varmare som tillverkaren kanner till.

A VARNING

For att forhindra att vatten frén luftfuktningskammaren tranger ini AquaVENT® FD140i méaste foljande
anvisningar foljas:

° Befuktaren med varmare ska placeras cirka 600 mm under AQuaVENT® FD140i.

o Nér du tar bort den aktiva befuktaren fran andningskretsen ska du forst koppla bort slangen fran
AquaVENT® FD140i.
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Instéllning av enheten
AquaVENT® FD140i har sex tillgangliga lagen: CPAP, CPAP Paed., CPAP Helmet, Bubble-PAP, HFOT och
POINT®. | det har kapitlet beskrivs hur andningskretsen ska arrangeras for varje lage.
CPAP

CPAP-behandling (Continuous Positive Airway Pressure, kontinuerligt positivt luftvagstryck) uppratthaller
ett malvarde for positivt luftvagstryck under in- och utandning hos patienter med spontanandning.

Forslag pa montering av CPAP-andningssystemet:

Frankoppli FD140i N
rankoppling Andningsfilter

==

T-stycke for

Anslut till utlopp for
syrgasanalysator

befuktningskammare

PEEP-ventil
for patient

Tryckévervak-
ningsslang
Anslut till
befuktningskammarens
inlo
Uppvarmd PP

inandningsdel

Exspiratorisk del &

Patientgrénssnitt,
T-stycke som tillval fér ansiktsmask
flow-by-design eller for
nebulisering av lakemedel

Anslut till
patientgranssnitt
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CPAP Paed.

Instéllning av enheten

Laget CPAP Paediatric ar i princip detsamma som CPAP for vuxna, men ger ett gasflode inom ett lampligt

intervall for pediatriska patienter.

Forslag pa montering av CPAP-andningssystemet:

FD140i

Frankoppling

==

Anslut till utlopp for
befuktningskammare

PEEP-ventil
for patient

Exspiratorisk del

Anslut till
patientgranssnitt
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( N

Andningsfilter

T-stycke for
syrgasanalysator

Overtrycksventil

Befuktningsdel

Tryckovervak-
ningsslang
Anslut till
befuktningskammarens
inlopp
pppvérmd

nandningsdel

T-stycke som tillval for
flow-by-design eller for
nebulisering av lakemedel
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Instéllning av enheten

Helmet CPAP
AquaVENT® FD140i stoder icke-invasiv ventilation med hjalp av en CPAP-hjaim.

Forslag pa arrangemang av Hemlet CPAP-andningssystem:

FD140i

Frankoppling
e Andningsfilter

Alternativ:

Direktanslutning :
till hjalmen .
Overtrycksventil T-stycke for
Tryckovervak- syrgasanalysator

Tryckévervakningsslang ningsslang

Inspiratorisk del

Anslut till
patientgranssnitt

PEEP-ventil for

patient \\_ / Patientgranssnitt,
/& hjalm
74 B

A VARNING

° For att férhindra aterandning av CO, ska det nddvandiga flodet justeras enligt anvisningarna fran

tillverkaren av CPAP-hjalmen.

Vid anvandning av CPAP-hjalmar pa hyperkapniska patienter rekomnmenderas noggrann

dvervakning nar flodesjusteringar gors for att undvika aterandning av CO,,.

o CPAP-hjalmar kan krava ett lagsta arbetstryck. Se bruksanvisningen fran CPAP-hjaimens tillverkare.
Mer information om godkanda CPAP-hjalmar finns i avsnitt 11.2 "Bilaga 2 — Tillbehor".
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Instéllning av enheten
Hogflédesbehandling med syrgas (HFOT)

Hogflodesbehandling med syrgas ar en form av andningsstéd déar hdga floden (20-70 I/min) av syrgas/
luftblandning tillfors patienten.

Forslag pa montering av HFOT-andningssystemet:

FD140i (
|

Frankoppling \

==

Anslut till utlopp for
befuktningskammare

Andningsfilter

Uppvarmd
inandningsdel

Befuktningsdel

T-stycke for
syrgasanalysator

Anslut till befuktningskammarens
inlopp

Anslut till
patientgranssnitt

Patientgrénssnitt, trakeostomi,
syrgasgrimma med hogt fléde med kopp

e
e |
g LU R R0

9)

Patientgrénssnitt,
syrgasgrimma

A VARNING

For att undvika oavsiktliga trycktoppar ska du justera den erforderliga flodeshastigheten enligt
anvisningarna fran syrgasgrimmans tillverkare.
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Instéllning av enheten

POINT®

POINT® (Peri-Operative Insuffiatory Nasal Therapy, perioperativ insuffatorisk nasal terapi) ger befuktad
nasal behandling med hogt flode for att stddja patienten under den perioperativa perioden.

Forslag pa montering av POINT®-andningssystemet:

FD140i (

Frankoppling

==

Anslut till utlopp for
befuktningskammare

Andningsfilter

Uppvéarmd
inandningsdel

Befuktningskammare

Befuktningsdel

T-stycke for
syrgasanalysator

Anslut till befuktningskammarens
inlopp

Anslut till
patientgranssnitt

(

Patientgranssnitt,
syrgasgrimma

A VARNING

For att undvika oavsiktliga trycktoppar ska du justera den erforderliga flodeshastigheten enligt
anvisningarna fran syrgasgrimmans tillverkare.
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Instéllning av enheten

Bubble-PAP

Bubble-PAP ar en saker, konsekvent och exakt metod for att ge befuktat andningsstéod till patienter
med spontanandning fran fodelsevikt upp till 10 kg. Behandlingen forhindrar att luftvagarna stangs och
bibehaller den funktionella restkapaciteten.

Forslag pa montering av Bubble-PAP-andningssystemet:

FD140i

Frankoppling

==

Anslut till utlopp for i
befuktningskammare D

Befuktnings-

Vattenuppsamling kammare

Anslut till
patientgranssnitt

A VARNING

For att undvika oavsiktliga trycktoppar ska du justera den erforderliga flodeshastigheten enligt
anvisningarna fran syrgasgrimmans tillverkare.
° Enheten méaste vara ansluten till luft och syrgas nar BUBBLE-PAP-l&get anvands.
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4 Anvanda
AquaVENT® FD140i



Anvénda AquaVENT® FD140i

4.1 Sl4 pd enheten
AquaVENT® FD140ikan slds p& genom att trycka p& ON/OFF-knappen (PA/AV).

OBS! Enheten kor ett automatiskt systemtest varje gang den
slas pa. Se avsnittet "Egenkontroll” for mer information.

A VARNING

Sldinte pa enheten om en patient redan ar ansluten till en

monterad andningskrets. Patienten ska anslutas till enheten
Pé&/av-knapp forst efter att systemtestet har utforts och nédvandiga

behandlingsinstaliningar har gjorts.

4.2 Stdnga av enheten

AquaVENT® FD140i kan stangas av genom att trycka pa On/Off-knappen (Pa/Av) och bekrafta
kommandot genom att trycka pa bockikonen. Om "X"-ikonen véljs kommer du tillbaka till foregaende
skarm. AquaVENT® FD140i kan stéangas av genom att halla On/Off-knappen (P&/Av) intryckt i cirka

5 sekunder.

16:29.35

9F

OBS! AquaVENT®FD140i kan stangas av nar den &r i behandlingslage. Tryck p& ON/OFF-ikonen (PA/AV).
Da visas ett bekraftelsemeddelande om avstangning. Bekréafta for att fortsatta med avstangningen
eller tryck pa "X" for att avbryta begaran om avstangning. Mer information om hur du avslutar
behandlingslaget finns i avsnittet Avbryta behandling.
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Anvénda AquaVENT® FD140i
4.3 Automatisk avstangning pa grund av urladdat batteri

For att undvika att det interna uppladdningsbara batteriet skadas av djupurladdning stanger enheten av
alla elektriska och pneumatiska funktioner nar den nér avstangningstroskeln (batterinivaindikatorn vid
0 %) och visar féljiande meddelande i 120 sekunder:

16:21.03

1

—

Qhr @1 min

Under denna 2-minutersperiod kan du ateransluta AquaVENT® FD140i till elnatet och fortsatta
att anvanda alla funktioner, eller stanga av enheten med On/Off-knappen (Pa/Av). Annars stangs
AquaVENT® FD140i automatiskt avi slutet av 2-minutersperioden.
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4.4 Egenkontroll

Anvanda AquaVENT® FD140i

Systemtestet startar automatiskt efter att ON/OFF-knappen har tryckts in och pagaricirka

10 sekunder. Under denna period visas en Armstrong Medical-logotyp medan systemtestet

kors i bakgrunden. Om det finns nagra problem/fel visas skarmen Self Check Results (Resultat av
egenkontroll). Ominga problem eller fel upptacks under systemtestet kommer enheten att visa menyn
"OXYGEN Sensor Calibration” (Kalibrering av syrgassensor). Systemtesterna kontrollerar integriteten
hos driftsprogramvaran och de elektroniska och pneumatiska modulerna.

Self Check Result

Pass
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
Calibration PP Sensor

AC Supply
Battery

Battery Charge
Bv

Supply Air
Supply O,

0, Sensor
Sensor PP Defect
Mem Rd/WWr
RTC

Button Held

Self Check Result

Skarmen Self Check Results (Resultat av egenkontroll)

Om skarmen Self Check Results (Resultat av egenkontroll) visar nagra kritiska fel forutom ett fel pa
tillforseln av Supply AIR (lufttiliforsel) eller Supply O, (syrgastillforsel) startar inte enheten férran alla

kritiska fel har &tgardats.

OBS!

e Om ett kritiskt fel identifieras for bade Supply Air (Lufttillforsel) eller Supply O, (Syrgastillforsel)
kommer aterinkoppling av en eller bada gaserna att maojliggéra uppstart.

i Enheten kan startas med internt batteri om stromtillférseln fran elnatet kopplas bort.

A FORSIKTIGHET

Reparationer far endast utféras av en auktoriserad servicetekniker.
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Anvénda AquaVENT® FD140i

4.5 Kalibrering av syrgassensor

Efter egenkontrollen visas menyn "OXYGEN Sensor Calibration” (Kalibrering av syrgassensor). Om
kalibrering av O,-sensorn kravs trycker du pa "Yes" (Ja), om det inte kravs valjer du "No" (Nej). Enhetens
paramagnetiska O,-sensor ar kanslig for rorelser. Tillverkaren rekommenderar att O,-sensorerna
kalibreras efter transport av enheten eller om den har utsatts for ndgon form av hardhant hantering.

Oxygen Sensor Calibration

Do you want to calibrate sensor?

Note: this process will take 75s

Kalibreringsforfarandet tar 75 sekunder. En nedrékningstimer pa skarmen visar hur lang tid som aterstar
tills kalibreringsprocessen ar slutford.

Kalibreringsprocessen kraver tillférsel av bade luft och O,-gas. Omingen gastillforseln &r tillganglig nar
kalibreringen paborjas visas meddelandet "Calibrate Failure" (Kalibreringsfel) pa skarmen.

A VARNING

Innan du p&borijar kalibreringen ska du se till att patienten &r bortkopplad frén enheten.

A FORSIKTIGHET

Drainte ut natkontakten under O,-kalibreringen.
b Efter att kalibreringen har paborjats &r pekskarmen inaktiverad tills kalibreringen har slutforts.

OBS! Omgivande luft kan paverka kalibreringen av O,-sensorn. For att forhindra detta ska du ansluta ett
ror till gasutloppsporten.
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Anvénda AquaVENT® FD140i

4.6 Menyn Val av behandlingslage

I menyn "Therapy Mode Selection” (Val av behandlingslage) presenteras de sex tillgéngliga
behandlingslagena. Dessa lagen ar CPAP, CPAP Paed., CPAP Helmet, BUBBLE-PAP, HFOT och POINT®.
Valj 6nskat ldge genom att trycka pa relevant behandlingslagesknapp och sedan p& OK fér att fortsatta.
| exemplet som visas nedan har CPAP valts.

CPAP
Paed
CPAP Bubble
Helmet PAP

HFOT

Mer information om specifikationer for behandlingslagen finns i avsnitt 8.2 "Teknisk specifikation for olika
behandlingslagen”
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Anvénda AquaVENT® FD140i

4.7 Meny for flodesinstaliningar

I menyn for flodesinstaliningar kan du stélla in flodeshastigheten av medicinsk luft och den
syrgaskoncentration som tillfors patienten. CPAP-laget anvands som ett exempel.

Flodeshastigheten valis med hjalp av pekarsymbolen (1) och knapparna +/- (2) for finjustering. Max- och
minimivardena for den valda behandlingen visas med de triangelformade markérerna (3).

OBS! Maximalt och minimalt flode och syrgaskoncentrationen atergar till férinstallda standardvarden néar
behandlingslaget avslutas. Nar flodeshastigheterna ar instéllda trycker du pa OK for att fortsatta.
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Anvénda AquaVENT® FD140i
4.8 Menyn for larminstallningar
I menyn for larminstallningar kan anvandaren ange nar patientlarmen ska aktiveras. Med hjalp av pekarna
och knapparna +/- kan anvandaren stélla in énskad instélining pa larmen for:

° CPAP-tryck
o Apnéfordréjning
o Maximal andningsfrekvens

CPAP-laget anvands som ett exempel.

CPAP-tryck

Den 6vre skalan anvands for att vélja installning for hogtryckslarm och den nedre skalan for att justera
instaliningen for lagtryckslarm. Trycket kan stéllas in i steg om 1 cmH,0. Hog- och lagtryckslarm kan
stangas av genom att stélla pekarenilaget "off" (av).

Apnoea (apné)

Overvakning av apnéhandelser sker i tre faser: Tillvanjningsperiod, fordréjningsperiod och normal
andning.

Apnélarmet aktiveras inte under de forsta 60 sekunderna av behandlingen (tillvanjningsperioden). Om det
intréffar en apnéhandelse under de sista 12 sekunderna av tillvanjningsperioden kommer larmet att
rapporteras och aktiveras efter 60 sekunder (i sa fall finns det ingen efterféljande fordrdjningsperiod).
Aktiveringen av apnélarmet kan fordréjas med ytterligare 20 till 60 sekunder i steg om 1 sekund genom

att justera knapparna +/- (férdréjningsperiod) efter den 60 sekunder 1&nga tillvanjningsperioden. Om en
apnéhandelse intraéffar under de sista 12 sekunderna av férdréjningsperioden kommer den att rapporteras
i slutet av fordrojningsperioden och apnélarmet kommer att aktiveras. Fordrojningsperioden foljs av den
normala andningsfasen (normal andning). Under den normala andningsfasen meddelar apnélarmet om
inget andetag har registrerats under en period pa 12 sekunder eller mer under aktiv behandling.

F Max

Andningsfrekvensen justeras med knapparna +/- i steg om 5 sekunder fran "Off" (Av) till 60 andetag per
minut. Nar ldmpliga larminstéaliningar har stallts in fortsatter du genom att trycka pa OK-knappen.
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4.9 Menyn for allmanna installningar

Menyn for allmanna instéliningar kan nas via knappen for allmanna instaliningar. Anvand returknappen for
att ga tillbaka till foregadende meny.

5

Knapp fér allmanna instéllningar Returknapp

Imenyn General Settings (Allmanna installningar) kan du justera tid, datum, larmvolym, ljudvolym vid
beroring av pekskarmen, skarmens ljusstyrka och sprakinstéaliningar.

41
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Ljudvolym nér pekskdarmen vidrérs

Justera volymen pa pekskarmen med knapparna + och - efter behov

Larmvolym

Justera larmvolymen med knapparna + och - efter behow.
Obs!Vid omstart av enheten dtergar ljudvolymerna vid larm och beréring av pekskarmen till
standardvardet pa 50 %.

Skdrmens ljusstyrka

Justera ljusstyrkan pa skarmen med knapparna + och - efter behov.
Obs! Vid omstart av enheten behaller skarmens ljusstyrka den tidigare installningen.

Val av sprak

Valj sprak med knapparna + och -.
Tillgangliga sprak: Engelska, franska, tyska, spanska, nederlandska och italienska.

Tid och datum

Anvand knapparna + och - for att justera efter behov
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4.10 Behandlingsmenyn

Behandlingsmenyn gér det majligt for anvandaren att:

° Overvaka patientens andningsaktivitet i realtid

®  Visavaldaflédesnivaer och fa tillgang till flodesinstaliningar

4 SI& pa eller av nebulisatorns gasflode

®  Tatid pa behandlingens varaktighet

e Overvaka aktiva larm

CPAP-laget anvands som ett exempel.

Objekt Beskrivning

1

Fonster for visning av patientens andningsfrekvens och
CPAP-tryck

Kurva éver patientens andning

Knapp for instalining av patientgasfléde och syrgas

Funktionsknapp fér nebulisator

Knapp for larminstaliningar

2
3
4
5
6

Knapp fér behandlingstimer

OBS! AquaVENT® FD140i-anvandargranssnittets skarmknappar for atkomst till instéliningar har rundade
horn, t.ex. objekt 3, och fénster som endast visar information har skarpa horn, t.ex. objekt 1.
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Fonster for visning av patientens andningsfrekvens och CPAP-tryck

CPAP-trycket som visas (i objekt 1) &r det genomsnittliga patienttrycket under en period pa 7 sekunder
ochvisasicmH,O.

RR &r ett medelvarde av de féregaende 3 berédknade RR-frekvenserna. (Om inget andetag registreras
under 10 sekunder kommer RR-vardet att borja uppdateras for att aterspegla den laga RR som ett
berédknat pagdende varde).

Direktregistreringen av patientens andningsfrekvens (objekt 2) visar CPAP-tryck och andningsfrekvens i
realtid under 7,1 sekunder. De valda larminstéliningarna for lagt och hogt tryck visas pa hoger sida av den
grafiska kurvan och med det vita bandet tvars dver grafen. Amplituden pa registreringen (Y-axeln) anger
lufttrycket och vagens period (X-axeln) anger andningsfrekvensen.

Knapp for instéllning av behandlingsfléde

Flodesinstallningarna kan justeras fran behandlingsmenyn. For att justera flodesinstaliningarna trycker du
pa knappen for patientflodesinstaliningar, vilket dppnar menyn for flodesinstaliningar. Gér de andringar
somkravs och tryck pa OK for att aterga till behandlingsmenyn.

ON/OFF-knapp (PA/AV) fér nebulisatorgas

Tryck pa nebulisatorknappen for att sld pa nebulisatorns luftflode. Observera att ikonen for nebulisatorn
blir grén nér den ar paslagen. Mer information om nebulisatorfunktionen finns i avsnitt 4.13.

Knapp for larminstallningar

For att justera larminstéaliningarna fran behandlingsmenyn trycker du pa knappen fér larminstaliningar
(objekt 5), vilket 6ppnar menyn for larminstéliningar. Gor de andringar som kravs och tryck pa OK for att
aterga till behandlingsmenyn.

Knapp fér behandlingstimer

Knappen for behandlingstimern visar hur ldnge den valda behandlingen har varit aktiv, minus

eventuella perioder da timern har pausats eller dterstéllts. Timern stannar nar behandlingen avslutas
och startar igen om behandlingen aterupptas och visar dé den sammanlagda behandlingstiden,

minus eventuella perioder da timern pausats eller aterstallts. For att pausa timern trycker du

en géng pa behandlingstimerknappen. For att sedan ater pausa timern trycker du en gang pa
behandlingstimerknappen. For att aterstélla timern trycker du och haller in knappen i tva sekunder. Den
nollstélls d&. Observera att timern automatiskt nollstélls nar en alternativ behandling valjs i menyn for
val av behandlingslage. Om installningarna for fléde eller syrgaskoncentration andras men laget inte har
&ndrats, paverkas inte timerfunktionen och den fortsatter som vanligt utan nagon aterstallning.
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4.11 Starta behandlingen

Nér anvandaren &r ndjd med behandlingsinstéliningarna startar du behandlingen genom att trycka pa
knappen Starta behandling i sidomenyn. CPAP-laget anvands som ett exempel.

@ Knappen Starta behandling

N&r du trycker pa knappen Starta behandling maste anvandaren bekréfta sin avsikt att starta
behandlingen via fonstret for dtgardsbekraftelse.

A VARNING

° Innan behandlingen pabdrjas ska du kontrollera att alla behandlingsinstaliningar ar lampliga for
patienten.
° Anslut inte patienten till andningskretsen forran gasflodet har startat.
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4.12 Avbryta behandlingen

Anvénda AquaVENT® FD140i

For att avbryta behandlingen trycker du pa knappen Avbryt behandling i menyn i sidofaltet. CPAP-laget

anvands som ett exempel.

® Knappen Stoppa behandling

Nér knappen Stoppa behandling trycks in maste anvandaren bekréfta sin avsikt att stoppa behandlingen

via fonstret for atgardsbekraftelse.
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4.13 Anvandning med ett nebuliseringssystem

AquaVENT® FD140i kan anvandas tillsammans med en jetnebulisator for att tillféra medicinsk aerosol till
andningskretsen under behandlingen. Nebulisatorfunktionen kan inte anvandas nar behandlingen inte ar
aktiv. Mer information om godkanda nebulisatorer finns i avsnitt 11.2 Bilaga 2, "Tillbehor”. Nebulisatorn
levererar tryckluft pa 6l/min +/- 21/min.

Nebulisatorfunktionen kan véljas i forvag under behandlingsinstéliningen eller alternativt aktiveras efter
att behandlingen har pabérjats. Nebulisatorknappen (1) anvands for att sla pa och av nebulisatorns
gasflode. lkonen for nebulisatorn blir gron nar nebuliseringen ar aktiv.

CPAP-laget anvands som ett exempel.

OBS! Nebulisatorfunktionen ar inte tillganglig i ldgena Helmet CPAP och Bubble-PAP.

>

Nebulisatorfunktionav ~ Nebulisatorfunktion pa
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Nar nebulisatorfunktionen ar aktiv tillfor den medicinsk luft till andningskretsen. For att patienten
ska f& den valda O,-koncentrationen justeras darfér gasblandarens instéliningar automatiskt nar
nebulisatorfunktionen slas pa. Nebulisatorn kréaver ett behandlingsgasflode pa minst 10 I/min for
att fungera.
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4.14 L.dsa upp pekskarmen

Nér skarmen inte har vidrorts pa 30 sekunder laser den sig och uppldsningsknappen visas i sidomenyn.

Upplasningsknapp

Sidomeny

17:42.40
15 F 1
CPAP e
Paed Shr HJ\?O%
CPAP Bukble
Helmet PAP

HFOT

For att 1&dsa upp skdrmen trycker du pa upplasningsknappen och bekréftar sedan atgarden genom att valja
bekraftelseknappen.

(= 100%,
C ed

Unlock Screen

Confirm Action .

AquaVENT® FD140i, anvdndarhandbok, svensk utgava 09



5 Larmoch
meddelanden



Larm och meddelanden
5.1 Knapp for larmindikator
Nér ett larm ar aktivt visas larmindikatorknappen (1) pa pekskarmen. Fargen pa larmindikatorknappen

anger larmprioriteten; rétt ar for larm med medelhog prioritet och gult &r for larm med 1&g prioritet.
Exempel for CPAP-lage:

18:27.0

15 121

En beskrivning av det aktiva larmet (2) och ett
motsvarande identifikationsnummer for larmet (3)
finns ocksa i larmindikatorknappen. Om flera larm
ar aktiva samtidigt kommer larmindikatorknappen
att gaigenom larmen och visa varje
larmbeskrivning och tillhérande indikatornummer
i 2 sekunder.

Indikatorknapp for larm Indikatorknapp for larm
med lag prioritet med medelhdg prioritet

OBS! Om ett larm skulle avges nar du navigerar bort fran behandlingsmenyn, t.ex. om du justerar flodes-
eller larminstéliningarna nar behandlingen ar aktiv, ska du aterga till den aktiva behandlingsmenyn
for attidentifiera larmtillstandet.

5.2 Larmkvittering

Om larmet avhjalps upphor larmljudet och indikatorknappen visar
meddelandet "Acknowledge Alarm” (Kvittera larm). Se motsatt sida.
Kvittera larmet genom att trycka pa larmindikatorknappen.

OBS! Om flera larm &r aktiva samtidigt kan du trycka pa
larmindikatorknappen nar som helst under larmcykeln for att
kvittera alla larm som é&r relaterade till larmtillstand som har

avlagsnats. Larmindikatorknapp.
kvittera larm
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5.3 Stanga av larmljudet

Larm under behandling

Larmljudet stangs av genom att trycka pa knappen Alarm Audio Mute (Stang av larmljud) pa enhetens
frontpanel (5). Om du trycker pa den har knappen aktiveras ett fonster for atgardsbekraftelse. Nar denna
atgard bekraftas stangs larmljudet av i tva minuter.

10:19.53

10

(=

N Knappen fér avstdngning av
Bekréftande atgérd fér att stanga av larmijud larmijud pé frontpanelen och
indikator for avstangt larmljud

Nar larmljudet &r avstangt visar larmindikatorknappen pa skarmen
symbolen for avstangt larmljud och en nedrakningstimer pa tva minuter.
(bild). Dessutom blinkar indikatorn for avstangt larmljud (6) pa enhetens
frontpanel orange nar ett larmljud &r avstangt.

Om larmet inte avhjélps inom 2 minuter ateraktiveras larmljudet. Varje
larms ljud kan sténgas av totalt tio ganger. Efter den tionde gangen kan
larmets ljud inte stangas avigen.

17:47.33 Larrrzindikatorknapp med
3 avstangt ljud aktiverat

(E—

Charging

Larm utanfér behandling

Larmfénstret visas automatiskt och knappen "« " pd skarmen tar bort ljudet. Med " % " inaktiveras
larmet en kort stund.

5.4 Justera larmvolymen

Larmvolymen kan justeras efter anvandarens 6nskemal, se avsnitt 4.9 "Meny for allmanna instaliningar”
for mer information.
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5.5 Asidosétta flodesinstaliningar for larm for 1&gt CPAP-tryck (P Min)

I handelse av ett lagtryckslarm (P Min) i CPAP-laget blir funktionen for dsidoséattning av flodet tillganglig.
Detta indikeras av en gul ram runt knappen for flodesinstaliningar.

16:49.12

15 Feh 202

Gulram Larm fér lagt tryck

Om du trycker pa knappen for flodesinstaliningar nar den gula ramen ar synlig visas menyn CPAP Flow
Setting Override (Asidosattande av CPAP-flodesinstaliningar). Oka flodeshastigheten efter behov och
tryck pa OK. Bekréafta atgarden nar du uppmanas att gora det.

Exempel p& 6kning fran 601/min till 801/min visas nedan.

CPAP - Flow Setting - Override

FLOW L/min

0 20 40 60 80 100 120 140 +
B z b o 80
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Nar funktionen for att asidosatta flodet ar aktiv blinkar den gula ramen runt knappen for
floédesinstallningar.

Gulram —blinkar

OBS! Om det 6kade flodet aviagsnar P Min-larmtillstdndet visas meddelandet "Alarm Acknowledge”
P Min Alarm (larmkvittering, P Min-larm) p& indikatorknappen.

For att aterga till originalinstaliningarna efter att du dsidosatt flodet eller for att justera
dsidosattningsinstaliningarna till ett annat vérde trycker du pa knappen fér flodesinstaliningar
och bekrafta den valda atgarden.

53 AquaVENT® FD140i, anvdndarhandbok, svensk utgava 09



5.6 Olika typer av larm

Larm och meddelanden

| foljande tabell identifieras alla larmtyper somingéri AquaVENT® FD140i tillsammans med larmstatus
och motsvarande korrigerande atgard. Larmets identifikationsnummer (ID) och larmprioritet visas ocksa.

Larmmed-
delande

Mem Rd/Wr

RTC

Calibration
O, Flowa
(Kalibrering av
O2-flode a)

Calibration
O, Flowb
(Kalibrering av
O2-fléde b)

Calibration
O, Flowc
(Kalibrering av
02-fléde )

Calibration
0, Flowd
(Kalibrering av
O2-flode d)

Calibration
Air Flow a
(Kalibrering av
luftflode a)

Calibration
Air Flow b
(Kalibrering av
luftflbde b)

Calibration
Air Flow ¢
(Kalibrering av
luftflode c)

Calibration
Air Flowd
(Kalibrering av
luftfliode d)

Calibration
O, Sensor
(Kalibrering av
O2-sensor)

10

54

Larmprioritet

Larmtillstdnd

Korrigerande atgérd

Anteckningar

USB-minnet
fungerar gj

Starta om systemet. Retur-
nera till ett auktoriserat ser-
vicecenter om felet kvarstar

Enhetensinterna
klocka fungerar
inte langre korrekt

Returnera till auktoriserat
servicecenter

Syrgaskalibrering
pa 0-101/minkan
inte hamtas

Omkalibrera enheten

Om omkalibreringeninte
avhjalper larmet ska du
ldmnain enheten till ett

auktoriserat servicecenter.

Syrgaskalibrering
pa 10-30 I/min kan
inte hamtas

Omkalibrera enheten

Om omkalibreringeninte
avhjalper larmet ska du
l&mnain enheten till ett

auktoriserat servicecenter.

Syrgaskalibrering
pa 30-80 I/min kan
inte hamtas

Omkalibrera enheten

Om omkalibreringen inte
avhjalper larmet ska du
ldmnain enheten till ett

auktoriserat servicecenter.

Syrgaskalibrering
pa 80-1201/min
kaninte hamtas

Omkalibrera enheten

Om omkalibreringeninte
avhjalper larmet ska du
ldmnain enheten till ett

auktoriserat servicecenter.

Luftkalibrering pa
0-101/min kaninte
hamtas

Omkalibrera enheten

Om omkalibreringeninte
avhjalper larmet ska du
l&mnain enheten till ett

auktoriserat servicecenter.

Luftkalibrering pa
10-301/min kan
inte hamtas

Omkalibrera enheten

Om omkalibreringen inte
avhjalper larmet ska du
ldmnain enheten till ett

auktoriserat servicecenter.

Luftkalibrering p&
30-80 I/min kan
inte hamtas

Omkalibrera enheten

Om omkalibreringeninte
avhjalper larmet ska du
ldmnain enheten till ett

auktoriserat servicecenter.

Luftkalibrering pa
80-120 I/minkan
inte hamtas

Omkalibrera enheten

Om omkalibreringeninte
avhjalper larmet ska du
l&mnain enhetentill ett

auktoriserat servicecenter.

Kalibrering av
syrgaskoncentra-
tionssensor kan
inte hamtas

Omkalibrera enheten

Om omkalibreringen inte
avhjalper larmet ska du
lé&mnain enheten till ett

auktoriserat servicecenter.
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Larmmed- | Larm- s I . 0y .
delande D Larmprioritet Larmtillstand Korrigerande atgard Anteckningar
Calibration ) . Om omkalibreringeninte
PP Sensor Kalibrering av avhjalper larmet ska du
L 11 patienttrycksensor Ombkalibrera enheten R ) p )
(Kalibrering av ) - l&mnain enheten till ett
kaninte hamtas ) ;
PP-sensor) auktoriserat servicecenter.
Batteriet arinte
Battery Fault 13 monterat eller L&t en auktoriserad tekniker B
(Batterifel) s& &r ett defekt utféra service pa enheten
batteriinstallerat
5\ strémmen il Starta om sy.stemet Lamna
o in enheten till ett auktorise-
5V 14 enheten &r storre ) -
- rat servicecenter om felet
an+/-20%. .
kvarstar
Supply AIR e Nar lufttillférseln
(Lufttillfor- 16 \ngeggilfi!;orsel Anslut lufttillforsel kopplas bort stalls FiO,
sel) automatiskt in pa 100 %
Supply e Nar syrgastillforseln
0, (02- 17 Ingerawr%u‘;!;orse\ Anslut O,-tillforsel kopplas bort stalls FiO,
tillforsel) automatisktinpd 21 %
AC Supply R R
(Stromfor- 18 Lagt AC sotrommen 9" | Anslut enheten till AC-strém | Enstaka varningslarm
o frankopplad
sorjning)
O,-sensor 19 Defekt O,-sensor Lat gn auktquser?d tekniker -
utfora service pa enheten
) Enheten kénner
Defekt | inte av luft- eller | Lat en auktoriserad tekniker
sensorn for 20 N i ) o -
) O,-fléde och/eller | utféra service pd enheten
patienttryck )
patienttryck
Touch Held Pekskarmen halls
(Tryck och 21 Lagt intrycktimer an Slapp pekskarmen -
hall) 20 sekunder
Button Held Frs:;g;fgfgs
(é—inai\lnir:acift) 22 Lagt intryckti mer an Slapp knappen -
P Y 5,5 sekunder
ii\tatrez Batteriets
9 23 laddningsniva ar | Anslut enheten till AC-strom | Enstaka varningslarm
(Batteriladd- N
) 20 % eller lagre
ning)
Enstaka varningslarm
O, ) . -
) . ) Kalibrera syrgassensorerna; | Efter kalibreringav O,-
Calibration O,-sensorninte ) o )
(O2- 24 Kalibrerad se avsnitt 4.5 "Kalibreringav | sensorn kommer larmet
kalibrering) syrgassensorer att aktiveras en gdng om

O,-sensorninte fungerar

vid uppstart
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Larmmed- | Larm- - AT . 0y .
delande D Larmprioritet | Larmtillstand Korrigerande atgard Anteckningar
) . |Utvarderalarminstallningarna
P Min 55 \za?eeg;tt?ﬁ;ﬁt 2; for 1&gt tryck och oka P Min-larm aktiverasinte i
(Minimitryck) 9 R - P R tryckinstallningen om HFOT eller POINT
larmgrans for P Min I
det arlampligt
Patienttrycket | Utvarderalarminstaliningarna
P Max 26 ar hogre an den for hogt tryck och sank P Max-larm aktiveras inte i
(Maxtryck) tillampade larm- tryckinstallningen om HFOT eller POINT
gransen for P Max det arlampligt
Ingen andning Kontrollera patienten och
. registrerad under N s
Apne 27 ) . utvardera instaliningarna -
en period pa mer or apnélarm
an 12 sekunder P
Andningsfrekven- Utvardera F Max-larmets
F Max sen arhogre an installningar och dka
(Maxfrek- 28 Lagt T 9 9 R -
vens) tillampad larm- F Max-larmets varde
grans for F Max om det ar lampligt
Patienttrycket ar
hégre 8n 25 cmH,O
for CPAP,CPAP | Utvarderalarminstéliningarna
P Limit 59 Paed och Helmet for hogt tryck och sank P Min-larm aktiverasinte i
(Tryckgrans) tryckinstaliningen om det ar HFOT eller POINT
Patienttrycket ar lampligt
hogre an 15 cmH,O
for BUBBLE PAP
Vanta 10 sekunder, Omlarmet
forsvinner fortsatter du med an-
vandningen. Om larmet inte har
kvitterats kan du ¢vervaga att ¢ka
flédet med 1 eller 2 1/min. Om
Avlast FiO,-niva &r | larmetkvarstar ska du avbryta ) )
) : A Efter justering avandelen
FiO, High q >5 procentenheter | behandlingen och startaom den ) ) )
. .. 30 Lagt . . o e ) O, inaktiveras FiO,
(FiO2 hog) hogre aninstallt | frénlagesmenyskarmen. Om lar- o )
N ) L i laglarm i 30 sekunder
varde met inte forsvinner kalibrerar du
syrgassensorerna. Se avsnitt 4.5
"Kalibrering av syrgassensorer"”.
Om kalibreringen inte kvitterar
larmet ska duldmnain enheten
till ett auktoriserat servicecenter.
Vanta 10 sekunder, Omlarmet
forsvinner fortsatter dumedan-
vandningen. Om larmetinte har
kvitterats kan du dvervaga att 6ka
. flodet med 1 eller 2 1/min. Om
Uppmatt .
) o larmet kvarstar ska du avbryta ; _
) FiO,-nivé ar >5 ) Efter justering av andelen
FiO, Low 5 behandiingen och starta om den ) ) )
) o 31 Lagt procentenheter o ) O, inaktiveras FiO,
(FiO214g) e frénlagesmenyskarmen. Om lar- . )
under installt varde ) L ) laglarm i 30 sekunder
. . metinte forsvinner kalibrerar du
eller lagre an 18 % )
syrgassensorerna. Se avsnitt 4.5
"Kalibrering av syrgassensorer”.
Om kalibreringeninte kvitterar
larmet ska dulémnain enheten
till ett auktoriserat servicecenter.

OBS! Enskilda varningslarm upprepar inte ljudlarmet efter att avstangning av larmljud har aktiverats.
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Larmmed- | Larm- s I . 0y .
delande D Larmprioritet | Larmtillstand Korrigerande atgard Anteckningar
Fan Defect _ Lat en auktoriserad tekniker
(Trasig flakt) 4 Teknisktfel utféra service pa enheten )
Sensor Starta om behandlingen.
Om felet kvarstar, kalibrera
AIR Defect ) R )
36 Tekniskt fel om enheten eller ldmnain -
(Luftsensor ) )
enheten till ett auktoriserat
defekt) )
servicecenter
Sensor Starta om behandlingen.
0. Defect Om felet kvarstar, kalibrera
2 37 Tekniskt fel om enheten eller ldmnain -
(O2-sensor ) )
enheten till ett auktoriserat
defekt) .
servicecenter
Calibration ) ) Qm om@hbrenngen
0. Flowe Syrgaskalibrering inte avhjalper larmet
o 38 pa 120-1401/min Omkalibrera enheten ska duldmnain enheten
(Kalibrering av ) . ) )
R kaninte hamtas till ett auktoriserat
O2-flode e) )
servicecenter.
Calibration ) ) . Qm omlﬁghbrermgen
Air Flow e Luftkalibrering pa inte avhjalper larmet
L 39 120-140 I/min kan Omkalibrera enheten ska duldmnain enheten
(Kalibrering av ; R ) )
- inte hdmtas till ett auktoriserat
luftflode e) )
servicecenter.

5.7 Tillvanjningsperiod for larm

Nér behandlingen pabérjas (i valfritt lage) inaktiveras larmen under en viss tidsperiod beroende

pé larmtyp. Vikallar detta for "tillvanjningsperioden”. Aven om ett larmtillsténd kan féreligga

under tilvanjningsperioden kommer det inte att rapporteras pa skarmen forran efter att
tilvanjningsperioden har avslutats. Tillvanjningsperioden &r till for att ge anvandaren maojlighet att slutfora
behandlingskonfigurationen och dess funktion.

Ofta handlar det om att justera patientgranssnittet eller att ytterligare justera gasflodet eller
syrgaskoncentrationen till énskade varden. Om behandlingsinstaliningarna justeras pa nagot satt under
en tilvanjningsperiod eller nar som helst darefter inleds en ny tillvanjningsperiod.

Nar det galler larm som ror flddeshastighet, apné, Pmax- och Pmin, andningsfrekvens, nebulisator PA
och nebulisator AV, skapar andringar av dessa instaliningar en tilvanjningsperiod pa 60 sekunder under
vilken befintliga larm som har visats pa skarmen kvitteras — &ven om orsaken till larmtillstandet inte

har atgardats. Under den efterfoljande tillvanjningsperioden kommer larmtillstand som uppstar under
tillvanjningsperioden inte att visas forran efter att tillvanjningsperioden har avslutats. D& kommer de att
visas pa skdarmen och uppmana anvandaren att dtgarda larmtillstandet/tillstdnden. Samma sak géller
for FiO,-larm, men tillvanjningsperioden ar da 180 sekunder. Andra larmtillstand kan omfattas av en kort
inaktiveringsperiod efter pabdrjad behandling.
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Underhall och reparation

6.1 Reparation

Underhall och reparation

AquaVENT®FD140i &r avsedd att ge séker och tillforlitlig drift under forutsattning att den anvands och
underhalls i enlighet med tillverkarens anvisningar. Om du upptécker ndgra avvikelser bér du vara forsiktig
och lata ett auktoriserat servicecenter kontrollera enheten.

'OBS: De varden som anges nedan far inte dverskridas vid anslutning av gastillforselslangar till enheten
nar underhall, reparation eller diagnostik utfors pa enheten. Varden inom det angivna intervallet 270 till
600 kPa (40 till 87 psi) ska anvandas for allt underhall, reparation och diagnostik av enheten.

Syrgastillférsel (O,) max. évertryck 1 000 kPa (145 psi)
Lufttillférsel max. dvertryck 1 000 kPa (145 psi)

6.2 Serviceschema

Med regelbunden service ar den forvantade livslangden for en AquaVENT® FD140i 10 ar. Mer information
om underhall finns i AquaVENT® FD140i Teknisk handbok.

AquaVENT® FD140i ska servas av ett auktoriserat Armstrong Medical-servicecenter enligt féljande
schema fran och med férsta anvandningsdatum:

:::(‘zzri?::f:;?t Genomfors av Instruktioner

Var sjatte manad Armstrong Medical Byte/service av AEC0355-syrgassensor om den anvands

Varje &r Armstrong Medical :ggat;og:;asom syrgasbranslecellen &r slut och behéver bytas ut, om
Varje ar Armstrong Medical Byt ut konfilter pa NIST-kopplingar —N2185/06

Varje ar Armstrong Medical Byt ut ventil for friandning— AMCAEM1000-110

Varje ar Armstrong Medical Byt ut O-ringen vid 1/8"-skruvférbandet pa NIST-kopplingar
Varje ar Armstrong Medical Byt ut O-ringen vid nebulisatorns gasutloppsport

Varje ar Armstrong Medical Byt ut O-ringen vid gasinloppsporten for patienttryck

Varje ar Armstrong Medical Byt ut O-ringen vid 22 mm gasutloppsporten

Varje ar Armstrong Medical Byt ut batteriet i realtidsklockan

Vartannat ar Armstrong Medical Byt ut de sammanfogade flddesskivornaigrenréret —AEC1221
Vartannat ar Armstrong Medical Byt ut enhetens batteri

Vart sjatte ar Armstrong Medical Byt ut O,-tryckregulatorn

Vart sjatte ar Armstrong Medical Byt ut lufttrycksregulatorn

Vart sjatte ar Armstrong Medical Byt ut de bada proportionella ventilerna (flédessensor)

Serviceschema fér AquaVENT® FD140i fran forsta anvandningsdatumet.
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Rengoring och dekontaminering

7.1 Rengodring

Rengéring och dekontaminering

Fore rengéring ska du se till att enheten ar avstangd och att stromkabeln &r borttagen och forvaras atskild
fran rengodringsldsningar. Anvand endast milda desinfektionsmedel som appliceras pa en mjuk trasa.
Torka endast av de yttre ytorna pa enheten.

Sadana rengéringsmedel ar lampliga for rengdring av utvandiga ytor pa utrustning som ar vanlig pa
kritiska sjukhusomraden. Surfa® Safe (Laboratoires Anios) och Clinell® (Gama Healthcare) ar lampliga
rengdringsmedel. En lista dver specifika godkénda rengéringsmedel kan erhallas pa begéaran.

Efter rengdring och innan du slar pd enheten ska du kontrollera att de yttre ytorna ar helt torra.

7.2 Dekontaminering
Innan AquaVENT® FD140i returneras till tilverkaren for reparation/service ska dekontamineringsstatus

beddmas av behorig sjukhuspersonal som antingen kréaver dekontaminering eller inte pa grund av att
risken for kontaminering ar tillrackligt 1dg for att anses vara acceptabel.

A VARNING

° Anvand skyddshandskar och skyddsglaségon.

4 Andas inte in angorna.

° Om vétska har trangt in i holjet ska AquaVENT® FD140i tas ur drift. Kontakta en auktoriserad
servicetekniker for rengoéring av enheten.

OBS! Las sakerhetsdatabladen fér rengéringslésningarna fére anvandning.
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Tekniska specifikationer

8.1 Tekniska specifikationer

Gastillforsel

Tryckomrade for syrgastillforsel (O,) 2701ill 600 kPa (40 till 87 psi)*
Flodeshastighet for syrgastillforsel (O,) Hogst 140 I/min

Kvalitet pa syrgastillforsel (O,) Medicinsk syrgas, torr, olje- och partikelfri
Anslutning for syrgastillforsel (O,) NIST

Tryckomrade for lufttiliforsel 270 1ill 600 kPa (40 till 87 psi)*
Flodeshastighet for lufttillforsel Hogst 140 I/min

Kvalitet pa lufttillforsel Medicinsk tryckluft, torr, olje- och partikelfri
Anslutning for lufttillforsel NIST

Hinformation om maximala tryckvarden for underhall, reparation eller diagnostik finns i kapitel 6, Underhall
ochreparation.

Stromforsorjning

Natspanning 100-240V AC, 50-60 Hz

Stromférbrukning <35VA

Internt batteri 11,1V nominellt, 2 600 mAh nominellt

Typ Uppladdningsbar litiumjon

Drifttid > 60 minuter med fulladdat batteri

Sakringar fér ingangsstrém F 1A, 250V, omkopplingskapacitet, vaxelstrom: 35 A

Miljéférhallanden

Driftstemperatur +15°C—-+40°C
Luftfuktighet vid drift <90 %
Atmosfariskt arbetstryck 50-110kPa
Foérvarings- och transporttemperatur 0°C—-+40°C

Relativ luftfuktighet vid férvaring och transport <90 %

Atmosfariskt tryck vid férvaring och transport 50-110 kPa

Intrangningsskyddsklass IPX1, skyddad mot vertikalt droppande vatten

Begransade miljder Ejlamplig for anvandning nara brandfarlig
anestesiblandning. Ej for hemsjukvard, helikopter- eller
ubatsanvandning

Matt (bredd x djup x hojd) B236xD138,5xH260 mm

Vikt 4,8 kg +/- 0,5 kg (varierar beroende pa specifikation)

Elektromagnetisk kompatibilitet Testad enligt: BSEN 60601-1-2, i enlighet med direktiv
2014/30/EG

Klassificering

Tillmpad del —klass B Andningskretsar/andningssystem (Mer information finns i
avsnitt 11.2 Bilaga 2 — Tillbehor)

Enhetsklass enligt direktiv 93/42/EEG,
bilaga IX; UK MDR 2002 del Il (med andringar) Ilb

Skyddsklass, elektrisk fara: | (skyddsjord)

Arbetssatt (tillampningens varaktighet) Kontinuerlig korttidsanvandning
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Tekniska specifikationer

Sprak Engelska, franska, tyska, spanska, nederlandska, italienska,
norska och portugisiska.

Larm

Typavlarm Visuellt och horbart

Volymomréde for larm 45,5 dBAill 86,5 dBA

Varaktighet pa avstangt larmljud 120s

Bullernivaer

Hogsta ljudtryck (inget larmtillstédnd) 54,5dBA

Hogsta ljudtryck (larmtillstand) 86,5 dBA

Skarm

Typ av skarm

TFTLCDifarg

Skarmdiagonal

7,0tum

Skarmupplésning

800 (RGB) x 400

Syrgassensorer

Sensortyp: Alternativ 1

Paramagnetisk syrgassensor

Noggrannhet +/- 2 procentenheter
Service Arligen
Livslangd 10ar

Sensortyp: Alternativ 2

Syrgasbrénslecell

Noggrannhet +/- 2 procentenheter
Livslangd Beror pa gasflode och anvandning
Sékerhetsventil

Ventil for fri andning

Vid forlust av gastillforsel tillater ventilen for fri andning
spontan andning med rumsluft

Exempel pa flédesinstélining

Férvantat intervall (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
140 I/min 130,0-145,0
Tillampning

Avsedd anvandare

Endast utbildad vardpersonal

Patientkategorier

Vuxna, barn och nyfédda spadbarn
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Tekniska specifikationer

8.2 Teknisk specifikation for olika behandlingslagen

Lage

Granssnittsskiarmens
férg

Flédesomrade (I/min)

Standardfléde (I/min)

Syrgasintervall (%)

Standardkoncentration
av syrgas (%)

Uppmitt tryck

Uppmaitt
andningsfrekvens

Nebulisator PA

Larmomrade for tryck
(cmH,0)

Standardtrycklarm
" Légt"

Standardtrycklarm
"Hégt"

Omrade fér apnélarm (s)

Standardperiod for
apnélarm (s)

CPAP Helmet
(Paed) CPAP
Gra Gul
10-70 40-140
20 60
21-100 21-100
30 30
Ja Ja
Ja Ja
Ja Nej
2-250ch = 2-25och
AV AV
2 2
12 12
20-60 20-60
20 20
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8.3 Parameterinstalliningar

Tekniska specifikationer

Okning Minimivarde Maxvarde
FiO, 1vid21-100 % 21% 100 %
Behandlingens varaktighet ~ 0:00:01 0:00:01 23:59:50

(timme:minut:sekund)

(timme:minut:sekund)

(timme:minut:sekund)
plus antal dagar

Volyminstallningar 10% 10% 100 %
Varaktighet pa apné 1s 20s 60s
Maxtryck (Pmax) 1cmH,O 5cmH,0, AV 25cmH,0, AV
Minimitryck (Pmin) 1cmH,O 2. cmH,0, AV 22 cmH,0
8.4 Matfunktioner

Okning Minimivarde Maxvarde Noggrannhet
FiO, 1vid21—-100 % 21% 100 % 2%
Andningsfrekvens 1/min 0/min 60/min +2/min
Patienttryck 1cmH,0 0cmH,O 50 cmH,O +10%

8.5 Paramagnetisk syrgassensor

Noggrannhet +2 procentenheter

Kalibrering Arligen eller vid misstanke om fel
Livslangd 10a&r
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8.6 Extern kommunikation

A VARNING

Tekniska specifikationer

For kommunikation med externa enheter har AquaVENT® FD140i en USB-anslutning av typ B.
Denna anslutning ar inte avsedd att vara atkomlig for vardpersonal och &r dold med ett lock som endast
far tas bort av en auktoriserad servicetekniker eller sjukhustekniker med lamplig kompetens.

8.7 Elektromagnetisk miljo

AquaVENT® FD140i ar avsedd for anvandning i den elektromagnetiska miljé som beskrivs i 8.1 Tekniska
specifikationer. Det &r anvandarens ansvar att se till att enheten anvands i en sédan miljo.

Emission

BS EN 60601-1-2:2015 Elektrisk utrustning for medicinskt bruk Del 1-2: Allmanna
fordringar betraffande grundlaggande sakerhet och vasentliga prestanda — Tillaggsstandard:
Elektromagnetisk stérning — Krav och provningar

For professionell sjukvardsmiljo (kontrollerad EM-miljo)

spanningsfluktuationer/
flimmer IEC 61000-3-3

Referensstandard Klass/grans |Elektromagnetisk miljod

Ledda och utstralade Grupp 1 AquaVENT® FD140i anvander RF-energi endast for

RF-emissioner CISPR 11 sininterna funktioner. Den resulterande emissionen
ar pa mycket lag nivad och kommer sannolikt inte att
orsaka nagra stoérningar pa elektronisk utrustning
inarheten.

Ledda och utstralade Klass A

RF-emissioner CISPR 11
AquaVENT® FD140i far endast anvandasi

Emission av évertoner | Ej tillampligt | Professionell vardmijé.

IEC 61000-3-2 LAGE 1

Emission av Ejtilléampligt || AGE 2
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Immunitet

68

Tekniska specifikationer

Immunitetstest Testniva enligt Efterlevnadsniva | Vagledning fér instélining av den
IEC 60601-1-2 elektromagnetiska miljon
+2kV, £4kV,
Elektrostatisk 3|d6 t:ﬁ;itkv +4kV ;
urladdning (ESD) vid kontakt Golven ska_vara av tra, betong
LAGE 1 eller keramikplattor. Om golven
2KV, 4KV, + 6KV ar tdckta med syntetmaterial bor
IEC 61000-4-2 +6KkV, 8KV, i_\uft den relativa luftfuktigheten vara
+15kV minst 30 %.
iluft
+2kV. £4kV, Pa hogre nivaer, under normal
: +6kV, £8kV funktion (oavbruten behandling),
EIektrosta‘usk vid kontakt t_4 kv ska det vara tilldtet med en
urladdning (ESD) vid kontakt tillfallig forlust av skarmen (tom
LAGE 2 +2KkV, £4KkV, ské&rm) som kan uppsta pa grund
+6KkV, +8KkV, t 8kv av elektrostatisk urladdning.
IEC 61000-4-2 15Ky iluft
iluft
Elnatets kvalitet ska vara
densamma somien typisk
Elektriska snabba +2kV +2kV kommersiell miljo eller sjukhusmilj.
transienter/pulsskurar | 100 kHz 100 kHz
LAGE 1 pulsfrekvens pulsfrekvens Tilldtet tickande ljud kan férekomma
0,75ms 0,75ms samtidigt som skarmen andras,
IEC 61000-4-4 varaktighet varaktighet omvalav funktioner ar tillgangliga
inom 0,01 s och behandlingsléaget
aroavbrutet.
+1kV +1kV Elnatets kvalitet ska vara

Overspanning

differentiallage

differentiallage

densamma somien typisk
kommersiell miljo eller

IEC 61000-4-5 + 2 kV normalt lage | + 2 kV normalt lage | sjukhusmilj.
<5%Ur <5%Ur
(>95 % minskning | (> 95 % minskning . )
iUr)underenhalv |iUt) under enhalv Elnatets kvalitet gka vara
densamma somien typisk
cykel cykel . .
kommersiell miljo eller
Epatnmmgsdt\tppa; 40% Uy 40% Ur sjukhusmiljo.
sg;r?n?:gg?/argiioner (609 minskning | (60 % minskning Om anvandaren och/eller
{
pa stromforsorjningens Ur)under 5 cykler | Ur) under 5 cykler operatoren av AquaVENT®
ingangsledningar 70% Ur 70% Uy FE"MOI kbravtetrfo;tsatt drth under
(30% minskningi | (30 % minskningii stromavbrott rekommenderas

IEC 61000-4-11

Ut) under 25 cykler

<5%Ur

(> 95 % minskning
i Ut) under 5 sek-
under

Ur) under 25 cykler

<5%Ur

(>95 % minskning
i Ut) under 5 sek-
under

att AquaVENT® FD140i drivs
med strém fran en avbrottsfri
stromforsorining (UPS,
uninterruptible power supply)
eller batteri.

Magnetfalt vid
stromfrekvensen
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

3A/m

3A/m

Kraftfulla magnetfaltsfrekvenser
ska ligga pa nivéer som ar
karakteristiska for en typisk plats
i en typisk kommersiell miljo eller
sjukhusmiljo.

Obs! Ut ar AC-natspanningen fore applicering av testnivan.
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Immunitetstest Testniva enligt | Efterlev- Elektromagnetisk miljé —
IEC 60601-1-2 |nadsniva vagledning

Barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning far inte anvandas narmare AquaVENT® FD140i,
inklusive kablar, &n det rekommenderade separationsavstand som berdknas med hjélp av den
ekvation som galler for séndarens frekvens.

. 3Vrms
Utsénd RF )

. 150 kHz till 10V d=035P
enligt IEC 61000-4-6 80 MHz
Utstrélade RF EM-falt 3V/m Svept frekvenstestning ska
EN 61000-4-3:2006 80 MHz till 3V/m utféras pa 4 sidor av
+A1:2008+1S1:2009+A2:2010 |2,7 GHz AquaVENT® FD140i.

Dar P ar sandarens hogsta
utgdende effekt i watt (W)
enligt sandarens tillverkare
och d ar det rekommenderade

Faltstyrkor fran fasta
RF-séndare, som bestamts
genom en elektromagnetisk
platsundersokning,

a, bdr vara mindre an
dverensstammelsenivan i varje
frekvensomrade, b.

I nérheten av utrustning som ar
markt med féljande symbol kan

stérningar uppsta.
(®)

separationsavstandet i meter (m).

Referenser och fotnoter férklaras pa nésta sida.

Anm. 1 Vid 80 MHz och 800 MHz géller det hogre frekvensomradet.
Anm. 2 Dessa riktlinjer kanske inte galler i alla situationer. Den elektromagnetiska spridningen
paverkas av absorption och reflektion fran strukturer, foremal och manniskor.

aFaltstyrkor fran fasta séndare, t.ex. basstationer for radiotelefoner (mobila/trédiésa) och
landbaserade mobila radioenheter, amatédrradio, AM- och FM-radiosandningar samt TV~
sandningar kan inte forutsagas teoretiskt med exakthet. For att beddéma den elektromagnetiska
miljén pa grund av fasta RF-sandare bor en elektromagnetisk platsundersékning évervagas. Om
den uppmatta faltstyrkan pa den plats dar AquaVENT® FD140i anvands dverskrider den tillampliga
RF-6verensstammelsenivan ovan ska AquaVENT® FD140i observeras for att verifiera normal drift.
Om onormala resultat observeras kan ytterligare atgarder bli nédvandiga, t.ex. att vanda eller flytta
pa systemet.

bInom frekvensomradet 150 kHz till 80 MHz bor féltstyrkorna vara mindre &n 10 V/m.
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Rekommenderade skyddsavstand mellan barbar och mobil
RF-kommunikationsutrustning och AquaVENT® FD140i

AquaVENT® FD140i &r avsedd att anvandas i en elektromagnetisk miljé dar utstrélade
RF-stérningar kontrolleras. Kunden eller anvandaren av AquaVENT® FD140i kan hjalpa

till att férhindra elektromagnetisk stérning genom att halla ett minsta avstand mellan
barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning (séndare) och AquaVENT® FD140i enligt
rekommendationerna nedan, i enlighet med kommunikationsutrustningens maximala
uteffekt.

Sandarens nominella Separationsavstand beroende pa séndarens frekvens m
renf?:Ii(Tal utgdende 150 Kz
till 80 MHz
W d=035P
0,01 0,04
0.1 0,11
1 0,35
10 1.1
100 35

For séndare med en maximal utgdende effekt som inte anges ovan kan det
rekommenderade separationsavstandet dimeter (m) beraknas med hjélp av den ekvation
som géller for séndarens frekvens, dar P &r séndarens maximala utgaende effekt i watt (W)
enligt sandarens tillverkare.

Anm. 1 Vid 80 MHz och 800 MHz géller det hogre frekvensomradet.
Anm. 2 Dessa riktlinjer kanske inte géller i alla situationer. Den elektromagnetiska spridningen
paverkas av absorption och reflektion fran strukturer, foremal och manniskor.
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Kassering

9.1 Kassering

AquaVENT® FD140i far inte kasseras som vanligt avfall. Den maste kasseras separat.
Folj gallande bestammelser vid kassering av AQuaVENT® FD140i.

| Storbritannien galler bland annat féljande bestammelser:

Waste Electrical and Electronic Equipment (WEEE) Regulations (2013)
Waste Batteries and Accumulators Regulations (2009)

Alla lander inom Europeiska unionen maste folja detta:

EU-direktiv 2011/65/EU (Begransning av anvandningen av vissa farliga amnen i elektronisk och elektrisk
utrustning)

Om du kasserar den har enheten utanfor Storbritannien ska du folja de landsspecifika bestammelserna
for bortskaffande av elektrisk utrustning och litiumjonbatterier.
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Bilagor
10.1 Bilaga 1 —Flédesschema for behandlingsinstalining

En detaljerad beskrivning av hur behandlingen stélls in och anvands finns i kapitel 4, "Anvanda AquaVENT®
FD140i".

@ Tryck pa Standby-knappen fér
att starta enheten

Egenkontrolltest (startar automatiskt) —» Gorainstéllningar for behandlingslarm

Self Check Result

AC Supply
Battery
Battery
sv

AW

Button Held

Self Check Result

Valfri kalibrering av syrgassensor Granska behandlingsparametrarna och
starta behandlingen

Oxygen Sensor Calibration

Do you want to calibrate sensor?

Note: this process will take 75s

{ Yes ] { No l
Valj 6nskad behandling i menyn for val av Bekréfta start av behandling
behandling
CPAP Bubble
Helmet PAP
& -

Justera instéllningarna for Behandling kérs
behandlingsflédet

74 AquaVENT® FD140i, anvdndarhandbok, svensk utgava 09



Bilagor
10.2 Bilaga 2 —Tillbehor

AquaVENT® FD140i &r kompatibel med en rad tillbehor som finns tillgéangliga fran Armstrong Medical.
Tillbehdren omfattar andningskretsar, befuktare med varmare, befuktningskammare, PEEP-ventiler, filter,

ansiktsmasker och nasgrimmor.

En utdkad lista éver kompatibla tillbehér finns p&d www.armstrongmedical.net eller kan fas genom att
kontakta Armstrong Medical via kontaktuppgifterna pa baksidan av den har handboken.

OBS! Tillverkaren rekommenderar att endast kompatibla tillbehor fran Armstrong Medical anvands.
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10.3 Bilaga 3 — Definitioner

Definitioner av forkortningar som anvands i denna anvandarhandbok

Bilagor

AR Medicinsk luft

O, Medicinsk syrgas

CPAP Continuous Positive Airway Pressure (Kontinuerligt positivt luftvagstryck)

CPAP Paed Kontinuerligt positivt luftvagstryck, pediatriskt

BUBBLE-PAP Positivt luftvagstryck, bubblor

HFOT High Flow Oxygen Therapy (hégflodesbehandling med syrgas)

POINT® Perioperative Insufflatory Nasal Therapy (perioperativ insufflerande nasal
behandling)

PEEP Positive end-expiratory pressure (positivt slutexspiratoriskt tryck)

FiO, Fraction of inspired oxygen (Andel av inandad syrgas)

SNP Sinonasal polypos

F Max (Maxfrekvens)

Maximal andningsfrekvens

P Max (Maxtryck)

Maximalt CPAP-tryck

P Min (Minimitryck)

Lagsta CPAP-tryck

co,

Koldioxid

L/min Liter per minut
RR Respiratory rate (andningsfrekvens)
cmH,0 Centimeter vattentryck
Sekochs sekunder
NIST Non Interchangeable Screw Thread (icke utbytbar skruvgénga)
dBA A-viktade decibel
LCD Liquid Crystal Display (flytande kristalldisplay)
RGB Fargmodellen réd, gron, bla.
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Bilagor

10.4 Bilaga 4 — Revisionshistorik fér anvandarhandboken

Utgivningsdatum | Utgava nr Sammanfattning av &ndringar

2020-04-17 01 Original

2020-06-23 02 Andring av stromférsérjningsklass till 100-240 VAC, och andra
redaktionella andringar.

2020-07-24 03 Allmanna forbattringar av noggrannheten och konsekvent
framstallning av den information som visas

2020-11-18 04 Allmanna forbattringar av noggrannheten och konsekvent
framstalining av den information som visas

2021-01-14 05 Andringar for att &terspegla uppdatering av fast programvara

2022-01-05 06 Tilldgg av information om batterianvandning och andring av
programvaruversion till 1.02

2022-10-10 07 Allmanna forbattringar av noggrannheten och konsekvent
framstallning av den information som visas

2023-09-26 08 Andring av utbytescykeln for knappcellsbatteriet fran 3 &r till 1 ar.
Allman éversynilinje med EU MDR och UK MDR.
Etikettmall borttagen fran sidan 2, exempel pa
serienummerformat kvarstar.
Ytterligare sprak har lagts till.
Allmanna forbattringar av noggrannheten och konsekvent
framstalining av den information som visas i enlighet med
reviderade rapporter.

2026-03-25 09 Allmanna forbattringar av noggrannheten och konsekvent
framstalining av den information som visas.
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Armstrong
Medical

Kontakta Armstrong Medical Ltd foér teknisk support och kundservice.
Kontakt

Armstrong Medical Ltd.

Wattstown Business Park

Newbridge Road

Coleraine

BT52 1BS

Nordirland

Telefon: +44(0) 28 7035 6029

E-post: info@armstrongmedical.net

Webbplats: www.armstrongmedical.net

Den senaste versionen av denna handbok finns pa Armstrong Medical Ltds webbplats.

Denna handbok beskriver programvaruversion 1.02

UK
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