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Orientari

Orientari
A AVERTISMENT

Functionarea corecta a acestui dispozitiv este descrisa in acest manual de utilizare siin alte documente
sau materiale incluse sau furnizate de catre producator. Acesta trebuie asamblat, utilizat, intretinut si
reparat doar in conformitate cu aceste informatii.

Dispozitivul trebuie sa fie verificat inainte de fiecare utilizare clinica pentru a asigura faptul ca este
functional si ca indeplineste cerintele utilizatorului pentru administrarea terapiei la pacienti. Dispozitivul
trebuie sa fie inspectat la intervale regulate de catre o persoana competenta. Dispozitivul nu trebuie
utilizat daca se constata ca este defect. Un dispozitiv defect trebuie mutat intr-un loc in care nu exista
riscul utilizarii clinice accidentale.

In cazulin care este necesara o reparatie, producatorul sidistribuitorul recomanda s& contactati
producatorul sau reprezentantul autorizat al acestuia pentru organizarea unor astfel de lucrari.
Tntretmerea sireparatiile trebuie sa fie efectuate doar de catre producator sau de catre persoane
competente autorizate de producator sa efectueze astfel de lucrari. Utilizatorul dispozitivului este
singurul responsabil pentru orice defectiune sau deteriorare cauzata de utilizarea necorespunzatoare,
intretinerea deficitara, lucrarile de service necorespunzatoare, reparatiile necorespunzatoare sau
modificarile efectuate de persoane neautorizate.

Dispozitivul este prevazut cu un numar de serie amplasat pe o placuta de identificare din partea din spate
a dispozitivului.

Placuta de identificare specifica producatorul si datele de contact ale acestuia, codul produsului si
numarul de serie ale dispozitivului.

Dupa configurarea unui sistem de respiratie siinainte de conectarea acestuia la pacient, verificati daca:
a.  Exista debit de gazin sistemul de respiratie.
b.  Sunt prezente si functionale cai separate pentru gaz inspirator si expirator.

Formatul numarului de serie

Exemplul 1: 10190001

10190001 Primul 10" reprezinta un dispozitiv cu optiune de senzor paramagnetic de oxigen
10190001 .19" reprezinta 2019 (anul de fabricatie)

10190001 Ultimul , 1" reprezinta primul dispozitiv fabricat

Exemplul 2: 20200099

20200099 Primul ,20" reprezinta un dispozitiv cu optiune de celula de oxigen

20200099 20" reprezinta 2020 (anul de fabricatie)

20200099 Reprezinta cel de-al 99-lea dispozitiv fabricat
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Introducere

1.1 Despre acest manual

Acest Manual de utilizare descrie utilizarea prevazuta a dispozitivului AquaVENT® FD 140i cu versiunea de
software 2.00.

AquaVENT® FD140i si Manualele de utilizare aferente sunt disponibile in limbile engleza, araba, finlandeza,
franceza, germana, greaca, indoneziana, italiana, letona, neerlandeza, norvegiana, poloneza, portugheza,
romana, spaniold, suedeza, turca sivietnameza.

Pentru a garanta functionarea in siguranta a AquaVENT® FD140i, dispozitivul trebuie utilizat doar conform
instructiunilor din acest manual. Inainte de a utiliza AquaVENT® FD140i, trebuie sa cititi si s3 intelegetiin
intregime continutul acestui manual. AquaVENT® FD140i trebuie utilizat doar de catre cadre medicale
calificate, instruite in utilizarea dispozitivului.

Armstrong Medical Ltd. isi rezerva toate drepturile de a continua dezvoltarea si modificarea
AquaVENT® FD140iin interesul progresului tehnic si al sigurantei pacientilor.

AquaVENT® FD140irespecta dispozitiile Directivei 93/42/CEE privind dispozitivele medicale,
cu conditia sa fie utilizat in conformitate cu manualul de utilizare. ,1639" este numarul de
1 6 3 9 identificare al organismului notificat.

U K AquaVENT® FD140i respecta dispozitile Regulamentului din Regatul Unit privind dispozitivele
C n medicale (2002), Partea Il (cu modificarile ulterioare), cu conditia sa fie utilizat in conformitate
0120 manualul de utilizare. ,0120" este numarul de identificare al organismului autorizat.

MD

A AVERTISMENT

Cititi manualul in intregime inainte de a utiliza AquaVENT® FD140i
AquaVENT® FD140i este destinat utilizarii doar de catre personalul medical calificat si doar in cadrul
unei unitati medicale

° Utilizati AquaVENT® FD140i doar pentru utilizarea prevazutd, asa cum se descrie in acest manual.
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Introducere

1.2 Indicatii de utilizare

AquaVENT® FD140i este un generator de debit de gaz, care furnizeaza un amestec de aer si oxigen

in proportie de 21-100 %. Acesta este un dispozitiv clinic de terapie respiratorie care asista respiratia
utilizand presiunea pozitiva continua in caile respiratorii (CPAP) si oxigenoterapia cu debit ridicat (HFOT)
la pacientiiinternatiin spital. Pentru acesti pacienti, terapia respectiva trebuie sa fie prescrisa de catre un
cadru medical, dupa ce s-a determinat ca acestia sunt constienti, respira spontan si nu prezinta unrisc
semnificativ de agravare a starii din cauza terapiei sau un risc de apnee prelungita. AquaVENT® FD140i nu
este un dispozitiv de sustinere a vietii.

Verificati intotdeauna daca exista si functioneaza o cale de evacuare a gazelor expiratorii INAINTE
de aincepe terapia pentru un pacient.

Terapia CPAP poate fi aplicata in diferite moduri si poate administrata utilizand un circuit de respiratie
adecvat conectat la 0 masca faciald, un tub traheal sau un tub de traheostomie sau prin intermediul unei
casti. In cazul modului BUBBLE-PAP, circuitul este conectat la o canul nazala. In plus, AquaVENT® FD140i
poate fi utilizat ca un generator de debit de gaz pentru oxigenoterapia cu debit ridicat (HFOT)
administrata prin canuld nazala, masca faciala si tub de traheostomie. Cu exceptia terapiei CPAP cu casca,
se recomanda ca toate circuitele de respiratie utilizate sa fie configurate astfel incat sa furnizeze gazul
incalzit siumidificat.

AquaVENT® FD140i este destinat utilizarii la adulti, pacienti pediatrici sinou-nascuti, daca terapia este
indicata din punct de vedere medical si daca aceasta este mentionata ca fiind adecvata pentru categoria
respectiva de pacienti. Acest dispozitiv nu este recomandat pentru utilizare in mediul casnic.

AquaVENT® FD140i este prevazut fie cu un senzor paramagnetic de oxigen, fie cu o celuld de oxigen
inlocuibild. Acesti senzori masoara continuu cantitatea de O, furnizata circuitului de respiratie.
Aceasta valoare este afisata pe ecran. Pentru a asigura faptul ca pacientilor nu li se administreaza din
greseala amestecuri de gaze hipoxemice si hiperoxice, va recomandam sa monitorizati in permanenta
administrarea de O, pe durata terapiei si sa luati in considerare utilizarea oximetriei periferice externe
ca adjuvant.

Senzorul paramagnetic de oxigen nu necesita intretinere. Acesta trebuie calibrat o data pe an sauin
cazul mutarii sau transportarii dispozitivului, cand pot sa apara vibratii la nivelul acestuia. Celula de oxigen
inlocuibilé are o durata de viata utila limitata, in functie de volumul de gaz furnizat circuitului de respiratie.

Dispozitivul este prevazut cu o baterie interna reincarcabila cu alarma integrata in cazul intreruperii
alimentarii cu energie electrica.

Utilizarea clinica a FD140i trebuie sa se faca cu alimentare de la reteaua electrica. Utilizarea alimentarii cu
baterie trebuie limitata la perioade scurte in care alimentarea la retea nu este disponibild sau convenabilg,
cum ar fiin timpul transportului pacientului. Tn cazulin care FD140i urmeazé sé fie utilizat cu alimentare
de la baterie, asigurati-va ca acesta este incarcat inainte de utilizare — de preferinta, capacitatea bateriei
afisata pe ecran trebuie séa fie de 100 %. Nivelul maxim de incarcare a bateriei este indicat de un indicator
LED verde continuu. Acest indicator LED este situat in coltul din dreapta jos al panoului frontal, deasupra
butonului , ON/OFF" (Pornire/Oprire).
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Introducere

1.3 Contraindicatii

Aceasta sectiune detaliaza unele dintre conditiile, dar nu toate, care fac ca urmatoarele terapii sa fie
contraindicate:

CPAP

Stop respirator sau stare cardiorespiratorie instabila

Stare de constiinta redusa

Apnee

Incapacitatea de a proteja cdile respiratorii

Stare de anxietate extrema a pacientului

Traumatism facial/arsuri

Interventie chirurgicala faciald, esofagiana sau gastrica

Tensiune arteriala scazuta secundara pierderii de sange

Interventie chirurgicald la nivelul stomacului sau sdngerare intestinala

CPAP cu casca
° Pacienti claustrofobi sau cu tetraplegie
o Necesitatea de monitorizare a volumului curent

CPAP Pediatric

Obstructie asociata cu polipoza sinonazala (PSN) din cauza secretiilor

Emfizem pulmonar interstitial

Pneumomediastin

Pneumotorax

Scaderea debitului cardiac (din cauza scaderii returului venos) cu niveluri excesive de CPAP
Ventilatie necorespunzatoare

Distensie gastrica sau intoleranta alimentara

Cresterea efortului de respiratie din cauza rezistentei crescute a cailor respiratorii (legata de
diametrul PSN)

BUBBLE-PAP

Obstructie asociata cu PSN

Bule emfizematoase mari

Astm acut sau bronhospasm sever

Abces pulmonar

Modificari fibrotice severe

Cresterea efortului de respiratie, de exemplu, BPOC sau astm acut
Presiune intracraniana > 20 mmHg

Dializa

Oxigenoterapie cu debit ridicat (HFOT)

° Pneumotorax

Boald pulmonara buloasa acuta

Tensiune arteriald scazuta

Scurgere de lichid cefalorahidian

Interventie chirurgicala craniana/traumatism cranian

POINT

Orice contraindicatie pentru CPAP
Niveluri reduse de constiinta

Stare de anxietate extrema a pacientului
Epistaxis

Leziuni faciale

Obstructia cailor respiratorii
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Introducere

1.4 Reactii adverse

Cele mai frecvente reactii adverse aparute in timpul terapiilor CPAP sunt legate de masca faciala,

de casca sau de debitul/presiunea gazului. Unii pacienti pot prezenta claustrofobie din cauza mastii,

congestie nazala, rinita sau secretii nazale. Pentru a reduce la minimum aceste reactii adverse, asigurati-

Va ca:

° Se utilizeaza dimensiunea corecta a mastii faciale — daca masca este prea mica/mare, aceasta
poate provoca disconfort si scurgeride aer.

° Masca nu este stransa excesiv. Strangerea excesiva a mastii poate cauza disconfort la nivelul mastii
sileziuni ale pielii.

° Aerul umidificat siincalzit este utilizat prin intermediul unui umidificator cu incalzitor.

Terapia CPAP cu casca predispune la reinspirarea CO, si poate creste asincronia ventilatorului pacientilor.

In plus fat& de reactiile adverse mentionate mai sus, modul CPAP Pediatric poate provoca congestie,
uscaciune a gurii, sangerari ale buzelor sau sangerari nazale. Mastile pot provoca iritatii sau inrosirea pielii.
Utilizarea dimensiunii corecte a mastii si a captuselii poate reduce la minimum aparitia escarelor cauzate
de contactul strans cu pielea.

BUBBLE-PAP poate provoca, de asemenea, sangerari nazale; umidificarea poate ajuta deseorila
ameliorarea acestor simptome. Din nou, aerul umidificat siincalzit poate ajuta la prevenirea sangerarilor
nazale.

Reactiile adverse ale utilizarii HFOT pot include iritatii cutanate, leziuni ale pielii si uscaciune nazala. Este
important de retinut ca HFOT poate duce la suprimarea respiratiei si la toxicitatea cauzata de oxigen sica
prezinta unrisc de incendiu la concentratii ridicate de oxigen.
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Introducere

1.5 Masuri generale de siguranta

Pentru a garanta functionarea in conditii de siguranta a AquaVENT® FD140i, trebuie sa se respecte toate
masurile de precautie cuprinse in acest capitol, impreuna cu toate celelalte avertismente, atentionari si
note mentionate in manualul de utilizare.

> B> B>

AVERTISMENT Va3 avertizeaza in legatura cu o situatie care poate cauza vatamarea pacientului
sau a utilizatorului

ATENTIE Explica masurile pentru utilizarea eficienta a dispozitivului

NOTA Se refera lainformatiiimportante care ar trebuiluate in considerare de catre utilizator.

AVERTISMENT

11

AquaVENT® FD140i este destinat utilizarii doar de catre personalul medical calificat si doar in cadrul
unei unitati medicale.

Pacientii carora li se administreaza terapie respiratorie trebuie monitorizati indeaproape de un cadru
medical calificat, instruit in utilizarea dispozitivului.

AquaVENT® FD140inu este destinat utilizarii de catre pacienti.

Pot aparea interferente electromagnetice daca dispozitivul nu este utilizat in conformitate cu acest
manual de utilizare. AquaVENT® FD140i a fost testat si respecta dispozitiile standardului BS EN 60601 -
1-2:2015. Informatii privind compatibilitatea electromagnetica sunt disponibile in sectiunea 8.7.

AquaVENT® FD140i nu trebuie utilizat in imediata apropiere a echipamentelor de rezonanta
magnetica nucleara. Dispozitivele care genereaza campuri electromagnetice amplasate in apropierea
AquaVENT® FD140i pot afecta functionarea in siguranta a dispozitivului si pot pune in pericol pacientul.

Telefoanele mobile si orice echipament portabil de comunicatii RF (inclusiv periferice precum cabluri de
antena siantene externe) nu trebuie utilizate la o distanta mai mica de 30 cm (12 inci) de componentele
AquaVENT® FD140i. Acest lucru poate duce la functionarea necorespunzatoare a dispozitivului.

AquaVENT"® FD140i nu trebuie utilizat in prezenta substantelor inflamabile sau in atmosfere
potential explozive.

AquaVENT® FD140i este proiectat pentru a fi utilizat doar in limitele mediului de functionare descris
in sectiunea 8.1 Specificatii tehnice. Daca temperatura AquaVENT® FD140i este mai mare sau mai
mica decat intervalul de functionare specificat, asteptati 1 ora pentru a permite dispozitivului sa se
adapteze la temperatura de functionare inainte de utilizare.

AquaVENT® FD140inu trebuie pozitionat astfelincat orificiul de evacuare al ventilatorului de racire
sa fie obstructionat.

AquaVENT"® FD140i trebuie sé fie intotdeauna deconectat de la reteaua electrica inainte de
eventualele lucrari de curatare, intretinere sau reparatie.

Utilizarea acestui echipament in apropierea altor echipamente sau impreuna cu acestea trebuie
evitatd, deoarece ar putea duce la functionarea necorespunzatoare a acestuia. in cazulin care o
astfel de utilizare este necesara, aceste echipamente trebuie supravegheate pentru a verifica daca
functioneaza normal. Configurarea dispozitivului a fost descrisa in sectiunea 3 a acestui manual.
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Introducere

A ATENTIE

° Utilizarea altor echipamente electrice impreuna cu AquaVENT® FD140i sau in apropierea acestuia
trebuie evitata, deoarece poate duce la functionarea necorespunzatoare. Daca este necesara
o astfel de utilizare, AquaVENT® FD140i si celelalte echipamente trebuie verificate inainte de
conectarea pacientuluila AquaVENT® FD140i.

NOTA

° Caracteristicile de emisie ale acestui echipament il fac adecvat pentru utilizarea in zone industriale
sispitale (CISPR 11 clasa A). Daca este utilizat intr-un mediu rezidential (pentru care este necesara,
inmod normal, CISPR 11 clasa B), acest echipament ar putea sa nu ofere o protectie adecvata
serviciilor de comunicatii prin radiofrecventa. Utilizatorul ar putea fi nevoit saia masuri de atenuare,
cum ar firelocarea sau reorientarea echipamentului.

1.6 Limitarea raspunderii

Producatorul nuisi asuma raspunderea pentru daunele cauzate de:

o Nerespectarea indicatiilor cuprinse in prezentul manual de utilizare
Utilizarea dispozitivului de catre personalul necalificat
Utilizarea/intretinerea necorespunzatoare

Modificarile neaprobate ale dispozitivului

Utilizarea de piese de schimb neaprobate

1.7 Drepturide autor

Acest manual de utilizare poate fi copiat, fotocopiat, reprodus sau tradus in alte limbi exclusiv pentru

uz personal. Reproducerea pentru divulgarea catre terti nu este permisa fara acordul prealabil scris al
Armstrong Medical Ltd.

1.8 Durata de viata

Atunci cand dispozitivul este utilizat corect siin conformitate cu acest manual de utilizare, durata de viata
preconizata a AquaVENT® FD140i este de 10 ani de la data livrarii catre spital.

1.9 Garantie

Conditiile de garantie corespund clauzelor si conditilor Armstrong Medical la momentul achizitionarii.
Garantia va fi valabila timp de 2 ani de la data livrarii la spital si va acoperi defectele pieselor simanopera

care apar atunci cand dispozitivul reparat este utilizat corect siin conformitate cu acest manual
de utilizare.
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Prezentarea generald a AQquaVENT’ FD140i
2.1 Principiul de functionare

AquaVENT® FD140i este un generator electronic de debit de gaz care furnizeaza pacientului un amestec
reglabil de aer medical si oxigen prin intermediul unui circuit de respiratie atasat. Dispozitivul include sase
terapii respiratorii prestabilite;

CPAP

CPAP Pediatric
CPAP cu casca
BUBBLE-PAP
HFOT

POINT®

Pentru o descriere a fiecarei terapii, consultati sectiunea 3.7 ,Configurarea circuitului de respiratie”.

Fiecare mod include setari personalizate in functie de caracteristicile terapiei. Dispozitivul este prevazut,
de asemenea, cu un orificiu de evacuare pentru nebulizator care furnizeaza un debit de aer medical
pentru actionarea unui nebulizator cu jet care contine o suspensie lichida de medicament.

AquaVENT® FD140iincorporeaza o interfata cu ecran tactil usor de utilizat, care faciliteaza operarea
intuitiva. Sistemul sofisticat de alarma si tehnologia avansata de detectare a oxigenului conlucreaza
pentru a asigura ingrijirea pacientilor. In plus, dispozitivul este prevézut cu o baterie interna Li-lon pentru
functionare neintrerupta in cazul unei deconectari temporare de la reteaua de alimentare.

2.2 Structura dispozitivului

Armst
Aﬁedicarlong
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Prezentarea generald a AQquaVENT® FD140i
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Prezentarea generald a AQquaVENT® FD140i

18

19

Element Descriere

1 Orificiu de masurare a presiunii

2 Orificiu de evacuare pentru gaz respirator

3 Orificiu pentru nebulizator

4 Ecran tactil

5 Buton de dezactivare a sunetului alarmei

6 Indicator de conectare la reteaua de alimentare
7 Indicator de stare a bateriei

8 Buton de pornire/oprire

9 Consultati manualul/brosura de instructiuni
10 Mufa de alimentare

11 Conector USB

12 Maner

13 Orificiu de evacuare ventilator

14 Clema de fixare

15 Placuta de identificare

16 Orificiu de admisie a oxigenului medical

17 Orificiu de admisie a aerului medical

18 Supapa de suprapresiune

19 Supapa anti-asfixiere
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Prezentarea generald a AQquaVENT® FD140i

2.3 Specificatiile tehnice ale modurilor de terapie

CPAP cu
casca

Galben

40-140

60

21-100

30

Da

Da

Nu

2-255i
DEZACTI-
VAT

2

12

20-60

CPAP

Mod (Pediatric)
Culoarea ecranului Gri
interfetei
Interval de debite (I/min) 10-70
Debit implicit (I/min) 20
Interval de oxigen (%) 21-100
Oxigen implicit (%) 30
Presiune masurata Da
Frecventa respiratorie

= « Da
masurata
Nebulizator PORNIT Da
Intervalul alarmelor de 2-255i

resiune (cmH,0) ey

P ? VAT
Alarma de presiune 2
~Scazuta” implicita
Alarma de presiune 12
.Ridicata” implicita
Intervalul alarmelor de 20-60
apnee (sec)
Perioada implicita a 20

alarmelor de apnee (sec)

20

17

AquaVENT® FD140i, Manual de utilizare, roméana Editia 10



Prezentarea generald a AQquaVENT® FD140i
2.4 Interfata dispozitivului

Pictogramele siindicatoarele luminoase de pe panoul frontal

Descriere

1. Indicatoarele de pe sursa de alimentare

-& Sursa de alimentare cu curent alternativ este conectata atunci cand indicatorul luminos este
aprins

((w ] Functioneaza pe bateria interna atunci cand indicatorul luminos este aprins verde continuu
((w) Bateria interna se incarca atunci cand indicatorul luminos este verde intermitent

° @) Nivelul de incarcare a baterieiinterne este < 20 % atunci cand indicatorul luminos este aprins
rosu continuu

2. Pornirea sau oprirea dispozitivului

@ Pornirea sau oprirea dispozitivului

3. Dezactivarea sunetului alarmei
Semnalul sonor al alarmei este dezactivat atunci cand indicatorul luminos pulseaza in portocaliu

Semnalul sonor al alarmeiindica o alarma de prioritate scazuta atunci cand indicatorul
luminos este aprins continuu in portocaliu

Semnalul sonor al alarmeiindica o alarma de prioritate medie/ridicata atunci cand indicatorul
luminos lumineaza intermitent in portocaliu.

4. Orificii de gaz

0

<« Orificiu de evacuare pentru gaz respirator
@ Racord pentru masurarea presiunii pacientului
P

G+ Orificiu pentru nebulizator
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Prezentarea generald a AQquaVENT® FD140i

Pictogramele de pe ecranul tactil

Descriere

1. Blocarea ecranului

Ecran blocat

2. Indicarea alimentarii cu energie electrica si a incarcarii bateriei

Dispozitiv deconectat de la reteaua de alimentare

<&C=
(@) % Nivel deincarcare a bateriei interne, in procente (alterneaza intre pictograma baterie si
pictograma deconectat)Nivelul bateriei este la 20 % sau mai putin

Baterie in curs de incarcare

Tncarcare

3. Setari generale

{g} Meniul de setari generale Luminozitatea ecranului

@ Revenire la meniul anterior ﬂE Selectarea limbii
")) Volumul tonurilor ecranului tactil
-m-

“\\ Volumul alarmei

4. Setari de terapie

-o— Reglarea setarilor de debit g Cronometru pentru terapie
&6 Reglarea setarilor pentru alarme @ Inceperea terapiei
@ Selectarea valorii aproximative @ Oprirea terapiei

Crestereaincrementala a valorii Alimentarea cu gaz a nebulizatorului dezactivata

Ry

E] Scaderea incrementala a valorii Alimentarea cu gaz a nebulizatorului activata

> Valoarea minima admisibila Q.. Valori ale gazelor respiratorii
4 Valoarea maxima admisibila O In pictograma de terapie
5. Alarme

A Avertisment —alarma activata

@ Sunet alarma dezactivat
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3 Configurarea
dispozitivului
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Configurarea dispozitivului

3.1 Despachetarea
Urméatoarele componente trebuie sé& fie prezenta in momentul despachetarii AquaVENT® FD140i:

Dispozitivul AQquaVENT® FD140i
Cablul de alimentare

Manualul de utilizare

Manualul tehnic (optional)

Daca nu sunt prezente toate componentele enumerate mai sus, va rugam sa contactati producatorul.

NOTA  Ambalajul de protectie care contine dispozitivul trebuie pastrat pentru cazul in care dispozitivul
este transportat inapoi la producator pentru service sau reparatii. Acest lucru este necesar
pentru a preveni deteriorarea dispozitivului in timpul transportului.

3.2 Montarea

AquaVENT® FD140i a fost conceput pentru a fimontat pe un stativ, precum cel utilizat in mod obisnuit

pentru pacientii carora li se administreaza perfuzii. Dispozitivul trebuie montat astfel incat ecranul tactil
sa poata fi vizualizat si accesat confortabil de catre personalul medical.

Fixare

Max.

A

Nivel

A ATENTlE Clema de fixare

Tnainte de a monta dispozitivul pe un stativ,
deschideti complet clema de fixare rotind
manerulin sens antiorar si asigurati-va ca cele
4 suruburi M5 din partea din spate a clemei de
fixare au fost stranse complet.

Suruburi de montare a clemei de fixare
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Configurarea dispozitivului

A AVERTISMENT

Dispozitivul trebuie montat doar pe stative aprobate, cu o capacitate de incarcare de cel putin 10 kg.
Nu montati dispozitivul la o Inaltime mai mare de 1400 mm, masurata de la baza dispozitivului pana
la podea.

Asigurati-va ca stativul de sustinere se afla pe o podea plana.

Atunci cand nu transportati dispozitivul, asigurati-va ca rotitele stativului sunt blocate.

Cablul de alimentare trebuie sé fie intotdeauna usor de conectat la o sursa de alimentare.

De asemenea, asigurati-va ca dispozitivul poate fi deconectat cu usurinta de la reteaua de
alimentare in caz de urgenta.

A ATENTIE

Manerul clemei de fixare trebuie pozitionat doar pe aceeasi parte cu conectorii de admisie O, si AER.
AquaVENT® FD140i este proiectat pentru montarea pe un stativ vertical si nu trebuie montat pe un
stativ orizontal.

Dispozitivul nu trebuie sa fie montat pe pat.

in cazulin care dispozitivul este utilizat impreuna cu un umidificator cu incalzitor, acesta trebuie
montat la aproximativ 600 mm deasupra camerei de umidificare.

Atunci cand deplasati AquaVENT® FD140iin timp ce este montat pe un stativ, dispozitivul trebuie
coborat pe stativ pentru a creste stabilitatea in miscare.

In timpul transportului, punga de apa trebuie indepartata de pe stativ pentru a preveni patrunderea
apeiin carcasa in cazul unei scurgeri.

22
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Configurarea dispozitivului

3.3 Alimentarea cu energie electrica

Conectarea lareteaua de alimentare

Conectati cablul de alimentare original la mufa de alimentare din partea din spate a dispozitivului siapoila
reteaua de alimentare. AQquaVENT® FD140i trebuie utilizat doar cu o tensiune de alimentare cuprinsaintre
1005si240V c.a., la50-60 Hz.

A AVERTISMENT

° Inainte de a conecta dispozitivul la reteaua electrica, acesta trebuie verificat pentru a se constata
daca prezinta deteriorari vizibile. Nu utilizati daca dispozitivul sau cablul de alimentare prezinta
deteriorari evidente.

° Acest dispozitiv trebuie sa fie conectat la o sursa de alimentare cu un conductor de legare la pamant.

@ . 2

Mufa de alimentare

Atunci cand dispozitivul este conectat la reteaua de alimentare, indicatorul de alimentare de laretea se
aprinde verde continuu.

Indicator de alimentare de la retea

—e
(Cw

O,
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Configurarea dispozitivului

Functionarea cu baterie

AquaVENT® FD140iinclude o baterie interna care asigura o alimentare continua cu energie electrica in
cazulin care alimentarea de la retea este intrerupta sau defecta. Cand este complet incarcata, bateria
interna functioneaza timp de cel putin 60 de minute in conditii tipice de terapie. Cand AquaVENT® FD140i
incepe sa utilizeze bateria interna ca sursa de alimentare, veti fi notificat(a) de indicatorul de stare a
bateriei de pe panoul frontal.

Indicatorul de stare a bateriei ofera urmatoarele indicatii:

Verde intermitent: Baterie in curs de incarcare. Bateria se va incarca atunci cand este conectata la sursa
de alimentare pana cand ajunge la starea de incarcare completa.

Verde continuu: Baterie completincarcata
Rosu continuu: Nivelul de incarcare a bateriei este de 20 % sau mai putin

Timpul ramas de functionare cu baterie este afisat prin intermediul pictogramei de nivel al bateriei de pe
ecran. Durata de incarcare a bateriei depinde de setarile de terapie utilizate. Cand sunt selectate debite mari,
sarcina va fimai mare, astfelincat va fiindicat un timp ramas mai scurt de functionare cu baterie. Retineti
caindicatorul de nivel al bateriei de pe ecran alterneaza cu pictograma Alimentare de la retea deconectata
atuncicand alimentarea de la retea este deconectata. Pictograma Alimentare de la retea deconectata
serveste drept memento pentru a conecta dispozitivul la reteaua de alimentare cat mai curand posibil.

In timpul terapiei, alarmele vor avertiza utilizatorul cu privire la starea de baterie descarcata. In timpul starii
de asteptare nu va fi anuntata nicio alarma. Consultati Capitolul 5, ,Alarme si notificari" pentru detalii.

Pictograma Nivel baterie ~ Pictograma Alimentare de
pe ecran laretea deconectata

Aﬁgﬂ;’:{i’ "9 AquaVENT" FD140i 09 OO 09 : OO

18 July 2018 18 July 2018

@D 75% &

CPAP
Helmet

Indicator de stare a bateriei

A ATENTIE

° Bateria interna reincarcabila Li-lon are o durata de viata estimata de aproximativ 2—3 ani.

° Bateriile Li-lonTsi pierd treptat capacitatea de a mentine incarcarea atunci cand nu sunt utilizate sau
cand sunt depozitate, prin urmare, starea de incarcare a bateriei trebuie verificata in mod regulat.

o Tnlocuirea bateriei cu litiu de catre personal instruit necorespunzator poate duce la o situatie
periculoasa.

° Bateriile Li-lon fac obiectul reglementarilor privind eliminarea si reciclarea, care variaza in functie
de tara siregiune. Verificati si respectati intotdeauna reglementarile aplicabile inainte de eliminare.
Consultati Capitolul 11, ,Eliminarea” pentru detalii.
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Configurarea dispozitivului

3.4 Conectarea la sursa de alimentare cu gaz

Oxigenul medical (O,) si aerul medical (AER) sunt conectate la dispozitiv prin intermediul conectorilor
NIST pozitionatiin partea din spate a dispozitivului.

NOTA: Inainte de a incepe terapia pacientului, utilizatorul trebuie sa verifice daca se pot atinge debite
maxime de pana la 140 I/min atat pentru aer, cat si pentru oxigen, cu o presiune de alimentare
cuprinsaintre 270 si 600 kPa.

Orificiu de admisie O,

Orificiu de admisie
a aerului medical

A AVERTISMENT

° Utilizati doar furtunuri pentru gaze medicale aprobate.
° Verificati daca exista scurgerila racordurile de alimentare cu O, siaer inainte de inceperea terapiei.
o AquaVENT"® FD140i trebuie sa functioneze dar cu aer si oxigen de calitate medicala.

3.5 Intreruperea alimentérii cu gaz

In cazul uneiintreruperi a alimentérii cu gaz O,, dispozitivul va afisa o notificare de alarma care informeaza
ca alimentarea cu gaz O, a esuat, insotita de o notificare care solicita confirmarea inainte de a continua
terapia utilizand doar alimentarea cu aer. Daca alimentarea cu gaz O, esueaza, dispozitivul seteaza
automat FiO, la o valoare de 21 %.

Tn cazul unei pierderi a alimentérii cu AER, dispozitivul seteaza automat FiO, la o valoare de 100 %.
Dispozitivul va afisa o notificare de alarma care informeaza ca alimentarea cu aer a esuat, insotita de
o notificare care solicita confirmarea inainte de a continua terapia utilizand doar alimentarea cu aer.
Consultati Capitolul 5 ,Alarme si notificari” pentru detalii privind alarmele asociate. De asemenea,

va rugam sa tineti cont contraindicatiile extinse ale administrarii de oxigen 100 % anumitor pacienti.

3.6 Functionarea cu o singura sursa de alimentare cu gaz
AquaVENT® FD140i poate fi utilizat cu o singura sursa de alimentare cu gaz. Daca nu este conectatd o
sursa de alimentare cu AER, valoarea FiO, va fi setata automat la 100 %. Daca nu este disponibild o sursa

de alimentare cu O,, valoarea FiO, va fi setata automat la 21 %. Consultati Capitolul 5 ,Alarme si notificari"
pentru detalii privind alarmele asociate.
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Configurarea dispozitivului

3.7 Configurarea circuitului de respiratie

AquaVENT® FD140i trebuie utilizat cu circuitele si componentele de respiratie Armstrong Medical. Pentru
mai multe informatii, consultati Anexa 2, ,Accesorii”. Pentru intervalele de debit si presiune specifice
modului de terapie, consultati tabelul ,Specificatiile tehnice ale modurilor de terapie” din Capitolul 8.
Inainte de conectarea unui circuit de respiratie, indepartati capacele care acopera orificiul de evacuare
pentru gaz respirator, orificiul de admisie a oxigenului si orificiul de admisie a aerului medical.

NOTA: Capacele pentru orificii trebuie pastrate pentru atunci cand dispozitivul este transportat pentru
service sau reparatii. Acest lucru are scopul de a preveni patrunderea prafului si a murdarieiin
timpul transportului.

A ATENTIE

Asigurati-va ca tuburile circuitului de respiratie al pacientului nu sunt indoite sau obstructionate in alt
mod. In caz contrar, se poate produce o crestere a presiuniiin interiorul dispozitivului.

Administrarea medicamentelor prin nebulizare
Pentru instructiuni de utilizare a functiei de nebulizare AquaVENT® FD140i, consultati sectiunea 4.13
JUtilizarea cu un nebulizator”.

3.8 Utilizarea unui umidificator cu incalzitor

Umidificarea activa trebuie utilizata in toate circuitele respiratorii, cu exceptia terapiei CPAP cu casca.
AquaVENT® FD140i poate fi utilizat cu orice umidificator cu incalzire care este conform cu standardul
80601-2-74

A AVERTISMENT

Pentru a preveni patrunderea apei din camera de umidificare in AQquaVENT® FD140i, trebuie sa se
respecte urmatoarele instructiuni:

° Umidificatorul cu incalzitor trebuie amplasat la aproximativ 600 mm sub AquaVENT® FD140i.

° Candindepartati umidificatorul activ din circuitul de respiratie, deconectati maiintai tubul de la
AquaVENT" FD140i.
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Configurarea dispozitivului
AquaVENT® FD14}Oi include sase moduri disponibile; CPAP, CPAP Pediatric, CPAP cu casca, Bubble-PAP,
HFOT si POINT". In acest capitol sunt prezentate configuratiile circuitului respirator pentru fiecare mod.

CPAP

Terapia cu presiune pozitiva continua in caile respiratorii (CPAP) mentine o presiune pozitiva tinta in caile
respiratorii in timpul inspiratiei si expiratiei la pacientii care respira spontan.

Asamblari recomandate ale sistemului de respiratie CPAP:

FD140i I
Deconectare

——p I Filtru de respiratie

Se conecteaza H H Teu pentru

la orificiul de i analizorul de oxigen
evacuare al H
camerei de H Supapa de suprapresiune
umidificare de siguranta
Tub de
umidificare ]
Supap& PEEP Camera de

pentru pacient Umldlﬁa

Linie de

monitorizare
a presiunii
Se conecteazé la
orificiul de admisie
- al camereide
Tub de umidificare
inspiratie
incélzit

Tub de expiratie

Interfata pentru
pacient, masca faciald
—o>

Optiune cu teu pentru
design cu debit liber
sau pentru nebulizarea
medicamentelor

Se conecteazala
interfata pentru pacient
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CPAP Pediatric

Configurarea dispozitivului

In principiu, modul CPAP Pediatric este identic cu modul CPAP pentru adulti, insa furnizeaza un debit de
gaz intr-un interval adecvat pentru pacientii pediatrici.

Asamblari recomandate ale sistemului de respiratie CPAP:

FD140i

Deconectare
——p

s

Se conecteaza
la orificiul de
evacuare al
camereide
umidificare

Supapa PEEP
pentru pacient

Se conecteazd la
interfata pentru pacient

28

)

Linie de
monitorizare

a presiunii

Tub de inspiratie
incalzit

_________ e

de siguranta

umidificare

Se conecteazé la

g orificiul de admisie
al camereide
umidificare

Optiune cu teu pentru design
cu debit liber sau pentru
nebulizarea medicamentelor

Filtru de respiratie

-

Teu pentru
analizorul de oxigen

Supapa de suprapresiune

Camera de
umidificare
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CPAP cu casca

Configurarea dispozitivului

AquaVENT® FD140i accepta ventilatia neinvaziva prin intermediul unei casti CPAP.

Asamblari recomandate ale sistemului de respiratie cu casca CPAP:

FD140i
Deconectare
——p

Optional: = ) —\J
conexiune =
directd la casca =

= Supapé de
Linie de = suprapresiune

Linie de monitorizare = de siguranta

monitorizare a presiunii =

a presiunii =

—  Tubdeinspiratie
— ‘—‘1 Se conecteazé la
P Y D interfata pentru pacient
( (a b i
_ ({0
Supapa PEEP /
pentru pacient N Sy /' Interfatd pentru
//\\ pacient, casca
<N

A AVERTISMENT

Filtru de respiratie

Teu pentru
analizorul
de oxigen

° Pentru a preveni reinspirarea CO,, reglati debitul necesar conform instructiunilor furnizate de

producatorul castii CPAP.

° Atunci cand se utilizeaza casti CPAP cu pacienti cu hipercapnie, se recomanda o monitorizare
atenta atuncicand se efectueaza reglari ale debitului pentru a evita reinspirarea CO,.

° Castile CPAP pot necesita o presiune minima de functionare. Consultati instructiunile de utilizare
ale producatorului castii CPAP. Pentru mai multe informatii despre castile CPAP aprobate, consultati

sectiunea 11.2 ,Anexa 2 — Accesorii".

29 AquaVENT® FD140i, Manual de utilizare, romana Editia 10



Configurarea dispozitivului
Oxigenoterapie cu debit ridicat (HFOT)

Oxigenoterapia cu debit ridicat este o forma de suport respirator in care pacientului i se administreaza un
amestec de oxigen/aer cu debit ridicat (20-701/min).

Asamblari recomandate ale sistemului de respiratie HFOT:

FD140i (
\
Deconectare
R

Se conecteaza \ ‘

la orificiul de ‘

evacuareal |/ |

camereide

umidificare Q9 D

Filtru de
respiratie

Tub de inspiratie
incélzit

Tub de umidificare

Teu pentru
analizorul de oxigen

Se conecteaza la orificiul de
admisie al camerei de umidificare

P
(.! Se conecteazala

I - interfata pentru

pacient

Interfatd pentru pacient, canuld pentru
traheostomie cu debit ridicat, cu cupa

S
] —er——
@@L @M
L Canl =l

Interfata pentru
pacient, canula nazala

A AVERTISMENT

Pentru a evita véarfurile accidentale de presiune, reglati debitul necesar conform instructiunilor furnizate
de producatorul canulei nazale.

30 AquaVENT® FD140i, Manual de utilizare, romana Editia 10



POINT®

Configurarea dispozitivului

POINT® (Terapie nazala perioperatorie prin insuflatii) furnizeaza terapie nazald umidificata cu debit ridicat

pentru a sprijini pacientul in perioada perioperatorie.

Asamblari recomandate ale sistemului de respiratie POINT®:

FD140i /

Deconectare
——p

Se conecteaza
la orificiul de
evacuare al
camerei de
umidificare

respirat;

ncélzit

Tub de umidificare

Teu pentru
analizorul de oxigen

Se conecteaza la orificiul de
admisie al camerei de umidificare

t - interfata pentru

‘ : pacient

.
@ T —m—2
mﬁ(((«'((((«&s'.'g@nl

Interfata pentru
pacient, canuld nazald

A AVERTISMENT

Filtru de

ie

Camera de umidificare

Pentru a evita véarfurile accidentale de presiune, reglati debitul necesar conform instructiunilor furnizate

de producatorul canulei nazale.
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Configurarea dispozitivului
Bubble-PAP

Bubble-PAP ofera o metoda sigura, consecventa si precisa de a furniza suport respirator umidificat
pacientilor cu respiratie spontana de la greutatea de la nastere pana la 10 kg. Terapia previne inchiderea
cailor respiratorii simentine capacitatea reziduala functionala.

Asamblarea recomandata a sistemului de respiratie Bubble-PAP:

FD140i

Deconectare
——p

Se conecteazi laorificiul 3Ty
de evacuare al camerei
de umidificare

Generator CPAP

suprapresiune
de siguranta

Camerade
umidificare

Separator de apa

Se conecteazéla
interfata pentru pacient

A AVERTISMENT

° Pentru a evita varfurile de presiune accidentale, reglati debitul necesar conform instructiunilor
furnizate de producatorul canulei nazale.
° Dispozitivul trebuie sa fie conectat la aer si oxigen in timpul utilizarii modului BUBBLE-PAP.
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Utilizarea AquaVENT* FD140i

4.1 Pornirea dispozitivului
AquaVENT® FD140i poate fi pornit prin apasarea butonului de pornire/oprire.

NOTA: Dispozitivul efectueaza un test automat al sistemului
de fiecare data cand este pornit. Consultati sectiunea

Verificarea automata” pentru detalii.

-e
>
A AVERTISMENT

Nu porniti dispozitivul daca un pacient este deja conectat
Butonul de la un circuit de respiratie atasat. Pacientul trebuie conectat
pornire/oprire la dispozitivdoar dupa ce sistemul a fost testat siau fost
selectate setarile necesare pentru terapie.

¢

4.2 Oprirea dispozitivului

AquaVENT® FD140i poate fi oprit apasand butonul de pornire/oprire si confirmand comanda atingand
pictograma bifa. Selectand pictograma , X", vetireveni la ecranul anterior. AQquaVENT® FD140i poate fi
oprit apasand si tinand apasat butonul de pornire/oprire timp de aproximativ 5 secunde.

16:29.35
3 Feb 2021

NOTA: AquaVENT® FD140i poate fi oprit in timpul modului de terapie. Apasati pictograma Pornire/Oprire
siva aparea un mesaj de confirmare a opririi. Confirmati pentru a continua oprirea sau apasati pe
X" pentru a anula solicitarea de oprire. Pentru informatii suplimentare despre inchiderea modului
de terapie, consultati sectiunea Oprirea terapiei.
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Utilizarea AquaVENT* FD140i
4.3 Oprirea automata din cauza descarcarii bateriei
Pentru a evita deteriorarea bateriei interne reincarcabile prin descarcare profunda, atunci cand se atinge

pragul de oprire (indicatorul nivelului bateriei la 0 %), dispozitivul opreste toate functiile electrice si
pneumatice si afiseaza urmatorul mesaj timp de 120 de secunde:

Ohr D1 rmin

In timpul acestei perioade de 2 minute, puteti reconecta AquaVENT® FD140i la reteaua electrica si puteti
continua sa utilizati toate functiile sau puteti opri dispozitivul cu ajutorul butonului de pornire/oprire. In caz
contrar, AquaVENT® FD140i se opreste automat la sfarsitul perioadei de 2 minute.
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Utilizarea AQquaVENT® FD140i
4.4 \erificarea automata

Testul sistemului incepe automat dupa apasarea butonului de pornire/oprire si dureaza aproximativ

10 secunde. In aceasta perioada, sigla Armstrong Medical este afisata in timp ce testarea sistemului are
loc in fundal. Daca exista probleme/defectiuni, se afiseaza ecranul Self Check Results (Rezultate verificare
automata). Daca in timpul testarii sistemului nu se depisteaza probleme/defectiuni, dispozitivul va afisa
meniul ,OXYGEN Sensor Calibration” (Calibrare senzor de oxigen). Testele sistemului verifica integritatea
software-ului de operare sia modulelor electronice si pneumatice.

Self Check Result

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

AC Supply
Battery

Battery Charge
5V

Supply Air

Supply O

O, Sensor
Sensor PP Defect
Mem RdAT

RTC

Pass Calibration O, Sensor Button Held
Pass Calibration PP Sensor

Self Check Result

Ecranul Self Check Results (Rezultate verificare automata)

Daca ecranul Self Check Results (Rezultate verificare automata) afiseaza erori critice, in afara de o
defectiune a sursei de alimentare cu AER sau cu O,, dispozitivul nu va porni pana cand toate erorile critice
nu sunt remediate.

NOTA:

° in cazulin care se identifica o eroare critica pentru sursa de alimentare cu AER sau pentru sursa de
alimentare cu O,, reconectarea uneia sau a ambelor surse de alimentare cu gaz va permite pornirea.

° Dispozitivul poate porni cu ajutorul bateriei interne daca alimentarea cu curent alternativ este
deconectata.

A ATENTIE

Reparatia trebuie efectuata doar de catre un tehnician de service autorizat.
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4.5 Calibrarea senzorului de oxigen

Dupa verificarea automata, se afiseaza urmatorul meniu ,OXYGEN Sensor Calibration” (Calibrare senzor
de oxigen). Daca este necesara calibrarea senzorului O,, apasati .Yes" (Da), iar daca nu este necesara,
selectati ,No" (Nu). Senzorul paramagnetic de O, al dispozitivului este sensibil la miscare. Producatorul
recomanda calibrarea senzorilor O, dupa transportul dispozitivului sau daca acesta a fost supus oricarei
forme de suprasolicitare.

Oxygen Sensor Calibration

Do you want to calibrate sensor?

Note: this process will take 75s

Procedura de calibrare dureaza 75 de secunde. Un cronometru cu numaratoare inversa afisat pe ecran
indica timpul ramas pana la finalizarea procedurii de calibrare.

Pentru procesul de calibrare este necesara atat alimentarea cu AER, cat si alimentarea cu O,. Daca una
dintre sursele de alimentare cu gaz nu este disponibila in momentul initierii calibrarii, pe ecran va fi afisat
mesajul ,Calibrate Failure" (Calibrare esuata).

A AVERTISMENT

Inainte de aincepe rutina de calibrare, asigurati-va ca pacientul este deconectat de la dispozitiv.

A ATENTIE

° Nu deconectati fisa de alimentare de la retea in timpul calibrarii O,.
° Dupa inceperea calibrérii, ecranul tactil este dezactivat pana la finalizarea procedurii de calibrare.

NOTA: Aerul ambiental poate influenta calibrarea senzorului O,; pentru a preveni acest lucru, conectati un
tub la orificiul de evacuare a gazului.
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4.6 Meniul de selectare a modului de terapie

Meniul ,Therapy Mode Selection” (Selectare mod de terapie) afiseaza cele sase moduri de terapie
disponibile. Aceste moduri sunt CPAP, CPAP Pediatric, CPAP cu casca, BUBBLE-PAP, HFOT si POINT”.
Selectati modul dorit atingand butonul modului de terapie corespunzator siapasati OK pentru a continua.
In exemplul prezentat mai jos a fost selectat modul CPAP.

CPAP

Paed
CPAP Bubble
Helmet PAP

HFOT

Pentru informatii suplimentare privind specificatiile modurilor de terapie, consultati sectiunea 8.2
.Specificatiile tehnice ale modurilor de terapie”
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4.7 Meniul de setari ale debitului

Meniul de setari ale debitului va permite sa setati debitul de aer medical si concentratia de oxigen
administrata pacientului. Modul CPAP este utilizat ca exemplu.

Debitele sunt selectate cu ajutorul pictogramei cursor (1) si al butoanelor +/- (2) pentru reglarea fina.
Valorile maxime si minime pentru terapia selectata sunt indicate cu ajutorul marcajelor triunghiulare (3).

NOTA: Debitul maxim si minim si concentratia de oxigen revin la valorile implicite prestabilite atunci cand
inchideti modul de terapie. Cand debitele sunt setate, apasati OK pentru a continua.
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4.8 Meniul de setari ale alarmelor
Meniul de setari ale alarmelor ii permite utilizatorului sa specifice cand se vor activa alarmele asociate
pacientului. Utilizand cursoarele sibutoanele +/-, utilizatorul poate seta alarmele la setarile dorite pentru:

° Presiunea CPAP
° Timpul de intarziere pentru apnee
° Frecventa respiratorie maxima

Modul CPAP este utilizat ca exemplu.

Presiunea CPAP

Scala superioara este utilizata pentru selectarea setarii alarmei de presiune ridicata, iar scala inferioara
regleaza setarea alarmei de presiune scazuta. Presiunea poate fi modificata in incremente de 1 cmH,O.
Alarmele de presiune ridicata si scazuta pot fi dezactivate prin pozitionarea cursoruluiin pozitia ,oprit".

Apnee

Monitorizarea episoadelor de apnee se desfasoara in trei faze: Perioada de stabilizare, perioada de
intarziere sirespiratia normala.

Alarma de apnee nu se va activa in timpul primelor 60 de secunde de terapie (perioada de stabilizare). Daca
in ultimele 12 secunde ale perioadei de stabilizare se produce un episod de apnee, alarma va firaportata
siactivatala 60 de secunde (in astfel de cazuri, nu exista o perioada de intarziere ulterioara). Activarea
alarmei de apnee poate fiintarziata, dupa perioada de stabilizare de 60 de secunde, cuinca 20 panala

60 de secunde, inincremente de 1 secunda, utilizand butoanele +/- (perioada de intarziere). Daca un
episod de apnee apare in ultimele 12 secunde ale perioadei de intarziere, acesta va fi raportat la sfarsitul
perioadei de intarziere, iar alarma de apnee va fi activata. Perioada de intarziere este urmata de faza de
respiratie normala (respiratie normala). in timpul fazei de respiratie normal, alarma de apnee semnaleaz
ca nu a fost detectata nicio respiratie timp de 12 secunde sau mai mult in timpul terapiei active.

F Max

Frecventa respiratorie este reglata cu ajutorul butoanelor +/-inincremente de 5 secunde, de la,Oprit”
la 60 de respiratii pe minut. Dupa ce au fost efectuate setarile corespunzatoare ale alarmelor, continuati
apasand butonul OK.
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4.9 Meniul de setarigenerale

Meniul de setari generale poate fi accesat prin intermediul butonului de setari generale. Utilizati butonul
de revenire pentru a revenila meniul anterior.

3

Butonul de setari generale Butonul de revenire

Meniul de setari generale permite reglarea orei, a datei, a volumului alarmei, a volumului tonurilor ecranului
tactil, a luminozitatii ecranului si a setarilor de limba.

9 : 20 10 Charged
08 8 8
!’}) ‘\\\ O

= LA

-

0% 50% 50%

Volumul tonurilor ecranului tactil

Reglati volumul ecranului tactil utilizand butoanele + si -, dupa cum este necesar.

Volumul alarmei

Reglati volumul alarmei utilizand butoanele + si -, dupa cum este necesar.

Nota: La repornirea dispozitivului, volumele alarmelor si ale tonurilor ecranului tactil revin la
valoarea implicita de 50 %.

Luminozitatea ecranului

Reglati luminozitatea ecranului utilizand butoanele + si -, dupa cum este necesar.

Nota: La repornirea dispozitivului, luminozitatea ecranului pastreaza setarea anterioara.
Selectarea limbii

Selectati limba utilizadnd butoanele + si -.

Limbi disponibile: engleza, araba, finlandeza, franceza, germana, greaca, indoneziana, italiana,
letona, neerlandeza, norvegiana, poloneza, portugheza, romana, spaniola, suedeza,

turca sivietnameza

Ora sidata

Utilizati tastele + si—pentru reglare, dupa cum este necesar.
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4.10 Meniul de terapie

Meniul de terapie ii permite utilizatorului:

° Sa monitorizeze activitatea respiratorie a pacientului in timp real

o Sa vizualizeze nivelurile de debit selectate si sa acceseze setarile de debit

° Sa porneasca sau sa opreasca debitul de gaz al nebulizatorului

° Sa contorizeze durata terapiei

o Sa monitorizeze alarmele active

Modul CPAP este utilizat ca exemplu.

Element Descriere

1

Fereastra de afisare a frecventei respiratorii a pacientului
sia presiunii CPAP

2

Forma de unda respiratorie a pacientului

Butonul de setare a debitului de gaz pentru pacient sia
concentratiei de oxigen

Butonul functiei de nebulizare

Butonul de setari ale alarmelor

Butonul de cronometrare a terapiei

NOTA: Butoanele de pe ecranul interfetei utilizatorului AquaVENT® FD140i pentru accesarea setarilor
au colturi rotunjite, de exemplu, elementul 3, iar ferestrele care afiseaza informatii au doar colturi
ascutite, de exemplu, elementul 1.
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Fereastra de afisare a frecventei respiratorii a pacientului si a presiunii CPAP

Presiunea CPAP afisata la (elementul 1) este presiunea medie a pacientului pe o perioada de 7 secunde si
este afisata in cmH,0O.

FR este o valoare medie a celor 3 FR calculate anterior. (Daca nu se detecteaza nicio respiratie timp de
10 secunde, valoarea FR va incepe sa fie actualizata pentru a reflecta FR scazuta ca o valoare calculatain
timp real).

Curba respiratorie live a pacientului (elementul 2) afiseaza presiunea CPAP si frecventa respiratorie in
timp real pe parcursula 7,1 secunde. Setarile de alarma selectate pentru presiune scazuta siridicata
sunt indicate In partea dreapta a curbei grafice si prin banda alba de pe grafic. Amplitudinea curbei (axa Y)
indica presiunea aerului, iar perioada undei (axa X) indica frecventa respiratorie.

Butonul de setari ale debitului de terapie

Setarile de debit pot fi reglate din meniul de terapie. Pentru a regla setarile debitului, apasati butonul de
setari ale debitului pentru pacient pentru a deschide meniul de setari ale debitului. Efectuati modificarea
necesara siapasati OK pentru a revenila pagina meniului de terapie.

Butonul de pornire/oprire a gazului nebulizatorului

Pentru a porni debitul de aer al nebulizatorului, apasati butonul de nebulizare. Retineti ca atunci cand
nebulizatorul este pornit, pictograma acestuia devine verde. Pentru mai multe informatii privind functia
de nebulizare, consultati sectiunea 4.13.

Butonul de setari ale alarmelor

Pentru a regla setarile alarmelor din meniul de terapie, apasati butonul de setari ale alarmelor
(elementul 5) pentru a deschide meniul de setari ale alarmelor. Efectuati modificarea necesara si apasati
OK pentru a revenila pagina meniului de terapie.

Butonul de cronometrare a terapiei

Butonul de cronometrare a terapiei afiseaza durata in care terapia selectata a fost activa, minus
perioadele in care cronometrul a fost oprit sau resetat. Cronometrul se va opri la oprirea terapiei si

va porni din nou daca terapia este reluata, afisdnd durata cumulata a terapiei, minus perioadele in

care cronometrul a fost oprit sau resetat. Pentru a intrerupe cronometrul, apasati o data butonul de
cronometrare a terapiei. Pentru a reporni ulterior cronometrul, apasati o data butonul de cronometrare
a terapiei. Pentru a reseta cronometrul, apasati simentineti apasat timp de doua secunde. Acesta se va
reseta la zero. Cronometrul se va reseta automat la zero atunci cand este selectata o terapie alternativa
din meniul de selectare a modului de terapie. Daca setarile debitului sau ale concentratiei de oxigen sunt
modificate, dar modul nu s-a schimbat, functionarea cronometrului nu este afectata siva continuain
mod normal, fara a finecesard o resetare.
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4.11 Incepereaterapiei

Cand utilizatorul este multumit de configuratia terapiei, incepeti terapia apasand butonul de incepere
a terapiei, situat in meniul din bara laterald. Modul CPAP este utilizat ca exemplu.

@ Butonul de incepere a terapiei

Cand se apasa butonul de incepere a terapiei, utilizatorul trebuie sa confirme ca intentioneaza sainceapa
terapia utilizand fereastra de confirmare a actiunii.

A AVERTISMENT

o Inainte de aincepe terapia, asigurati-va ca toate setarile terapiei sunt adecvate pentru pacient.
° Nu conectati pacientul la circuitul de respiratie decat dupa initierea debitului de gaz.
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4.12 Oprirea terapiei

Pentru a opri terapia, apasati butonul de oprire a terapiei, situat in meniul din bara laterala. Modul CPAP
este utilizat ca exemplu.

® Butonul de oprire a terapiei

Cand se apasa butonul de oprire a terapiei, utilizatorul trebuie sa confirme ca intentioneaza sa opreasca
terapia utilizand fereastra de confirmare a actiunii.
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Utilizarea AquaVENT* FD140i

AquaVENT® FD140i poate fi utilizat impreuna cu un nebulizator cu jet pentru a adduga aerosoli medicali
in circuitul de respiratie in timpul terapiei. Functia de nebulizare nu poate fi utilizata atunci cand terapia
nu este activa. Pentru mai multe informatii privind nebulizatoarele aprobate, consultati sectiunea 11.2
JAnexa 2 — Accesorii". Nebulizatorul furnizeaza 6 I/min +/- 2 |/min de aer comprimat.

Functia de nebulizare poate fi preselectata in timpul configurarii terapiei sau, alternativ, poate fi activata
dupainceperea terapiei. Butonul de nebulizare (1) este utilizat pentru a porni si opri debitul de gaz al
nebulizatorului. Pictograma nebulizatorului devine verde atunci cand functia de nebulizare este activa.

Modul CPAP este utilizat ca exemplu.

NOTA: Functia de nebulizare nu este disponibild in modurile CPAP cu casca si Bubble-PAP.

Functie de
nebulizare
dezactivata

46

Functie de
nebulizare
activata
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Atunci cand este activa, functia de nebulizare adauga aer medical la circuitul de respiratie. Tn consecints,
pentru a furniza pacientului concentratia de O, selectata, setarile mixerului de gaz se regleaza automat
atunci cand functia de nebulizare este activata. Nebulizatorul are nevoie de un debit de gaz terapeutic de
cel putin 10 I/min pentru a functiona.
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4.14 Deblocarea ecranului tactil

Atunci cand ecranul nu este atins timp de 30 de secunde, acesta se blocheaza, iar in meniul din bara
laterala va aparea butonul de deblocare.

Butonul de deblocare

Meniul din bara laterala

17:42.40
CPAP E
Paed ahr 11130%
CPAP Bubble
Helmet PAP

HFOT

Pentru a debloca ecranul, apasati butonul de deblocare, apoi confirmati actiunea prin selectarea
butonului de confirmare.

10

[ 100%
Charged

Unlock Screen

J Confirm Action
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5.1 Butonul de indicare a alarmelor

Cand o alarma este activa, pe ecranul tactil apare butonul de indicare a alarmelor (1). Culoarea butonului
de indicare a alarmelor indica prioritatea alarmelor: rosu pentru alarme cu prioritate medie, galben pentru
alarme cu prioritate scazuta. Exemplu pentru modul CPAP:

o

Butonul de indicare a alarmelor contine, de
asemenea, o descriere a alarmei active (2) siun
numar corespunzator de identificare a alarmei
(3). Daca mai multe alarme sunt active simultan,
butonul de indicare a alarmelor va parcurge
alarmele, afisand descrierea fiecarei alarme si

Buton de indicare a Buton de indicare a Butonul indicatorului = P . . .
o o B numarul indicatorului asociat timp de 2 secunde.
alarmelor cu prioritate alarmelor cu prioritate  de alarma de prioritate

scazuta medie ridicatd

NOTA: in cazul in care se declanseaza o alarma atunci cand inchideti meniul de terapie, de exemplu, daca
reglati setarile de debit sau de alarma in timp ce terapia este activa, revenitila meniul de terapie
activ pentru a identifica starea de alarma.

5.2 Confirmarea alarmelor

Daca starea de alarma este eliminata, sunetul alarmei se va opri, iar
butonul de indicare va afisa mesajul ,Acknowledge Alarm” (Confirmare
alarma). Consultatiimaginea din dreapta. Confirmati alarma prin apasarea
butonului de indicare a alarmelor.

NOTA: Daca mai multe alarme sunt active simultan, ap&sarea butonului
de indicare a alarmelor in orice moment al ciclului de notificari de
alarma va confirma toate alarmele legate de starile de alarma care

Buton de indicare a
. alarmelor — Confirmare
au fost eliminate. dlarms
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5.3 Dezactivarea sunetului alarmelor

Alarma in timpul terapiei

Sunetul alarmei este dezactivat prin apasarea butonului de dezactivare a sunetului alarmei de pe panoul
frontal al dispozitivului (5). Apasarea acestui buton va activa o fereastra de confirmare a actiunii. Dupa
confirmarea acestei actiuni, sunetul alarmei este dezactivat timp de doua minute.

Butonul de dezactivare a

Actiune de confirmare a dezactivarii sunetului alarmei sunetului alarmei siindicatorul de
dezactivare a sunetului alarmei
de pe panoul frontal

Céand o alarma este dezactivata, butonul de indicare a alarmelor de pe ecran
va afisa simbolul de dezactivare a sunetului alarmei si un cronometru cu
numaratoare inversa de doua minute. (4). In plus, pictograma indicatorului
de dezactivare a sunetului alarmei (6) de pe panoul frontal al dispozitivului va
clipi portocaliu atunci cand sunetul alarmei este dezactivat.

Dacéa starea de alarma nu este rezolvata in interval de 2 minute, sunetul
alarmeiva fireactivat. Sunetul fiecarei alarme poate fi dezactivat de 10 ori
in total, dupa a zecea oara, sunetul alarmei nu mai poate fi dezactivat.

Butonul de indicare a alarmei,
cu sunetul dezactivat

Silence System Alarm

. Confirm Action .

Alarma in afara terapiei

Fereastra de alarma va aparea automat, iar butonul , # " de pe ecran va dezactiva sunetul. Simbolul , b ¢
va opritemporar alarma.

5.4 Reglarea volumului alarmelor

Volumul alarmei poate fireglat in functie de preferintele utilizatorului, consultati sectiunea 4.9 ,Meniul de
setdri generale” pentru mai multe informatii.
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5.5 Suprascrierea setarilor de debit in cazul unei alarme de presiune scazuta
(P min) in modul CPAP

Tn cazul unei alarme de presiune scazuta (P Min) in modul CPAP, functia de suprascriere a debitului devine
disponibila. Acest lucru este indicat de un contur galbenin jurul butonului de setari ale debitului.

Contur galben Alarma de presiune scazuta

Daca butonul de setari ale debitului este apasat atunci cand este afisat conturul galben, se afiseaza
meniul de suprascriere a setarilor debitului CPAP. Cresteti debitul dupa cum este necesar si apasati OK.
Cand vi se solicita, confirmati aceasta actiune.

Un exemplu de crestere de la 60 I/minla 80 I/min este prezentat maijos.

CPARP - Flow Setting - Override

FLOW L/min

B 0 20 40 60 80 100 120 140
» [ ]
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Atunci cand functia de suprascriere a debitului este activa, conturul galben din jurul butonului de setari ale
debitului va clipi.

Acknowledge
Alarm

Contur galben care lumineaza intermitent

NOTA: Daca debitul crescut elimina starea de alarméa P Min, la butonul de indicare apare notificarea
JAlarm Acknowledge" (Confirmare alarma) pentru alarma P Min.

Pentru a revenila setarile initiale de la suprascrierea debitului sau pentru a regla setarile de suprascriere la
o altd valoare, apasati butonul de setari ale debitului si confirmati actiunea selectata.
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5.6 Tipuride alarme

Alarme si notificari

Tabelul urmator identifica toate tipurile de alarme incluse in AquaVENT® FD140i impreuna cu starea
alarmei si cu masura corectiva corespunzatoare. De asemenea, sunt indicate numerele de identificare
(ID) si prioritatile alarmelor.

Mesajde ID
alarma | alarma
Citire/
scriere 0

memorie

RTC 1

Calibrare 5

debit O, a

Calibrare 3

debit O, b

Calibrare 4

debit O, ¢

Calibrare 5

debit O, d

Calibrare

debitde 6

aera

Calibrare

debit de 7

aerb

Calibrare

debit de 8

aerc

Calibrare

debitde 9

aerd

Calibrare

senzor O, 10

54

Prioritate
alarma

Scazuta

Stare de alarma

Masura corectiva

Note

Memoria FLASH a esuat

Reporniti sistemul. Daca
defectiunea persista,
returnati dispozitivul la un
centru de service autorizat

Ceasulinternal
dispozitivului nu mai
functioneaza corect

Returnati dispozitivul la un
centru de service autorizat

Calibrarea debitului de
oxigen 010 I/min nu
poate firecuperata

Recalibrati dispozitivul

in cazulin care recalibrarea
nu elimina alarma,
returnati dispozitivul la un
centru de service autorizat

Calibrarea debitului de
oxigen 10-301/min nu
poate firecuperata

Recalibrati dispozitivul

in cazulin care recalibrarea
nu elimina alarma,
returnati dispozitivul la un
centru de service autorizat

Calibrarea debitului de
oxigen 30-80 I/min nu
poate firecuperata

Recalibrati dispozitivul

in cazulin care recalibrarea
nu elimina alarma,
returnati dispozitivul la un
centru de service autorizat

Calibrarea debitului de
oxigen 80-1201/minnu
poate firecuperata

Recalibrati dispozitivul

in cazulin care recalibrarea
nu elimina alarma,
returnati dispozitivul la un
centru de service autorizat

Calibrarea debitului de aer
0-101/min nu poate fi
recuperata

Recalibrati dispozitivul

in cazulin care recalibrarea
nu elimina alarma,
returnati dispozitivul la un
centru de service autorizat

Calibrarea debitului de aer
10-301/min nu poate fi
recuperata

Recalibrati dispozitivul

in cazulin care recalibrarea
nu elimind alarma,
returnati dispozitivul la un
centru de service autorizat

Calibrarea debitului de aer
30-80I/min nu poate fi
recuperata

Recalibrati dispozitivul

in cazulin care recalibrarea
nu elimina alarma,
returnati dispozitivul la un
centru de service autorizat

Calibrarea debitului de aer
80-120 |/min nu poate fi
recuperata

Recalibrati dispozitivul

Tn cazulin care recalibrarea
nu elimina alarma,
returnati dispozitivul la un
centru de service autorizat

Calibrarea senzorului de
concentratie a oxigenului
nu poate firecuperata

Recalibrati dispozitivul

in cazuln care recalibrarea
nu elimind alarma,
returnati dispozitivul la un
centru de service autorizat
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Alarme si notificari

Mesaj <3e 1D - A.Iar!'n Stare de alarma Masura corectiva Note
alarma |alarma | Priority
Calibrare Calibrarea senzoruluide In cazul m. cgr? recalibrarea
; ) ) — . nu eliming alarma,
senzor 11 presiune al pacientului nu Recalibrati dispozitivul o .
B returnati dispozitivul la un
PP poate fi recuperatd ’ ) )
centru de service autorizat
Baterie Bateria nu este montata Solicitati repararea
i 13 Medie | sauesteinstalatd o baterie | dispozitivului de catre un -
defecta N - )
defecta tehnician autorizat
Alimentareacu5Va Repornl’g S|stemuI.IDavca
. s . N defectiunea persista,
5V 14 dispozitivului depaseste T e -
returnati dispozitivul la un
+/-20% ) )
centru de service autorizat
Cand sursa de alimentare
Alimentare 16 Nu este conectata nicio Conectatisursa de cu aer este deconectata,
cuAER sursa de alimentare cu AER alimentare cu AER FiO, este setatd automat
la 100 %
Cand sursa de alimentare
Alimentare 17 Nu este conectata nicio Conectatisursade cuoxigen este
cuO, sursa de alimentare cu O, alimentare cu O, deconectatg, FiO, este
setatd automatla21 %
Sursade . ) . .
I S Sursd de alimentare c.a. Conectatidispozitivul la P
alimentare | 18 Scazuta . . Alarma unica
ca deconectata sursa de alimentare c.a.
Solicitati repararea
Senzor O, 19 Senzor O, defect dispozitivului de catre un -
tehnician autorizat
Senzorde ) . . -
resiunea Dispozitivul nu detecteaza Solicitati repararea
P ) X 20 debitul de AER sau O, si/ dispozitivului de catre un -
pacientului ) ) ) L )
sau presiunea pacientului tehnician autorizat
defect
Ecran Ecranul tactil a fost tinut NU mai tineti apisat ecranul
tactil 21 Medie apasat mai mult de ’ ‘lcacEc)il -
apasat 20 de secunde
Buton Buton de pe panoul frontal
B 22 Scazuta | afosttinut apasat mai mult | Nu maitineti apasat butonul -
apasat
de 5,5 secunde
Incarcare Nivelul de incarcare a Conectatidispozitivul la
_ 23 bateriei este de 20 % sau - P Alarma unica
baterie o sursa de alimentare c.a.
mai putin
Alarma unica
Calibrati senzorii de oxigen;
Calibrare o Senzorul O, nu este consultati sectiunea 4.5 | Dupa calibrarea senzorului
O, calibrat .Calibrarea senzorilor de O,, dacd acestanu
oxigen” functioneazala pornire,
alarma va fiactivatd o data
Presiunea pacientului este Evf;:iaj;est?;ifée;frrg;?ei;e Alarma P Min nu se
P Min 25 Medie mai mica decat limita de psetér'\le de resiuﬁe décé' activeaza in modurile
alarma P Min aplicata P ' HFOT sau POINT
este cazul
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Alarme si notificari

Alarm
Priority

Stare de alarma

Masura corectiva

Note

Medie

Presiunea pacientului este
mai mare decat limita de
alarma P Max aplicata

Evaluati setarile de alarma de

presiune ridicata si reduceti
setdrile de presiune, daca
este cazul

Alarma P Max nu se
activeaza in modurile
HFOT sau POINT

Medie

Medie

Nu s-a detectat respiratie
pentru o perioada mai
mare de 12 secunde

Verificati pacientul si evaluati
setarile alarmei de apnee

Frecventa respiratorie este
mai mare decat limita de
alarma F Max aplicata

Evaluati setarile alarmei F Max
si cresteti valoarea alarmei F
Max, daca este cazul

Presiunea pacientului este
maimare de 25 cmH,O
pentru modurile CPAR,
CPAP Pediatric si CPAP cu
casca

Presiunea pacientului este
maimare de 15 cmH,0
pentru modul BUBBLE PAP

Evaluati setarile de alarma de
presiune ridicata si reduceti
setdrile de presiune, daca
este cazul

Alarma P Min nu se
activeaza in modurile
HFOT sau POINT

Nivelul FiO, detectat este

cu >5 puncte procentuale

mai mare decat valoarea
setata

Asteptati 10 secunde, daca
alarma dispare, continuati
utilizarea. Daca alarmanua
disparut, luatiin considerare
cresterea debituluicu 1 sau
21/min Daca alarma persista,
opriti sesiunea de terapie i
initiati-o din nou de pe ecranul
meniului de moduri. Daca
alarma nu dispare, calibrati
senzorii de oxigen; consultati
sectiunea 4.5 ,Calibrarea
senzorilor de oxigen”. Tncazul
in care calibrarea nu elimina
alarma, returnati dispozitivul la
un centru de service autorizat

Dupa reglarea procentului
de O,, alarma de nivel FiO,
scazut este dezactivata
timp de 30 de secunde

Mesaj de ID
alarma | alarma
P Max 26
Apnee 27
F Max 28
Limita P 29
Nivel FiO,
ridicat 30
Nive~l FiO, 31
scazut

Medie

Nivelul FiO, detectat este
cu >5 puncte procentuale

mai mic decat valoarea
setatad sau mai mic de 18 %

Asteptati 10 secunde, daca
alarma dispare, continuati
utilizarea. Daca alarmanua
disparut, luatiin considerare
cresterea debituluicu 1 sau
2 1/min Daca alarma persista,
opriti sesiunea de terapie si
initiati-o din nou de pe ecranul

meniului de moduri. Daca
alarma nu dispare, calibrati
senzorii de oxigen; consultati
sectiunea 4.5 ,Calibrarea
senzorilor de oxigen”. Tncazul
in care calibrarea nu elimina
alarma, returnati dispozitivul la
un centru de service autorizat

Dupa reglarea procentului
de O,, alarma de nivel FiO,
scazut este dezactivata
timp de 30 de secunde

NOTA: Alarmele unice nu repeta alarma audio dupa dezactivarea sunetului alarmei.
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Alarme si notificari

Mesaj <3e 1D < A.Iarfn Stare de alarma Masura corectiva Note
alarma | alarma | Priority
. Solicitati repararea
Ventilat ) . ) L B
entiator 34 Defectiune tehnica dispozitivului de catre un -
defect - )
tehnician autorizat
Reluati terapia. Daca
Senzor defectiunea persista,
de AER 36 Defectiune tehnica recalibrati dispozitivul si -
defect returnati dispozitivul la un
centru de service autorizat
Reluatiterapia. Daca
Senzor O defectiunea persists,
37 Defectiune tehnica recalibrati dispozitivul si -
defect S "
returnati dispozitivul la un
centru de service autorizat
) 38 oxigen 120-1401/minnu Recalibrati dispozitivul o R
debit O, e N returnati dispozitivul la un
poate firecuperata . ;
centru de service autorizat
[ L l
Calibrare Calibrarea debitului de aer n Cais enl'i]n:?r:: ;tleacr&zn;t;rarea
debitde 39 120-140 I/min nu poate fi Recalibrati dispozitivul L U
o returnati dispozitivul la un
aere recuperata ) .
centru de service autorizat

5.7 Perioada de stabilizare a alarmelor

Lainceperea terapiei (in orice mod), alarmele sunt dezactivate pentru o perioada de timp stabilita in
functie de tipul de alarma. Aceasta perioada este denumita ,perioada de stabilizare”. Desi poate exista o
stare de alarma in timpul perioadei de stabilizare, aceasta nu va fi afisata pe ecran decat dupa incheierea
perioadei de stabilizare. Perioada de stabilizare este prevazuta pentru a-i permite utilizatorului sa
finalizeze configurarea terapiei si functionarea acesteia.

Deseori, acest lucru implica ajustarea interfetei pentru pacient sau reglarea suplimentara a debitului

de gaz sau a procentului de oxigen la valorile dorite. In timpul unei perioade de stabilizare sau in orice
moment ulterior, daca setarile terapiei sunt reglate in vreun fel, se initiaza o noua perioada de stabilizare.

Tn ceea ce priveste debitul, alarma de apnee, alarmele Pmax si Pmin, alarma de frecventa respiratorie,
pornirea si oprirea nebulizatorului, modificarea acestor setdri creeaza o perioada de stabilizare de 60 de
secunde, in timpul careia alarmele preexistente care erau afisate pe ecran sunt sterse, chiar daca cauza
starii de alarma nu a fost rezolvata. In timpul perioadei de stabilizare care urmeaza, starile de alarma care
apar In timpul perioadei de stabilizare vor fi ascunse pana la sfarsitul perioadei de stabilizare, moment

in care vor aparea pe ecran, solicitandu-i utilizatorului sa remedieze starea (starile) de alarma. Aceeasi
regula se aplica in ceea ce priveste alarmele FiO,, insa perioada de stabilizare este de 180 de secunde.
Pentru alte stari de alarma poate exista o scurta perioada de dezactivare dupa inceperea terapiei.
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6 Intretinerea si
reparatiile
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6.1 Reparatii

intretinerea si reparatiile

ntretinerea si reparatiile

AquaVENT® FD140i este conceput s& garanteze o functionare sigura si fiabild, cu conditia sa fie utilizat
siintretinut in conformitate cu instructiunile furnizate de producator. Dacéa se constata orice neregula,
trebuie sa fiti precauti si sa solicitati inspectarea dispozitivului de catre un centru de service autorizat.

NOTA: Valorile indicate mai jos nu trebuie depésite atunci cand conectati furtunul de alimentare cu gaz
la dispozitiv in timpul efectuarii operatiunilor de intretinere, reparatie sau diagnosticare a dispozitivului.
Pentru toate operatiunile de intretinere, reparatie si diagnosticare a dispozitivului trebuie sa se utilizeze
valori cuprinse in intervalul specificat de 270-600 kPa (40-87 PSI).

Suprapresiune max. a sursei de alimentare cu oxigen (O,) 1000 kPa (145 PSI)

Suprapresiune max. a sursei de alimentare cu aer

6.2 Program de service

1000 kPa (145 PSI)

Dac4 se efectueaza lucrari de service regulate, durata de viata estimata a unui dispozitiv AquaVENT® FD 140i
este de 10 ani. Pentru mai multe informatii privind intretinerea, consultati Manualul tehnic AquaVENT® FD140i.
Lucrarile de service la AquaVENT® FD140i trebuie efectuate de un centru de service autorizat Armstrong
Medical, conform urmatorului program, incepand cu prima data de utilizare:

Interval de service
recomandat

Realizat de

Instructiuni

O data la sase luni

Armstrong Medical

Tnlocuirea/repararea senzorului de oxigen AEC0355, dacd este uzat

Verificarea celulei de oxigen, daca exista, pentru a determina daca este

Infiecare an Armstrong Medical . - . .
goala sidaca trebuie inlocuita
In fiecare an Armstrong Medical | Inlocuirea filtrelor conice din racordurile NIST —~N2185/06
in fiecare an Armstrong Medical Inlocuirea supapei de respiratie libera — AMCAEM1000-110
Infiecare an Armstrong Medical | Inlocuirea garniturii inelare la imbinarea cu surub 1/8" a racordurilor NIST
A ) Tnlocuirea garniturii inelare de la orificiul de evacuare a gazului din
In fiecare an Armstrong Medical ) 9 g
nebulizator
A ) Tnlocuirea garniturii inelare de la orificiul de admisie a gazului pentru
In fiecare an Armstrong Medical ; 9 ) ) 9 P
presiunea pacientului
In fiecare an Armstrong Medical | inlocuirea garniturii inelare de la orificiul de evacuare a gazului de 22 mm
infiecare an Armstrong Medical | Inlocuirea bateriei ceasuluiin timp real

O data la doiani

Armstrong Medical

Inlocuirea bateriei dispozitivului

O data la sase ani

Armstrong Medical

Tnlocuirea regulatorului de presiune O,

O datalasase ani

Armstrong Medical

Tnlocuirea regulatorului de presiune a aerului

O datalasase ani

Armstrong Medical

Tnlocuirea celor 2 supape proportionale (senzor de debit)

O data la zece ani

Armstrong Medical

Din motive de siguranta, este necesar sa inlocuiti toate componentele
interne active ale AquaVENT® FD140iin timpul intretinerii dupa 10 ani.
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Curatarea si decontaminarea

7.1 Curatarea

Curatarea si decontaminarea

Inainte de curatare, asigurati-va ca dispozitivul este oprit, iar cablul de alimentare este deconectat sitinut
separat de solutiile de curatare. Utilizati doar detergenti dezinfectanti blanzi, aplicati pe o laveta moale.
Stergeti doar suprafetele exterioare ale dispozitivului.

Detergentii adecvati sunt cei utilizati pentru curatarea suprafetelor exterioare ale echipamentelor utilizate
in mod obisnuit in zonele de terapie intensiva ale spitalelor. Surfa® Safe (Laboratoires Anios) si Clinell”
(Gama Healthcare) sunt detergentiadecvati. O lista cu detergentii specifici aprobati este disponibila

la cerere.

Dupa curatare siinainte de a porni dispozitivul, verificati daca suprafetele exterioare sunt complet uscate.

7.2 Decontaminarea

Inainte de a returna AquaVENT® FD140i producatorului pentru reparatii/service, personalul competent
al spitalului trebuie sa evalueze starea de contaminare, stabilind daca este necesara decontaminarea sau
nu, avand in vedere ca riscul de contaminare este suficient de scazut pentru a fi considerat acceptabil.

A AVERTISMENT

° Purtati manusi de protectie si ochelari de protectie.

o Nu inhalati vaporii.

° Daca au patruns lichide in carcasa, scoateti AquaVENT® FD140i din functiune. Anuntati un tehnician
de service autorizat pentru a curata dispozitivul.

NOTA: Consultati fisele cu date de securitate ale solutiilor de curatare inainte de utilizare.
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8.1 Specificatii tehnice

Alimentare cu gaz

Specificatii tehnice

Interval de presiune pentru alimentarea cu oxigen (O,)

Intre 270 si 600 kPa (intre 40 si 87 PSI)!

Debit de alimentare cu oxigen (O,)

Maximum 140 I/min

Calitatea alimentarii cu oxigen (O,)

Oxigen medical, uscat, fara ulei si fara particule

Racord pentru alimentarea cu oxigen (O,)

NIST

Interval de presiune pentru alimentarea cu aer

Intre 270 si 600 kPa (intre 40 si 87 PSI)!

Debit de alimentare cu aer

Maximum 140 I/min

Calitatea alimentarii cu aer

Aer comprimat medical, uscat, fara ulei si fara particule

Racord pentru alimentarea cu aer

NIST

'Consultati Capitolul 6 Intretinerea si reparatiile pentru informatii referitoare la valorile maxime ale
presiunii pentru activitatile de intretinere, reparatii sau diagnosticare.

Alimentare cu energie electrica

Alimentare de la retea

100-240V c.a., 50-60 Hz

Consum de energie

<35VA

Baterie interna

11,1V nominal, 2600 mAh nominal

Tip

Li-lon reincarcabila

Timp de functionare

> 60 de minute cu bateria complet incarcata

Sigurante de alimentare

F 1A, 250V, capacitatea de rupere: 35 A

Conditii ambientale

Temperatura de functionare

Tntre +15°C si +40°C

Umiditate de functionare

<90 %

Presiune atmosferica de functionare

Intre 50 kPa—110kPa

Temperatura de depozitare sitransport

Tntre 0°C si +40°C

Umiditate relativa de depozitare si transport

<90 %

Presiune atmosferica de depozitare sitransport

intre 50 kPa—110kPa

Grad de protectie impotriva infiltratiilor

IPX1, protejat impotriva picaturilor de apa verticale

Medii restrictionate

Nu este adecvat pentru utilizare in prezenta amestecurilor

domiciliu sau utilizarii in elicoptere sau submarine

Dimensiuni (lungime x Iatime x indltime)

236x138,5x260 mm

Greutate

4,8 kg +/- 0,5 kg (variaza in functie de specificatii)

Compatibilitate electromagnetica

Testat in conformitate cu: BSEN 60601-1-2,1n
conformitate cu Directiva 2014/30/CE

Clasificare

Parte aplicata —Clasa B

Circuite de respiratie/sistem de respiratie (Pentru mai multe
informatii, consultati sectiunea 11.2 ,Anexa 2 — Accesorii")

Clasa dispozitivului in conformitate cu Directiva
93/42/CEE, Anexa IX; Regulamentului din
Regatul Unit privind dispozitivele medicale (2002),
Partea Il (cu modificarile ulterioare)

Ilb

Clasa de protectie, pericol electric:

I (legare la pamant de protectie)

Mod de functionare (durata de aplicare)

Aplicare continua pe termen scurt
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Specificatii tehnice

Limbi

Engleza, araba, finlandeza, franceza, germana, greaca, indo-
neziang, italiana, letona, neerlandeza, norvegiana, poloneza,
portugheza, romana, spaniold, suedeza, turca sivietnameza.

Alarme

Tip de alarma

Vizuala si sonora

Interval de volum ale alarmelor

Intre 45,5 dBA si 86,5 dBA

Durata de dezactivare a sunetului alarmei

120s

Niveluri de zgomot

Presiune acustica maxima
(f&ra alarma/in stare de alarma)

54,5 dBA/86,5 dBA

Putere acusticd maxima

(fara alarma/in stare de alarma) 63 dBA/95 dBA
Afisaj

Tip de ecran LCD TFT color
Diagonala ecranului 7,0inch

Rezolutia ecranului

800 (RGB) x 400

Senzori de oxigen

Tip de senzor: Optiunea 1

Senzor paramagnetic de oxigen

Frecventa de esantionare

5Hz

Acuratete +/- 2 puncte procentuale
Service Anual

Durata de viata 10ani

Tip de senzor: Optiunea 2 Celula de oxigen
Frecventa de esantionare 10Hz

Acuratete

+/- 2 puncte procentuale

Durata de viata

Depinde de debitul de gaz si de utilizare

Supapa de siguranta

Supapa de respiratie libera

La pierderea alimentarii cu gaz, supapa de respiratie libera
permite respiratia spontana cu aer din camera

Exemplu de setare a debitului

Interval prevazut (I/min)

2 1/min 1,5-2,5
51/min 4,0-6,0
101/min 8,5-11,5
201/min 18,0-22,0
40 1/min 36,0-44,0
701/min 65,0-75,0
1101/min 102,0-118,0
140 1/min 130,0-145,0
Aplicatie

Operator vizat

Doar cadre medicale instruite

Categorii de pacienti

Adulti, pacienti pediatrici sinou-nascuti
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8.2 Specificatiile tehnice ale modurilor de terapie

Mod

Culoarea ecranului
interfetei

Interval de debite (I/min)

Debit implicit (I/min)

Interval de oxigen (%)

Oxigen implicit (%)

Presiune masurata

Frecventa respiratorie
masurata

Nebulizator PORNIT

Intervalul alarmelor de
presiune (cmH,0)

Alarma de presiune

~Scazuta” implicita

Alarma de presiune
Ridicata” implicita

Intervalul alarmelor de
apnee (sec)

Perioada implicita a
alarmelor de apnee (sec)

CPAP CPAP cu
(Pediatric) casca
Gri Galben
10-70 40-140
20 60
21-100 21-100
30 30
Da Da
Da Da
Da Nu
2-25si 2-25si
DEZACTI- DEZACTI-
VAT VAT
2 2
12 12
20-60 20-60
20 20
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8.3 Setarile parametrilor

Specificatii tehnice

Increment Valoare min Valoare max

FiO, delalla21-100 % 21 % 100 %

Durata tratamentului 0:00:01 (ora:min:sec) 0:00:01 (ora:min:sec) 23:59:50 (ora:min:sec)
plus # zile

Setaride volum 10% 10% 100 %

Durata apnee 1s 20s 60s

Presiune max. (Pmax) 1cmH,O 5 cmH,0, oprit 25 cmH, 0O, oprit

Presiune min (Pmin) 1cmH,0 2 cmH, 0, oprit 22 cmH,0

8.4 Functiile de masurare

Increment Valoare min Valoare max. Acuratete

FiO, dela11a21-100% 21% 100 % 2%

Frecventa respiratorie  1/min 0/min 60/min +2/min

Presiune pacient 1cmH,O 0cmH,O 50cmH,O +10 %

8.5 Senzor paramagnetic de oxigen

Acuratete +2 puncte procentuale

Calibrare

Anual sau cand se suspecteaza o defectiune

Durata de viata 10ani

NOTA

trebuie luate in considerare la interpretarea masuratorilor.
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8.6 Comunicarea externa

A AVERTISMENT

Specificatii tehnice

Pentru comunicarea cu dispozitive externe, AquaVENT® FD140i este prevazut cu o conexiune USB tip B.
Aceasta conexiune nu este destinata accesului personalului medical si este ascunsa de un capac care
trebuie indepartat doar de un tehnician autorizat sau de un inginer calificat din cadrul spitalului.

8.7 Mediul electromagnetic

AquaVENT® FD140i este destinat utilizariiin mediul electromagnetic detaliat in sectiunea 8.1 Specificatii
tehnice. Utilizatoruluiii revine responsabilitatea sa se asigure ca dispozitivul este utilizat intr-un astfel de

mediu.

Emisii

siincercari

BS EN 60601-1-2:2015 Aparate electromedicale Partea 1-2: Cerinte generale de securitate
de baza si performante esentiale. Standard colateral: Perturbatii electromagnetice — Cerinte

Pentru mediul profesional de asistenta medicala (mediu EM controlat)

efect de flicker
IEC 61000-3-3

Standard de referintd | Clasa/limita | Mediul electromagnetic

Emisii RF conduse si | Grupul 1 AquaVENT® FD140i utilizeaza energia RF doar

radiate CISPR 11 pentru functionarea interna. Emisiile rezultate sunt
de un nivel foarte scazut si nu sunt susceptibile sa
provoace interferente in echipamentele electronice
din apropiere.

Emisii RF conduse si |Clasa A

radiate CISPR 11
AquaVENT® FD140i trebuie utilizat numai intr-un

Emisii armonice N/A mediu profesional de asistenta medicala.

IEC 61000-3-2 MODUL 1

Fluctuatii de tensiune/ |N/A MODUL 2
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Imunitate

68

Specificatii tehnice

Test de imunitate

Nivel de incercare
conform IEC 60601-1-2

Nivel de
conformitate

Orientari privind configurarea
mediului electromagnetic

£2kV,x4KkVY,

+6kV, +8kV + 4KV
Descarcare descarcare prin contact | qoecx i
electrostatica (ESD) gce);iaagiare P
MODUL 1 +2KkV, £4kV,

+6kV, +8kY, + 6KV
IEC 61000-4-2 £15KkV descarcare in aer

descarcarein aer

+2kV, £ 4kV,

+6kV, +8kV + 4KV
Descarcare descarcare prin contact | qaccx i
electrostatica (ESD) Ssrs]gsgiare prn
MODUL 2 +2kV. 4KV,

+6kV,+8kV,
IEC 61000-4-2 +15kV 18Ky

descarcarein aer

descarcare in aer

Podelele trebuie sa fie din lemn,
beton sau placi ceramice. Daca
podelele sunt acoperite cu material
sintetic, umiditatea relativa trebuie
sa fie de cel putin 30 %.

La niveluri superioare, In timpul
functionariinormale (terapie
neintrerupta), este permisa o
pierdere temporara a afisajului
(afisaj gol), care poate aparea din
cauza fenomenului de descarcare
electrostatica.

Impulsuri electrice
tranzitorii rapide/in
rafale

+2kV
Frecventa de impuls
100 kHz

+2kV
Frecventa de
impuls 100 kHz

Calitatea alimentarii cu energie
electrica trebuie sa fie cea
specificd unui mediu comercial sau
spitalicesc obisnuit.

MODUL 1 “ - Este posibil sa se auda un ticait,
Durata Durata N : ; P
075 ms 0.75ms insotit de modificarea afisajului,
|IEC 61000-4-4 ' ' iar reselectarea functiilor este
disponibildain 0,01 secunde, modul
de terapie nefiind intrerupt.
+1kV +1kV

Curent tranzitoriu
anormal

modul diferential

modul diferential

Calitatea alimentarii cu energie
electrica trebuie sa fie cea

+ 2 kV modul comun + 2 kV modul specifica unui mediu comercial sau
IEC 61000-4-5 comun spitalicesc obisnuit.
<5%Ur <5%Ur

Caderide tensiune,
intreruperiscurte si
variatii de tensiune pe
liniile de alimentare cu
energie electrica

IEC61000-4-11

(>95 % caderein Uy)
pentru Yz ciclu

40 % Ut
(60 % caderein Ut)
pentru 5 cicluri

70 % U+
(30 % cadere in Ut)
pentru 25 cicluri

(>95 % caderein
Ut) pentru Yz ciclu

40 % Ut
(60 % cadere in Ur)
pentru 5 cicluri

70 % Ut
(30 % caderein Uy)
pentru 25 cicluri

Calitatea alimentarii cu energie
electrica trebuie sa fie cea
specifica unui mediu comercial sau
spitalicesc obisnuit.

Daca utilizatorul si/sau operatorul
dispozitivului AquaVENT® FD140i
are nevoie de o functionare
continua in timpul intreruperilor de
alimentare cu energie electrica, se
recomanda ca AquaVENT® FD140i

<5%Ur <5% Uy s& fie alimentat de la o sursa de

(>95% cadereinUr)  |(>95 % cadere alimentare neintreruptibila (UPS)

timp de 5 secunde inUt)timpde 5 sau de la o baterie.

secunde
Camp magnetic la Campurile magnetice la frecventa
frecventa industriala industriala trebuie sa se situeze la
(50/60 Hz) 3A/m 3A/m niveluri caracteristice unei locatii
tipice intr-un mediu comercial sau

IEC 61000-4-8 spitalicesc tipic.

Noté&: Ut este tensiunea retelei c.a. inainte de aplicarea nivelului de incercare.
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Specificatii tehnice

Test de imunitate Nivel deincercare |Nivelde Mediul electromagnetic —
conform conformitate |orientari
IEC 60601-1-2

Echipamentele de comunicatii RF portabile si mobile nu trebuie utilizate la o distanta mai mica de
AquaVENT® FD140i, inclusiv cablurile, decat distanta de separare recomandata calculata pe baza
ecuatiei aplicabile frecventei emitatorului.

RF condusa 3Vrms
intre 150 kHz si 0V d=0,35P
conform IEC 61000-4-6 80 MH~
Cémpuri
EIFQ fat(rj?ar?eagnetlce 3V/m Testarea frecventei explorate
EN 61000-4-3-2006 intre 80 MHz si 3V/m va fi efectuata pe cele 4 fete ale
) 2,7 GHz AquaVENT®FD140i.

+A1:2008+1S1:2009+
A2:2010

Unde P este puterea

maxima nominald de iesire a
emitatoruluiin wati (W) conform
producatorului emitdtorului,

iar d este distanta de separare
recomandata in metri (m).

Intensitatea cdmpului electric
generat de emitatoarele RF
fixe, determinata in urma unui
studiu electromagnetic al
amplasamentului, trebuie sa
fie mai mica decéat nivelul de
conformitate pentru fiecare
gama de frecvente. b

In apropierea echipamentului
marcat cu urmatorul simbol pot
aparea interferente.
(@)
)

Referintele sinotele de subsol sunt explicate pe pagina urmatoare.

Notal La80MHzsi800 MHz, se aplicad gama de frecvente maimare.
Nota 2 Este posibil ca aceste orientdri sa nu se aplice in toate situatiile. Propagarea electromagnetica
este afectata de absorbtia si reflexia structurilor, a obiectelor sia persoanelor.

alntensitatea campului provenit de la emitatoare fixe, cum ar fi statiile de baza pentru telefoane
radio (celulare/fara fir) si radiouri mobile terestre, radioamatori, receptoare de radiodifuziune AM/
FM sireceptoare de radiodifuziune TV, nu poate fi prevazuta teoretic cu precizie. Pentru a evalua
mediul electromagnetic datorat emitatoarelor RF fixe, trebuie luata in considerare efectuarea unui
studiu electromagnetic al amplasamentului. Daca intensitatea cAmpului masurata in locatia in care
este utilizat AquaVENT® FD140i depaseste nivelul de conformitate RF aplicabil mentionat mai sus,
AquaVENT® FD140i trebuie supravegheat pentru a verifica daca functioneaza normal. Dacéa se
observa performante anormale, pot fi necesare masuri suplimentare, cum ar fi reorientarea sau
relocarea sistemului.

binintervalul de frecvente de la 150 kHz la 80 MHz, intensitatile campului trebuie s& fie mai mici
de 10 V/m.
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Specificatii tehnice

Distantele de separare recomandate intre echipamentele de comunicatii RF portabile si
mobile si AquaVENT® FD140i

AquaVENT® FD140i este destinat utilizarii intr-un mediu electromagnetic in care perturbatiile
RF radiate sunt controlate. Clientul sau utilizatorul dispozitivului AquaVENT® FD140i poate
contribui la prevenirea interferentelor electromagnetice mentinand o distanta minima intre
echipamentele de comunicatii RF portabile simobile (emitatoare) si AquaVENT® FD140i,
conform recomandarilor de mai jos, in functie de puterea maxima de iesire a echipamentelor
de comunicatii.

Puterea maxima Distanta de separare in functie de frecventa emitatoruluim
’ la 80 MHz

W d=0,35P

0,01 0,04

0,1 0,11

1 0,35

10 11

100 3.5

Pentru emitatoarele cu o putere maxima de iesire care nu este mentionata mai sus, distanta
de separare recomandata din metri (m) poate fi estimata utilizand ecuatia aplicabila
frecventei emitatorului, unde P este puterea maxima de iesire a emitatorului in wati (W)
conform specificatiilor producatorului emitatorului.

Nota 1 La 80 MHz si 800 MHz, se aplica gama de frecvente mai mare.

Nota 2 Este posibil ca aceste orientari sa nu se aplice in toate situatiile. Propagarea
electromagnetica este afectata de absorbtia si reflexia structurilor, a obiectelor si
a persoanelor.
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Eliminarea

9.1 Eliminarea

Dispozitivul AQuaVENT® FD140i nu trebuie eliminat ca deseu general. Acesta trebuie eliminat separat.
V& rugédm séa respectati reglementarile aplicabile atunci cand eliminati AquaVENT® FD140i.

In Regatul Unit, reglementérile aplicabile includ:

Regulamentul privind deseurile de echipamente electrice si electronice (DEEE) (2013)
Regulamentul privind deseurile de baterii si acumulatori (2009)

Toate tarile din Uniunea Europeana trebuie sa respecte:

Directiva UE 2011/65/UE (Restrictiile de utilizare a anumitor substante periculoase in echipamentele
electrice sielectronice)

Daca eliminati acest dispozitiv in afara Regatului Unit, va rugam sa respectati reglementarile specifice tarii
respective privind eliminarea echipamentelor electrice si a bateriilor Li-lon.

72 AquaVENT® FD140i, Manual de utilizare, roméana Editia 10



10 Anexe

AquaVENT® FD140i, Manual de utilizare, romana Editia 10



Anexe

10.1 Anexa 1 —Diagrama fluxului de configurare a terapiei

Pentru o explicatie detaliata a configurarii si functionarii terapiei, consultati Capitolul 4, ,Utilizarea
AquaVENT® FD140i".

Apasati butonul de standby
pentru a porni dispozitivul

Verificarea automata (incepe automat) —» Configurarea setarilor alarmelor de terapie

Self Check Result

Button Held

Self Check Result

Revizuirea parametrilor terapiei siinceperea
terapiei

Do you want to calibrate sensor?

Note: this process will take 75s

e | [

Selectarea terapiei dorite din meniul de Confirmarea inceperii terapiei
selectare a terapiei

CPAP
Helmet

HFOT

Terapiein curs
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10.2 Anexa 2 — Accesorii

AquaVENT® FD140i este compatibil cu 0 gama de accesorii disponibile de la Armstrong Medical.
Accesoriile includ circuite de respiratie, umidificatoare cu incalzitor, camere de umidificare, supape PEEP,
filtre, masti faciale siinterfete nazale.

O lista extinsa de accesorii compatibile poate fi accesata la adresa www.armstrongmedical.net sau
contactand Armstrong Medical prin intermediul datelor de contact indicate pe coperta din spate

a acestui manual.

NOTA: Producatorul recomanda utilizarea exclusiva a accesoriilor compatibile Armstrong Medical.
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10.3 Anexa 3 — Definitii

Definitiile abrevierilor incluse in acest manual de utilizare:

AER Aer medical
O, Oxigen medical
CPAP Presiune pozitiva continua in caile respiratorii
CPAP Pediatric Presiune pozitiva continua in caile respiratorii, aplicatii
pediatrice
BUBBLE-PAP Presiune pozitiva cu bule in caile respiratorii
HFOT Oxigenoterapie cu debit ridicat
POINT® Terapie nazala perioperatorie prin insuflati
PEEP Presiunea pozitiva la sfarsitul expirului
FiO, Fractie de oxigeninspirat
PSN Polipoza sinonazala
F Max Frecventa respiratorie maxima
P Max Presiune CPAP maxima
P Min Presiune CPAP minima
CO, Dioxid de carbon
[/min Litri pe minut
FRR Frecventa respiratorie
cmH,O Centimetri coloana de apa
Secsis secunde
NIST Filet de surub non-interschimbabil
dBA Decibeli ponderati A
LCD Afisaj cu cristale lichide
RGB Model de culoare rosu, verde, albastru.
76
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10.4 Anexa 4 — Istoricul revizuirilor manualului de utilizare

Data lansarii Editia nr. Rezumatul modificarilor

17.04/2020 01 Original

23.06.2020 02 Modificarea puteriinominale a sursei de alimentare la 100-240 V
c.a,; si alte modificari editoriale.

24.07.2020 03 Imbunétatiri generale ale preciziei si consecventei informatiilor
afisate.

18.11.2020 04 Imbunétatiri generale ale preciziei si consecventei informatiilor
afisate.

14.01.2021 05 Modificari pentru a reflecta actualizarea firmware-ului.
05.01.2022 06 Adaugarea de informatii privind utilizarea bateriei si schimbarea
versiunii software la 1.02.

10.10.2022 07 Imbunétatiri generale ale preciziei si consecventei informatiilor
afisate.

26.09.2023 08 Modificarea ciclului de inlocuire a bateriei tip pastila de la 3 anila
lan.

Revizuire generala in conformitate cu Regulamentul UE privind
dispozitivele medicale si cu Regulamentul din Regatul Unit privind
dispozitivele medicale.

Modelul etichetei a fost eliminat de la pagina 2, exemplul de
format al numarului de serie aramas.

Au fost incluse limbi suplimentare.

Imbunatatiri generale ale preciziei si consecventei informatiilor
afisate, in conformitate cu rapoartele revizuite.

25.03.2026 09 Imbunétatiri generale ale preciziei si consecventei informatiilor
afisate.
18/08/2026 10 Actualizarea la versiunea de software 2.00

Extinderea numarului de limbi disponibile

Adaugarea informatiilor privind nivelul de putere acustica
ponderat A

Actualizarea functionalitatii alarmelor

Adaugarea avertismentelor si a atentionarilor obligatorii
Reintroducerea etichetelor cu numarul de serie
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Armstrong
Medical

Pentru asistenta tehnica si servicii pentru clienti, contactati Armstrong Medical Ltd.
Persoana de contact

Armstrong Medical Ltd.

Wattstown Business Park

Newbridge Road

Coleraine

BT52 1BS

Irlanda de Nord

Telefon: +44(0) 28 7035 6029

E-mail: info@armstrongmedical.net

Web: www.armstrongmedical.net

Cea mai recenta versiune a acestui manual este disponibila pe site-ul web Armstrong Medical Ltd.

Acest manual documenteaza versiunea de software 2.00

UK
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