2 Podstawowe informacje

2.1 Opis systemu

. Lp.1
2.1.1 Przeznaczenie
Niniejszy produkt jest przeznaczony do prowadzenia wentylacji i wspomagania czynnos$ci

oddechowej u dorostych, dzieci oraz noworodkow.

2.1.2 Przeciwwskazania

Nie istniejg obowiazujace we wszystkich okolicznosciach przeciwwskazania do stosowania
produktu. Niemniej jednak w niekt&ych stanach chorobowych wymagane jest prowadzenie
niezbgdnego leczenia na czas wentylacji mechanicznej albo stosowanie specjalnych trybow
wentylacji, co pozwoli zapobiec ewentualnym urazom u pacjenta.

2.1.3 Elementy sktadowe

W sktad respiratora wchodza nastgpujace elementy: jednostka gtéwna (w tym obwod
pneumatyczny, uktad elektroniczny, konstrukcja mechaniczna, oprogramowanie, wyswietlacz,

modut CO; 1 modut SpO,), wozek oraz ramig¢ wspornikowe.
Pacjenta podiacza si¢ do respiratora za posrednictwem obwodu oddechowego pacjenta.

Czescig respiratora, ktora wchodzi w kontakt z cialem pacjenta, jest maska oddechowa.

Signed by /
Podpisano przez:

Urszula Blady
Date / Data:

2024-09-02
15:49
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TVbezd Dorosty: od 100 do 2000 (BTPS) | Dorosty: 10 ml
Dziecko: od 20 do 300 (BTPS) Dziecko: 1
Noworodek: od 2 do 100 (BTPS) | Noworodek: 0,5
Twd bezd Od 0,10 do 10,00 0,05 S
MV% Od 25 do 350 1 %
Sr. wewn. rurki Dorosty: Od 5,0 do 12,0 0,5 mm
Dziecko: Od 2,5 do 8,0
Noworodek: Od 2,5 do 5,0
Kompens. Od 1do 100 1 %
Odstep od 20 s do 180 min 0d20sdo59s:ls |/
od 1 min do
180 min:1 min
Cykle West Od 1do 20 1 /
Uj. Plimit 0d-30do 0 1 cmH,0
Kontrolowane parametry (terapia O,)
Przeptyw ciagly Dorosty/dziecko: Od 2 do 80 1 I/min
Noworodek: Od 2 do 20
Stezenie O, Od 21 do 100 1 0Obj.%
Ciezar
Dziecko 0Od3do35 0,1 kg
Dorosty Od 10 do 200 1 kg
Noworodek 0Od 0,2 kg do 15 kg (masa ciata) 0,1 kg
Monitorowane parametry
Parametr Zakres Rozdzielczo$é Jednostka
Ppeak
Pplat 0Od -20 do 120 1 c¢cmH,0
Psred
PEEP Od 0do 120 1 cmH;0
TVi Dorosty/dziecko:
TVe 1
od 0 do 4000 (BTPS) Noworodek: ml
TVe spn <100: 0,1
>100: 1
MV ) Dorosty/dziecko:
Dorosty/dziecko:
MVspn 0d 0,0 do 100,0 (BTPS) o1 _
Noworodek Noworodek: I/min
MVwyc 0d 0,0 do 30,0 (BTPS) <10.0:0,01
>10,0: 0,1
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6.4.2 Wentylacja nieinwazyjna Lp.19-24

Wentylacja nieinwazyjna polega na wentylowaniu przy uzyciu maski nosowej lub twarzowej

zamiast rurki dotchawiczej badz tracheotomijnej. W trakcie wentylacji nieinwazyjnej

dostgpne tryby wentylacji to:
B Pacjenci doro§li i dzieci: tryby wentylacji P-A/C, P-SIMV, CPAP/PSV, DuoLevel,

APRV i PSV-S/T.

B Noworodki: tryby wentylacji P-A/C, PSV, nCPAP i PSV-S/T.

/N\ PRZESTROGA

Wentylacji NIV nie nalezy stosowa¢ u pacjentéw, ktorzy nie oddychaja
spontanicznie lub u ktérych oddechy spontaniczne sa niemiarowe. Wentylacja NIV
jest przeznaczona tylko do wspomagania czynnosci oddechowej u pacjentow,
ktorzy oddychaja spontanicznie poprawnie i miarowo.

Nie uzywa¢ trybu NIV, jesli pacjent zostal zaintubowany.

6.4.3 Ustawianie typu wentylacji

Aby ustawi¢ typ wentylacji, nalezy wykona¢ nastgpujace czynnosci:

1.

Jesli respirator nie dziala w trybie gotowosci, nacisnij przycisk [Gotowos¢],
a nastepnie — po potwierdzeniu — przejdz do trybu gotowosci.

W trybie gotowosci wybierz opcje¢ [Ostatni pacj.], [Nowy dorosly], [Nowe dziecko],
lub [Nowy noworodek].

Na wys$wietlonym ekranie wybierz typ wentylacji: [Nieinwaz.] lub [Inwaz.].

6.5 Tryb wentylacji

UWAGA

W fazie wdechowej respirator nie wytwarza automatycznie podci$nienia. Moze
jednak spowodowa¢é wystapienie podciSnienia, poniewaz pacjent wdycha powietrze.

Uzytkownik moze ustawi¢ limit alarmu wysokiego ciSnienia. Jesli w fazie
wdechowej ciSnienie osiagnie limit alarmu wysokiego ci$nienia, wystapi alarm
»Paw za wys.”. Respirator otworzy zawdér wydechowy i rozpocznie faz¢ wydechu,
ktora bedzie aktywna do czasu, az ciSnienie w drogach oddechowych osiagnie
wstepnie ustawiona warto$¢ PEEP. Jesli cisnienie w drogach oddechowych
przekroczy limit alarmu wysokiego ci$nienia +5 cmH,O (regulowany limit
ciSnienia), wowczas respirator otworzy zawor bezpieczenstwa w celu zmniejszenia
ci$nienia. Dzieki temu ci$nienie w drogach oddechowych obnizy si¢ do ponizej

3 cmH,0 przez 0,5 s. W celu zapewnienia bezpieczenstwa pacjenta limit alarmu
wysokiego ci$nienia nalezy ustawi¢ na prawidlowa wartos¢.
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5.1.2 Mierzone parametry Lp.47

Na ekranie Przebiegi i Spiromet. parametry wyswietlane sa po prawej stronie. Aby zmieni¢
sposob wyswietlania w obszarze parametrow:

1.  Woybierz kolejno opcje [Konf.]—[Ustaw.]—[Konf. ekranu].

2. Ustaw warto$¢ parametru [Licz. wart.] i wskaz liczbe mierzonych wartosci do
wys$wietlenia.

3. Wyhbierz obszar parametru. W kontekstowym oknie dialogowym ustaw parametr i kolor,
w jakim bedzie wys$wietlany.

Konf.

Licznik przebiegow

Rys.przeb

Krzyw

Defaults

Zak.
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4.5.4.2 Nawigacja na ekranie Rejestr zdarzen

Przycisk

Funkcja

Powoduje przewinigcie o jeden wpis w gore/w dot.

Powoduje przewinigcie o jedng strong w gore/w dot.

EEEEEE

Powoduje przewinigcie do parametru potozonego najwyzej/najnize;j.

4.5.4.3 Filtr

W oknie Rejestr zdarzen dla parametru [Filtr] mozna wybra¢ warto$¢ [Alarmy wys.], [Alarmy
sred.], [Alarmy nis.], [Wsz. alarmy], [Informacje o obstudze] albo [Wsz. zdarz.].

4.6 Funkcja wstrzymania (tryb stopklatki) Lp.72

Funkcja wstrzymania umozliwia zatrzymanie od$wiezania w czasie rzeczywistym krzywych

oraz petli spirometrycznych na ekranie, dzigki czemu mozliwe jest blizsze przeanalizowanie

stanu pacjenta w danym przedziale czasu. Przegladane dane sg przedstawiane w postaci

krzywych 1 petli spirometrycznych zapisu 30 sekund przed przejsciem do trybu wstrzymania.

4.6.1 Przechodzenie do trybu wstrzymania

Podczas wentylacji nacisnij przycisk [Wstrz.] i przycisk [Aktywne wstrz. Nacis. klaw.

wstrz., aby wznowié]. Aparat przejdzie w tryb wstrzymania wyswietlania. Na krzywych i

petlach pojawiajg si¢ kursory wstrzymania. Przebieg wszystkich wyswietlanych krzywych i

petli zostanie wstrzymany, tj. nie bedg one od$wiezane. Dane w obszarze parametréw beda
odswiezane w zwykly sposob. W trybie wstrzymania przycisk [Zapisz ref.] jest nieaktywny i

nie mozna zapisa¢ petli jako referencyjnej/odniesienia; mozna natomiast wyswietli¢ zapisane

wczesniej petle referencyjne/odniesienia.
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Bez uzycia funkcji kompensacji przeciekow ustawiona objetos¢ oddechowa okresla objetosc,

ktéra ma zosta¢ podana przez respirator.

Z kompensacjg przeciekow

Przy wilaczonej funkcji kompensacji przeciekdw respirator uwzglednia zmierzong objetosce
minutowg przecieku i zamiast ustawionej wartosci 600 ml podaje 660 ml.

Do ptuca trafia 600 ml, a wyswietlana objetos¢ wdechowa (TV) wynosi 600 ml.

Zmierzona w fazie wydechu objeto$¢ 500 ml jest wyswietlana bez kompensacji, nawet jesli
funkcja kompensacji przeciekow jest wiaczona.

Zmierzona w fazie wydechu objeto$¢ minutowa wynosi 5,0 I/min i rowniez jest warto$cig
nieskompensowana.

Kompensacja tej wartosci pod katem przeciekow w fazie wydechu stwarzataby ryzyko
zablokowania alarmu niskiej objeto$ci minutowe;j. Jesli objeto$¢ minutowa jest zbyt niska,
respirator musi zawsze generowa¢ odpowiedni alarm.

Przy wilaczonej funkcji kompensacji przeciekéw ustawiona objetos¢ oddechowa okresla
objetosé, ktora ma zosta¢ dostarczona pacjentowi.

Uzyty przyktad zostal uproszczony:

W rzeczywisto$ci obliczona korekcja pod katem ucieczki gazéw uwzglednia cisnienie
panujace w przewodach. Jako Ze ci$nienie w fazie wdechu jest wyzsze, procentowa utrata
objetosci w trakcie wdechu jest wigksza niz w trakcie wydechu.

Wyswietlana objetos¢ minutowa ucieczki (MVwyc) opiera si¢ na ci$nieniu §rednim (Pmean).
W objetosci minutowej przecieku (MVwyc) rowniez uwzgledniany jest przeciek gazéw w
fazie wdechu. Suma objetosci minutowej (MV) 1 objetosci minutowej przecieku (MVwyc)
bedzie zawsze wigksza niz dostarczana pacjentowi minutowa objetos¢ wdechowa.
Nieograniczona kompensacja objetosci jest nieodpowiednia.

Respirator rownowazy straty maksymalnie do 100% ustawionej objetosci oddechowej (TV).
Ze wzgledu na techniczne zakresy tolerancji niewielka objeto$¢ minutowa przecieku moze

by¢ wyswietlana nawet wtedy, gdy przewody sa szczelne.

6.7 Ustawianie limitow alarmu Lp.73

Limity alarméw dla parametréw Paw, MV, fcatk i TVe mozna ustawié, naciskajac przycisk
[Konf. alarmu], a nastgpnie wybierajac limity alarmu z wy$wietlonego menu. Jesli respirator
jest wyposazony w modut CO,, mozna dobra¢ takze limity alarméw dotyczace EtCO..
Mozna rowniez ustawi¢ gtosnos$¢ alarmu i czas bezdechu (Tbezd.). Szczegdtowe informacje

zawiera czg¢$¢ 11 Alarmy.
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PEEP za nis.

PEEP pacjenta w pewnym zakresie jest nizsze niz
nastawa.

1. Sprawdz rurki oddechowe pacjenta pod katem
nieszczelnos$ci.
2. Wykonaj test dzialania systemu w celu wykrycia

nieszczelnosci.

Niedroznos$¢
dr.od?

Rurka jest zatkana.

1. Sprawdz i wyczy$¢ rurki oddechowe.
2. Sprawdz i wyczys$¢ zawor wydechowy.

Ciagle wys.
cisn. drog
oddech.

Cisnienie w drogach oddechowych mierzone przez
dowolny czujnik cis$nienia jest wicksze lub rowne
ustawieniu PEEP+15 cmH,0 przez ciaggly okres 15 s.

1. Sprawdz stan pacjenta.

2. Sprawdz ustawienia parametréw wentylacji.
3. Sprawdz rurki oddechowe pacjenta pod katem
niedrozno$ci.

Wyc.w dr.od?

Rurka jest nieszczelna.

1. Sprawdz rurki oddechowe pacjenta pod katem
nieszczelnosci.

2. Wykonaj test dzialania systemu w celu wykrycia
nieszczelnosci.

Odtaczenie
przew?

Rurka jest odlaczona.

Podtacz ponownie rurki oddechowe pacjenta.

Zaw&
Niedroznos¢
ramienia wd.
dr.od?

W przypadku terapii O,: rurki oddechowe pacjenta sa
zagigte lub zatkane.

Sprawdz, czy rurki oddechowe pacjenta nie sg zagicte
lub zatkane. Jesli jest, wyprostuj lub odetkaj.

Cisn.
ograniczone

Gdy funkcja ATRC jest wlaczona w trybie
objetosciowym lub ci$nieniowym, ci$nienie osiaga limit
alarmu wysokiej warto$ci Paw—b.

1. Sprawdz stan pacjenta.
2. Sprawdz ustawienia parametrow wentylacji.

3. Sprawdz gérny limit alarmu ci$nienia.

Obj.
ograniczona

W trybie ci$nieniowym objeto$¢ podawanego gazu
przekracza limit duzej objetosci TV.

1. Sprawdz stan pacjenta.
2. Sprawdz ustawienia parametréw wentylacji.
3. Sprawdz limity alarmu.

Nie uzyskano
Pwd

Wartos¢ Pwd jest nizsza niz ustawienie ci$nienia o
mniejszg z nastepujacych dwoch wartosci: 3 cmH,0 lub
1/3 ustawionej wartosci ci$nienia.
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D.2 Komunikaty alarmow zwigzane z funkcjami

technicznymi

Zrédlo Komunikat Przyczyna i dzialanie
alarmowy
Plyta zasilania Usterka 01 Temperatura akumulatora 1 jest wyzsza niz oczekiwana.
akum. 1 Skontaktuj si¢ z serwisem.
Usterka 02 Usterka fad. akum. 1
akum. 1 Skontaktuj si¢ z serwisem.
Usterka 03 Zuz. akum. 1
akum. 1 Skontaktuj si¢ z serwisem.
Usterka 04 Btad kom. z akum. 1
akum. 1 Skontaktuj si¢ z serwisem.
Usterka 05 Usterka akum. 1
akum. 1 Skontaktuj si¢ z serwisem.
Usterka 01 Temperatura akumulatora 2 jest wyzsza niz oczekiwana.
akum. 2 Skontaktuj si¢ z serwisem.
Usterka 02 Usterka tad. akum. 2
akum. 2 Skontaktuj si¢ z serwisem.
Usterka 03 Zuz. akum. 2
akum. 2 Skontaktuj si¢ z serwisem.
Usterka 04 Btad kom. z akum. 2
akum. 2 Skontaktuj sie z serwisem.
Usterka 05 Usterka akum. 2
akum. 2 Skontaktuj sie z serwisem.
Temp. akum. Temperatura akumulatora podczas roztadowywania jest
wys. Podlacz nieznacznie za wysoka.
zasil. zewn. Podtacz do zasilania zewngtrznego.
Temp.akum. Temperatura akumulatora podczas roztadowywania jest
wys. Mozliwe za wysoka. Mozliwe jest wylaczenie systemu.
WYL. sys. Podtacz do zasilania zewnetrznego.
System jest aktualnie zasilany z akumulatora. Podiacz do
Akumulator o
W uzyciu zasilania zewn(:,;trZI.lego.
Podtacz do zasilania zewnetrznego.
Niskie natad. Ilo§¢ energii pozostatej w akumulatorze jest nizsza niz
Lp.84 ak. Podlacz warto$¢ progowa.
zasilanie zewn. Podtacz do zasilania zewngtrznego.
System WYL. Akumulator jest roztadowany. Zamknigcie systemu
Podtacz nastapi w ciggu kilku minut.

zasilanie zewn.

Natychmiast podtgcz do zasilania zewngetrznego.
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11.4.4 Alarm w postaci migajagcego odczytu numerycznego

W przypadku wystgpienia alarmu z powodu przekroczenia limitdw alarméw odczyt
numeryczny mierzonego parametru bedzie migat z okre§long czgstotliwoscia.

11.4.5 Symbol stanu alarmu

Oproécz opisanych wyzej wskaznikéw alarmow respirator stosuje nastepujace symbole
informujace o stanie alarmu:

m M35 oznacza, ze system alarmowy dziala w trybie WSTRZYM. DZWIEK.

| n: gdy ta ikona jest wy$wietlana przed komunikatami alarmowymi, wowczas

okresla liczbe alarmow. W komunikatach alarmowych kolor tla odpowiada priorytetowi
alarmu. Czerwone tlo oznacza, ze najwyzszy priorytet wielu komunikatéw alarmowych
jest wysoki, natomiast zo6tte tlo oznacza, ze najwyzszy priorytet wiclu komunikatow
alarmowych jest $redni. W celu wy$wietlenia alarmow aktywnych nalezy wybrac¢ pole
komunikatu alarmu.

| ﬂ: oznacza, ze wszystkie aktywne alarmy sa skasowane i ze aktualnie nie ma
aktywnych alarméw. Naci$nigcie tej ikony umozliwia wyswietlenie najnowszych
nieaktywnych alarméw w aktywnym oknie (wy$wietlanych jest maksymalnie
9 komunikatow alarmoéw). Mozna rowniez wykasowac nieaktywne alarmy, korzystajac
z przycisku [Reset].

] “: oznacza, ze dla sygnatu alarmu ustawiony jest status ALARM WYL.

11.5 Ustawianie gtosnosci alarmu Lp.86

Wybierz opcje [Konf. alarmu], a nastepnie opcje [Dzwigk]. Dostosuj gto$nos¢ alarmow za
pomocg przyciskow + (zwigkszenie glosnosci) lub — (zmniejszenie gtosnosci). Dostepnych
jest 10 poziomow glo$nosci alarméw. Jesli aktualnie nie ma zadnych aktywnych alarméw,
mozna rowniez wybraé¢ opcje [Testuj]. System wygeneruje jeden raz sygnat alarmu o niskim

poziomie, z wybrang gto§noscia.

/N\OSTRZEZENIE

® Podczas korzystania z respiratora nie mozna polegaé¢ wylacznie na alarmach
dzwiekowych. Ustawienie niskiego poziomu glo§nosci alarmu moze stanowié
zagrozenie dla pacjenta. Nalezy zawsze zapewnié staly nadzér nad pacjentem.
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Zawor bezpieczenstwa (SV) zapewnia, ze cisnienie w gatezi obiegu wdechowego jest
utrzymywane w bezpiecznym zakresie i zapewnia przeptyw do kanatu dla wdechow
spontanicznych, gdy zasilanie systemu jest wylaczone. Jest sterowany przez elektromagnes.
Gdy respirator dziata normalnie, elektromagnes jest zasilany i zawor bezpieczefistwa jest
zamkniety. Gdy ci$nienie w gatezi obiegu wdechowego przekroczy ci$nienie ustawione w
systemie, nastepuje wyltaczenie zasilania elektromagnesu i otwarcie zaworu bezpieczenstwa
w celu obniZenia ci$nienia. Gdy zasilanie systemu jest wylaczone, elektromagnes jest
wylaczony i zawor bezpieczenstwa jest domyslnie otwarty. Pacjent wdycha gaz z zewnatrz
przez kanat dla wdechow spontanicznych.

W zespole zaworu wydechowego zintegrowany jest zaw@& wydechowy (EV) i czujnik Lp.94
przeptywu (Q3). Q3 jest czujnikiem przeptywu z kryza, ktoéry mierzy rdéznice cisnien.

Monitoruje ci$nienie przed kryza i za kryza oraz procesy kalibracji przeptywu za

posrednictwem czujnika roéznicy ci$nien PQ3. PE jest czujnikiem ci$nienia wydechowego,

ktéry monitoruje cisnienie w drogach oddechowych F9, F10 1 F11 to filtry, ktére chronia
elementy poprzedzajace ten czujnik przed zanieczyszczeniem gazami wydychanymi przez
pacjenta. R2 i R3 to oporniki, ktdre osuszaja staby przeptyw skierowany do zaworu
wydechowego ze zrodta gazu, zapobiegajac zatykaniu rurek ci§nieniomierza skroplong parg
wodng. CV3 jest zaworem zwrotnym, ktory nie dopuszcza do przeptywu gazu w przeciwnym
kierunku.

F7 1 F8 to filtry antybakteryjne. Sa podtaczone do portu wdechowego i portu pacjenta, gdy
porty te sg uzywane w respiratorze. Nebulizator jest pneumatyczny. Gaz sterujacy jest
wprowadzany do nebulizatora przez jego ztacze na panelu przednim. Lek w plynie jest
nebulizowany, przechodzi do rurki wdechowej, a nastepnie przedostaje si¢ do ptuc pacjenta.
Nebulizator pneumatyczny moze zosta¢ podiaczony tylko wowczas, gdy aparat jest
podtaczony do uktadu doprowadzania O2 pod wysokim ci§nieniem.
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