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Introduzione

1. Introduzione

Il ventilatore neonatale SLE6000 con il software
versione 2.0 ha un design modulare.

Questa versione ha 9 moduli che si adattano

al modulo centrale.

I grafico in basso mostra come tutti i moduli quando
acquistati si interfacciano con il modulo centrale.

NIV
nCPAP
DuoPAP

C NIPPV Tr

NIPPV Tr

Invasive high-flow

C 110,

02 Therapy

Lo
N

OxyGenie

M\

8

IntelliBridge

Connettivita

Tutti i moduli hanno un software. Fare riferimento
alla parte laterale del ventilatore per visualizzare
le opzioni installate.

1.1 Moduli software (V2.0)
Modulo software di configurazione
CORE | centrale
V2.0

Il software principale € installato in tutti i ventilatori
SLEB6000 e include le modalita invasive
(CPAP,CMV, PTV, PSV, SIMV) e le modalita non
invasive (hnCPAP, NIPPV) come standard.

m Modulo software SLE6000 HFOV
w (incluso HFOV VTV)

Questo modulo software aggiunge HFOV

a SLE6000 consentendo HFOV invasivo e non

invasivo (solo con circuito doppio lume). LHFOV
invasivo include VTV come standard.

Modulo software NIV a singolo
lume SLE6000

Questo modulo software consente la ventilazione

utilizzando nCPAP e DuoPAP con un circuito
a singolo lume.

Modulo software SLE6000 NIPPV Tr.

NIPPV Tr

Questo modulo software consente la
ventilazione utilizzando NIPPV con supporto di
respiri triggerati dal paziente con un circuito

a doppio lume.

Modulo software per ossigenoterapia

high-flow
SLE6000

110,

Questo modulo software aggiunge dei set per alti
flussi utilizzando cannule nasali per alti flussi.

Modulo software SLE6000 VTV
(ventilazione convenzionale)

VTV

Questo modulo software aggiunge VTV a tutte le
modalita di ventilazioni invasive convenzionali.

Modulo software di monitoraggio

/U SLE6000 etCO,

co,

Questo modulo software aggiunge il software etCO,
che consente a un Oridion MicroPod™ di
interfacciarsi con SLE6000. Richiede un Oridion
MicroPod™ e delle linee di campionatura neonatali.

IAVAVAYA!
SpO,

Modulo software di monitoraggio
SLE6000 Masimo SpO,

Questo modulo software aggiunge il software SpO,
che consente a un modulo Masimo uSpO, di
interfacciarsi con SLE6000. Richiede un cavo SLE
uSpO, (Masimo SET) e sensori per pretermini,
neonatali e neonatali/pediatrici SpO,.

14
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Cr Modulo software SLE6000 OxyGenie®

N

OxyGenie

Questo modulo software aggiunge il sistema
Auto-O2 che & stato progettato per controllare la
fornitura di ossigeno inspirato, per mantenere la
SpO,, del paziente nell’intervallo predefinito
dall'utente di SpO,.

g Modulo software IntelliBridge SLE6000

IntelliBridge

Questo modulo software aggiunge la
connettivita ai sistemi di monitoraggio esterni forniti
dai moduli Philips Vuelink e IntelliBridge.

2. Descrizione delle modalita

di ventilazione (invasive)

Il ventilatore ha la possibilita di essere utilizzato
come ventilatore a pressione controllata, volume
prefissato, sia come ventilatore a pressione limitata,
time cycled e come ventilatore ad alta frequenza
oscillatoria (Disponibile solo con I'opzione.HFOV).

2.1 CPAP

Pressione positiva continua delle vie
aeree

CORE
V2.0

Il ventilatore genera una pressione positiva continua

delle vie respiratorie impostata dall'utente.

L'allarme di apnea suona se il paziente non compie

alcun tentativo di respirazione entro il periodo di

apnea impostato.

L'utente imposta quanto segue:

* Ti (tempo inspiratorio)

* CPAP

 PIP

° 02%

Funzioni aggiuntive

* FR di backup

¢ Tempo di aumento del fronte di salita d'onda

» Sensibilita del trigger soglia di rilevamento del
flusso, attraverso sensore
di flusso o di pressione

Allarmi

* PIP alta e bassa

* CPAP alta e bassa

* FRalta

¢ Tempo di apnea (pud essere disattivato)

Allarmi disponibili quando il sensore di flusso
é collegato

* Vte alta e bassa

* Vmin alto e basso

* Perdita percentuale (attiva con sensore

di flusso collegato)

Pulsante addizionale
¢ Pulsante Respiro manuale o Pausa

Caratteristiche del modulo SpO,

* Forma d’onda Pletis se selezionata VYWY
* Soglie di allarme SpO, alte e basse SPO,
¢ Soglie di allarme PR alte e basse

Modulo OxyGenie® + SpO, R -

* Intervallo stabilito SpO, o=

* Allarme 0,% alta SPO, | loxycerte

15
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Caratteristiche del modulo etCO,
, qvawval
* Forma d’'onda etCO, se selezionata co
* Soglie di allarme etCO, alto e basso 2
2.2 CMV
Ventilazi datori ti CORE
entilazione mandatoria continua V2.0

In questa modalita, il ciclo inspiratorio
viene avviato dal ventilatore alla frequenza FR
impostata. | respiri sono ciclati a tempo.
L'utente imposta quanto segue:

* PEEP

* PIP

* RR (frequenza respiratoria)

* Ti (tempo inspiratorio)

e 0%

Funzioni aggiuntive

e Tempo di aumento del fronte di salita dell'onda

Soglie di allarmi

* PIP alta e bassa

» PEEP alta e bassa

Allarmi disponibili quando il sensore di flusso
é collegato

* Vte alta e bassa

* Vmin alto e basso

* Perdita percentuale

Pulsante addizionale
e Pulsante Respiro manuale o Pausa

Caratteristiche del
modulo VTV CORE +
« VTV sui respiri CMV V20 | |VTV
Caratteristiche del modulo SpO,
* Forma d’onda Pletis se selezionata /\;/\/:)\/\
* Soglie di allarme SpO, alte e basse PO,
* Soglie di allarme PR alte e basse
Modulo OxyGenie® + SpO, n o
* Intervallo stabilito SpO, So0 =
* Allarme 0,% alta PO: ] loxycene
Caratteristiche del modulo etCO,

) . ravawval
* Forma d’'onda etCO, se selezionata co
» Soglie di allarme etCO, alto e basso 2

23 PTV

Ventilazione triggerata dal paziente

CORE
V2.0

In questa modalita, tutti i tentativi di

respirazione del paziente sono supportati dal

ventilatore. Se non vengono individuate azioni

ventilatorie del paziente, la ventilazione meccanica

avviene ai parametri impostati (T insp, PEEP e PIP).

L'utente imposta quanto segue:

* RR (frequenza respiratoria)

* Ti (tempo inspiratorio)

* PEEP

* PIP

° 02%

Funzioni aggiuntive

* Tempo di aumento del fronte di salita dell'onda

» Sensibilita del trigger soglia di rilevamento del
flusso, attraverso sensore
di flusso o di pressione

Soglie di allarmi

* PIP alta e bassa

* PEEP alta e bassa

* FRalta

e Tempo di apnea (pud essere disattivato)

Allarmi disponibili quando il sensore di flusso
é collegato

Vte alta e bassa

* Vmin alto e basso

* Perdita percentuale

Pulsante addizionale
¢ Pulsante Respiro manuale o Pausa

Caratteristiche del
modulo VTV CORE +
* VTV sui respiri del paziente V2.0 VTV
Caratteristiche del modulo SpO,
* Forma d’onda Pletis se selezionata /\;/\/:)\/\
» Soglie di allarme SpO, alte e basse PO
* Soglie di allarme PR alte e basse
Modulo OxyGenie® + SpO, S -
* Intervallo stabilito SpO, So0 )=
. Allarme O,% alta P2 | loxgenle
Caratteristiche del modulo etCO,

) r4vaval
* Forma d’onda etCO, se selezionata co
» Soglie di allarme etCO, alto e basso 2

16



Introduzione

24 PSV

o _ |CORE
Ventilazione con supporto pressorio V2.0
E una modalita di ventilazione :

a pressione limitata nella quale ogni

respiro viene triggerato dal paziente ed & con
supporto pressorio. |l respiro triggerato dal paziente
ha supporto pressorio e la terminazione del
supporto viene controllata dal paziente. Il bambino
ha pertanto il controllo sull'intero ciclo, ovvero sul
tempo inspiratorio, sulla frequenza e sul volume
minuto. Questa forma di ventilazione € resa
possibile dall'uso di un sensore di flusso posto tra
il connettore del tubo endotracheale e il circuito
paziente. Eventuali variazioni del segnale di flusso
o volume identificano la presenza di respirazione
spontanea.

L'utente puo inoltre regolare la sensibilita di fine
flusso (da 0% a 50%).

L'utente imposta quanto segue:

* RR (frequenza respiratoria)

* Max Ti (tempo inspiratorio massimo.)

* PEEP

* PIP

e 0%

Funzioni aggiuntive

* Tempo di aumento del fronte di salita dell'onda

» Sensibilita del trigger soglia di rilevamento del
flusso, attraverso sensore
di flusso o di pressione

¢ Sensibilita fine flusso

Soglie di allarmi

* PIP alta e bassa

» PEEP alta e bassa
 FRalta

* Tempo di apnea (pud essere disattivato)
Allarmi disponibili quando il sensore di flusso
é collegato

* Vte alta e bassa

* Vmin alto e basso

* Perdita percentuale

Pulsante addizionale
* Pulsante Respiro manuale o Pausa

Caratteristiche del
modulo VTV

* VTV su tutti i respiri

CORE +

V20 | |VTV

Caratteristiche del modulo SpO,
¢ Forma d’onda Pletis se selezionata

SpO,

» Soglie di allarme SpO, alte e basse

* Soglie di allarme PR alte e basse

Modulo OxyGenie® + SpO, -
* Intervallo stabilito SpO, /;/\/S/\ \
« Allarme O,% alta Lt

OxyGenie

Caratteristiche del modulo etCO,

. qvawval
* Forma d’onda etCO, se selezionata co
* Soglie di allarme etCO, alto e basso 2
2.5 SIMV
Ventilazi datoria int ittent CORE
entilazione mandatoria intermittente | \,5 ¢

sincronizzata

La frequenza degli atti respiratori
mandatoria & determinata dal controllo RR.
Nel momento in cui deve verificarsi un atto
respiratorio mandatoria, si apre una finestra

di respirazione assistita e si attende I'azione
ventilatoria del paziente. Allorché ciod si verifica,

il ventilatore fornisce un atto respiratorio
sincronizzato (respiri SIMV), al termine del quale
la finestra di respirazione assistita si chiude fino al
momento in cui deve verificarsi I'atto respiratorio
successivo impostato.

Finestre temporali

!
Mandatdry H
Breath 1 ' '

1 i !

7 Al

Il(—hl *: :‘

!

1 Triggered

Breath ' Breath 1
I 1

e

' |

Finestre di respirazione assistita

Triggered

1< <>
"

Se il ventilatore non rileva alcun tentativo di
respirazione del paziente prima della fine della
finestra temporale predefinita, viene generato un
atto respiratorio obbligatorio. Il punto dell’atto
respiratorio obbligatorio & la Finestra temporale
meno il Tempo inspiratorio.

Punto dell’atto respiratorio obbligatorio
1

a

L—»

|
-l
1

Tempo inspiratorio

Finestra temporale = 60

L'utente imposta quanto segue:
* RR (frequenza respiratoria)
 Ti (tempo inspiratorio)

* PEEP

 PIP

d 02%
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Funzioni aggiuntive
* Tempo di aumento

» Sensibilita del trigger soglia di rilevamento del
flusso, attraverso sensore
di flusso o di pressione —
Azioni ventilatorie del
paziente richieste per
riconoscere il respiro.

* Supporto pressorio

Soglie di allarmi

* PIP alta e bassa

» PEEP alta e bassa
* FRalta

» Tempo di apnea (pud essere disattivato)
Allarmi disponibili quando il sensore di flusso
é collegato

* Vte alta e bassa

* Vmin alto e basso

* Perdita percentuale

Caratteristiche del
modulo VTV CORE n

V2.0 VTV
* VTV su tutti i respiri
Caratteristiche del modulo SpO,
* Forma d’onda Pletis se selezionata VYWY
* Soglie di allarme SpO, alte e basse SPO,
* Soglie di allarme PR alte e basse
Modulo OxyGenie® + SpO, R -
* Intervallo stabilito SpO, o
* Allarme 0,% alta SPO, | loxycente
Caratteristiche del modulo
etCO, & s
* Forma d’'onda etCO, se selezionata Co,

* Soglie di allarme etCO, alto e basso

2.6 HFOV

Oscillazione ad alta frequenza

In questa modalita, il ventilatore fornisce

oscillazione ad alta frequenza continua e non vi
¢ interazione con il paziente.

L'utente imposta quanto segue:

* Frequenza

* Rapporto I:E

* MAP

* Delta P

« VTV

* 0%

Funzioni aggiuntive

e Sigh FR

e Sigh Ti

* SighP

Soglie di allarmi

* Paw alta e bassa

Allarmi disponibili quando il sensore di flusso
é collegato

* Vte alta e bassa

* Vmin alto e basso

* Perdita percentuale

Caratteristiche del modulo SpO,

* Forma d’onda Pletis se selezionata /\;/\/:)\/\
* Soglie di allarme SpO, alte e basse PO,
* Soglie di allarme PR alte e basse

Modulo OxyGenie® + SpO, n o

Intervallo stabilito SpO, So0 )=
* Allarme O,% alta PO,

OxyGenie
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2.7 HFOV+CMV

Una combinazione di oscillazioni durante
Isolo la fase espiratoria o sulla fase

inspiratoria ed espiratoria della

ventilazione ciclata a tempo a pressione limitata in
modalita CMV.

L'utente imposta quanto segue:
* RR (frequenza respiratoria)

* Ti (tempo inspiratorio)

* Frequenza

* PEEP

* PIP

* DeltaP

* 05%

Funzioni aggiuntive

* Attivita HFO

Caratteristiche del modulo SpO,

* Forma d’onda Pletis se selezionata VYW
» Soglie di allarme SpO, alte e basse SpO,
* Soglie di allarme PR alte e basse

Modulo OxyGenie® + SpO, S -

* Intervallo stabilito SpO, o

« Allarme O,% alta SPO; | " loxycene

3. Descrizione delle modalita di
ventilazione (circuiti paziente
a doppio lume - non invasivi)

3.1 nCPAP

. iy : _ |CORE
Pressione positiva continua delle vie V2.0
respiratorie per sonda nasale. :

[l ventilatore genera una pressione positiva continua
delle vie respiratorie selezionata dall'utente.
L'utente imposta quanto segue:

* Ti (tempo inspiratorio)

* CPAP

 PIP

e 05%

Funzioni aggiuntive

* FR di backup

¢ Tempo di aumento

¢ Sensibilita del trigger Soglia di rilevamento del

respiro attraverso il
sensore di pressione —
Azioni ventilatorie del
paziente richieste per
riconoscere il respiro.

Allarmi

¢ PIP alta e bassa

¢ CPAP alta e bassa
e FRalta

¢ Tempo di apnea (pud essere disattivato)

Caratteristiche del modulo SpO,

* Forma d’onda Pletis se selezionata /;/\/S/\

» Soglie di allarme SpO, alte e basse PO

* Soglie di allarme PR alte e basse

Modulo OxyGenie® + SpO, S -

* Intervallo stabilito SpO, So0 g

« Allarme 0,% alta PO: | loxycenle

3.2 NIPPV

— e oot CORE
entilazione pressione positiva V2.0

non invasiva.

In questa modalita, il ciclo inspiratorio viene avviato
dal ventilatore alla frequenza respiratoria impostata.
| respiri sono ciclati a tempo.

L'utente imposta quanto segue:

* RR (frequenza respiratoria)

¢ Ti (tempo inspiratorio)

* PEEP

 PIP

® 02%
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Funzioni aggiuntive
» Tempo di aumento del fronte di salita dell'onda
Allarmi

¢ PIP alta e bassa
* PEEP alta e bassa

Pulsante addizionale
e Pulsante Respiro manuale o Pausa

Caratteristiche del modulo SpO,

* Forma d’onda Pletis se selezionata VYW
* Soglie di allarme SpO, alte e basse SpO,
* Soglie di allarme PR alte e basse

Modulo OxyGenie® + SpO, S -

* Intervallo stabilito SpO, e

« Allarme 0,% alta SPO, | loxycente

3.3 NIPPVTr.

Ventilazione pressione positiva non
invasiva Triggerata

NIPPV Tr

In questa modalita, tutti i tentativi di respirazione del

paziente sono supportati dal ventilatore. Se non

vengono individuate azioni ventilatorie del paziente,

la ventilazione meccanica avviene ai parametri

impostati (T insp, PEEP e PIP).

L'utente imposta quanto segue:

* RR (frequenza respiratoria)

* Ti (tempo inspiratorio)

* PEEP

* PIP

e 0%

Funzioni aggiuntive

* Tempo di aumento

» Sensibilita del trigger Soglia di rilevamento
del respiro attraverso il
sensore di pressione

Allarmi

* PIP alta e bassa

* PEEP alta e bassa

Pulsante addizionale

¢ Pulsante Respiro manuale o Pausa

Caratteristiche del modulo SpO,

* Forma d’onda Pletis se selezionata VYW
» Soglie di allarme SpO, alte e basse SpO,
* Soglie di allarme PR alte e basse

Modulo OxyGenie® + SpO, S -

* Intervallo stabilito SpO, o

. Allarme O,% alta SPO; |~ loxycene

20



Introduzione

3.4 nHFOV

Oscillazione ad alta frequenza nasale

T

In questa modalita, il ventilatore fornisce
oscillazione ad alta frequenza continua e non vi
¢ interazione con il paziente.

L'utente imposta quanto segue:

* Frequenza

* Rapporto I.E

* MAP

e Delta P

e 0%

Funzioni aggiuntive

* Sigh FR

e Sigh Ti

* SighP

Soglie di allarmi

* Paw alta e bassa

Pulsante addizionale
* Pulsante Respirone o Pausa Respirone

Caratteristiche del modulo SpO,

* Forma d’onda Pletis se selezionata VYWY
* Soglie di allarme SpO, alte e basse PO,
* Soglie di allarme PR alte e basse

Modulo OxyGenie® + SpO, n e

* Intervallo stabilito SpO, =

* Allarme 0,% alta SPO, | loxycente

4. Descrizione delle modalita di
ventilazione (circuiti paziente
a singolo lume - non invasivi)

41 nCPAP

Pressione positiva continua delle
respiratorie per via nasale.

NIV

[l ventilatore genera una pressione positiva continua

delle vie respiratorie selezionata dall'utente.

L'utente imposta quanto segue:

* Ti (tempo inspiratorio)

* CPAP

 PIP

e 05%

Funzioni aggiuntive

* FR di backup

¢ Tempo di aumento del fronte di salita dell'onda

¢ Sensibilita del trigger Soglia di rilevamento del
respiro pressorio — Azioni
ventilatorie del paziente
richieste per riconoscere
il respiro.

Allarmi

* PIP alta e bassa

* CPAP alta e bassa

« FRalta

* Tempo di apnea

Pulsante addizionale

* Pulsante Respiro manuale o Pausa

(pud essere disattivato)

Caratteristiche del modulo SpO,

* Forma d’onda Pletis se selezionata /;/\/S/\
* Soglie di allarme SpO, alte e basse PY,
¢ Soglie di allarme PR alte e basse

Modulo OxyGenie® + SpO, R -

* Intervallo stabilito SpO, So0 )=
* Allarme O,% alta PO,

OxyGenie
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4.2 DuoPAP

Ventilazione pressione positiva
non invasiva.

NIV

In questa modalita, il ciclo inspiratorio viene avviato
dal ventilatore alla frequenza respiratoria impostata.
| respiri sono ciclati a tempo.

L'utente imposta quanto segue:

RR (frequenza respiratoria)
Ti (tempo inspiratorio)
PEEP

PIP

05%

Pulsante addizionale

Pulsante Respiro manuale o Pausa

Caratteristiche del modulo SpO,

Modulo OxyGenie® + SpO,

Forma d’onda Pletis se selezionata
Soglie di allarme SpO, alte e basse
Soglie di allarme PR alte e basse

IAAVATA

Intervallo stabilito SpO, SpO
2

OxyGenie

Allarme O,% alta

5. Descrizione delle modalita
di ventilazione (Non Invasiva -

cannula O,)
5.1 Terapia O,

high-flow
Il ventilatore genera un flusso continuo Tt o2
al livello impostato dall’'utente.
L'utente imposta quanto segue:
* Flusso
d 02%
Caratteristiche del modulo SpO,
* Forma d’onda Pletis se selezionata /\;/\/:)\/\
» Soglie di allarme SpO, alte e basse PY,
Modulo OxyGenie® + SpO, C

&

* Intervallo stabilito SpO, /\;/\/:)\/\
* Allarme 0O,% alta PO: ] loxycene
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Uso previsto

“Riepilogo” a pagina 24

“Condizione d'uso” a pagina 24
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6. Uso previsto di SLE6000
6.1 Riepilogo

Il ventilatore SLE6000 ¢ stato progettato per fornire
un supporto respiratorio continuo o intermittente per
neonati con un peso superiore ai 300 gr, neonati

a termine e bambini, oltre che pazienti pediatrici fino
a 30 kg in base alla condizione.

Il ventilatore & stato progettato per 'uso con
applicazioni invasive e non invasive. Le modalita e
le funzioni disponibili del ventilatore sono
configurabili in base ai requisiti del cliente come
Oscillazione ad alta frequenza, monitoraggio etCO,
e il monitoraggio SpO, (misurazione e monitoraggio
del livello di saturazione dell’ossigeno del sangue
utilizzando il cavo SLE SpO,) e OxyGenie® una
funzione che regola automaticamente I'O,, fornito
per far si che sia contenuta la saturazione
nell’intervallo stabilito SpO,).

Il ventilatore SLE6000 & stato progettato per 'uso
da parte di un medico o del personale medico
qualificato autorizzato.

Il ventilatore & mobile grazie al carrello su cui &
poggiato, ma & pensato anche per il funzionamento
statico in unita di terapia intensiva ospedaliere.

6.1.1 Indicazione medica

Qualsiasi patologia, in cui lo scambio ottimale di gas
€ compromesso e/o dove la condizione del paziente
necessita di supporto respiratorio.

6.1.2 Controindicazione medica
Non ci sono controindicazioni note alla ventilazione.
E necessario attenersi agli avvisi e alle avvertenze
presenti in questo manuale.
L'uso di OxyGenie® & controindicato nei pazienti
il cui obiettivo SpO, & fuori dai seguenti
intervalli stabiliti.
90-94%
91-95%
92-96%
94-98%

6.1.3 Tipo di paziente

Il ventilatore SLE6000 ¢ stato progettato per essere
utilizzato sui neonati e i pazienti pediatrici con un
peso compreso tra 300 gr fino 30 kg e in base alle
condizioni polmonari.

6.1.4 Parte del corpo sotto trattamento

Il ventilatore & stato progettato per gestire la
ventilazione nel sistema respiratorio del paziente.

6.1.5 Terapia clinica

Il ventilatore SLE 6000 viene usato nella modalita di
ventilazione convenzionale o ad Oscillazione ad alta
frequenza per:

* VVentilazione per supporto non salvavita

* VVentilazione per supporto salvavita (€ necessaria
la misurazione Vte o etCO,)

* VVentilazione invasiva o non invasiva

6.1.6 Profilo utente principale

Il ventilatore SLE 6000 & pensato per essere
utilizzato in applicazioni cliniche esclusivamente
da parte di personale medico e di tecnici formati
durante la manutenzione e I'assistenza.

6.2 Condizione d'uso

Il ventilatore SLE6000 & stato progettato per fornire
un supporto respiratorio continuo o intermittente per
neonati prematuri o neonati a termine, bambini

e pazienti pediatrici a seconda della condizione.

Il ventilatore € mobile grazie al carrello su cui viene
collocato, ma € pensato per il funzionamento statico
in unita di terapia intensiva ospedaliere.

Il ventilatore & stato progettato per I'uso in un
ambiente medico appropriatamente pulito con Aria
e Ossigeno per uso medico e con il sistema di
respirazione del ventilatore MEDICAMENTE
PULITO e i relativi accessori.
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Avvertenze e avvisi

“Avvertenze e avvisi - Ventilatore” a pagina 26

“‘Avvertenze e avvisi - Sensori esterni” a pagina 29
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7. Avvertenze e avvisi -
Ventilatore

7.1  Avvertenze- generale

Prima di usare il ventilatore, leggere attentamente le
avvertenze che seguono. La mancata lettura di tali
avvertenze puod determinare lesioni 0 morte

del paziente.

1 Leggere attentamente il manuale in ogni sua
parte prima di usare il ventilatore. Gli operatori
devono essere adeguatamente addestrati
e clinicamente autorizzati ad usare il ventilatore
sui pazienti. N.B.: controllare le pressioni del
ventilatore prima di cambiare modalita.

2 Ossigeno - Uso clinico. L'ossigeno &€ una
sostanza terapeutica e deve essere prescritto
come tale.

3 Ossigeno — Pericolo di incendio. L'ossigeno
favorisce la combustione ed il suo impiego
richiede precauzioni speciali al fine di evitare
pericoli di incendio. Tenere tutte le fonti di calore
lontane dall’'ossigeno allorché viene impiegato.
Non usare olio o grasso sui raccordi per
I'ossigeno o dove viene impiegato ossigeno.

4 Controllare la condizione dei tubi di
alimentazione gas del ventilatore. Non usare tubi
che presentano segni di incrinature, abrasione,
attorcigliamento, usura eccessiva
o invecchiamento. Accertarsi che il tubo dell’aria
o dell’ O, non sia venuto a contatto con olio
0 grasso.

5 Quando il ventilatore viene usato su un paziente,
deve essere sempre presente una persona
adeguatamente addestrata ad adottare azioni
tempestive in caso di allarme o altra indicazione
di problema.

6 Non entrare in modalita “Standby” se connesso
ad un paziente. Non viene fornita alcuna
ventilazione.

7 In caso di guasto al ventilatore, la mancato
accesso immediato a mezzi alternativi
appropriati di ventilazione, pud portare alla morte
del paziente.

8 Non toccare contemporaneamente il paziente
e le parti metalliche del ventilatore per evitare
di mettere a terra il paziente.

9 |l ventilatore non va utilizzato in camera
iperbarica.

10 Il ventilatore non va utilizzato nello scanner MRI
(Risonanza Magnetica).

11 Il ventilatore non va utilizzato con elio o miscele
a base di elio.

12 La precisione del ventilatore puo essere
influenzata dal flusso di aggiunto mediante l'uso
di un nebulizzatore.

13 Qualsiasi computer connesso al ventilatore deve
essere classificato e approvato per uso medico.

14 La porta VGA non va essere utilizzata se
connesso a un paziente. Serve solo per scopi
didattici..

15 Il ventilatore non contiene parti in lattice.
Questa sostanza non & stata utilizzata neppure
nelle fasi di produzione.

16 Scollegare I'alimentazione elettrica di rete dal
ventilatore prima di effettuare le operazioni
di pulizia.

17 Non coprire il ventilatore durante I'uso né
lasciare che venga coperto da stoffe o tendaggi.
Non posizionare il ventilatore in prossimita di
tendaggi o tessuti, al fine di evitare che le porte
di scarico o le aperture di ingresso vengano
ostruite o bloccate.

18 Il ventilatore non dispone di prese d'aria
d'emergenza.

19 In una condizione di “Mancanza di alimentazione
elettrica di rete” e se l'utente cancella I'allarme
“Mancanza di alimentazione elettrica di rete”,

il successivo allarme relativo all'alimentazione
che verra triggerato sara I'allarme di media
priorita “Mancanza di alimentazione elettrica

di rete”. Questo significa che I'alimentazione
delle batterie tamponi ha raggiunto una capacita
del 25%. Se l'utente cancella I'allarme di media
priorita “Mancanza di alimentazione elettrica di
rete”, il successivo allarme relativo
all'alimentazione che sara triggerato sara un
allarme di alta priorita “Batteria scarica”. Questo
significa che l'alimentazione delle batterie
interne ha una durata di meno di 10 minuti.
L'utente, a questo punto, dovra sottoporre il
paziente ad una forma di ventilazione alternativa
laddove non sia possibile ripristinare
I'alimentazione.

20 Non conservare le batterie completamente
scariche. Ricaricare le batterie prima possibile
per preservarne la vita utile. Se il ventilatore
deve essere conservato a magazzino, verificare
che le batterie siano completamente cariche.

21 Quando il ventilatore viene usato senza sensore
di flusso e per la ventilazione di un paziente con
tubi endotracheali di dimensioni uguali o inferiori
a 3 mm, in caso di estubazione del paziente o di
disconnessione del tubo endotracheale
dall’apposito connettore, soltanto il monitoraggio
del flusso o di SpO,, o dell’ossigeno e
dell’anidride carbonica transcutanea — e non
quello delle pressioni — allertera il team medico
in modo affidabile di una situazione di allarme.
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22 1l mancato rispetto dei programmi di
manutenzione programati pud determinare
lesioni del paziente, dell’operatore o danni al
ventilatore. E responsabilita dell’'utente garantire
che I'apparecchiatura sia regolarmente
sottoposta a manutenzione.

23 Per evitare il rischio di folgorazioni, questa
apparecchiatura deve essere connessa solo
a fonti di alimentazione elettrica di rete con
messa a terra.

24 |l ventilatore non deve essere avviato o utilizzato
solo con la batteria.

25 Se il ventilatore & negativamente influenzato
da apparecchiature che generano interferenze
elettromagnetiche, spegnere o allontanare tali
apparecchiature. Viceversa se il ventilatore
e fonte di interferenze con altre apparecchiature
vicine, spegnerlo oppure spostarlo.

26 La funzionalita di questa macchina puo essere
negativamente influenzata dal funzionamento di
strumenti come apparecchiature chirurgiche ad
alta frequenza (per diatermia), defibrillatori,
telefoni cellulari o dispositivi per terapia ad onde
corte, nelle sue vicinanze.

27 L’apparecchiatura non & idonea per 'uso con o
in presenza di miscele anestetiche infiammabili.

28 Non pulire il touch screen mentre il ventilatore
¢ in funzione.

29 Nessuna modifica del ventilatore & consentita.
Eventuali modifiche al ventilatore o al sistema
richiedono la valutazione BS EN 60601-1.
(Contattare SLE se sono necessarie modifiche
al ventilatore o al sistema).

30 Il ventilatore dovra essere utilizzato solo con gli
accessori approvati da SLE.

31 La porta RS232 non dovra essere collegata
a una rete IT.

32 | dispositivi di dati USB non dovranno essere
collegati alla porta dati durante 'uso
del paziente.

33 Solo il controller USB Aerogen va collegato alla
porta USB montata sul retro contrassegnata
come controller USB Aerogen.

34 Assicurarsi che il ventilatore non sia posizionato
in modo che sia difficile effettuare la
disconnessione del dispositivo.

35 Quando le forniture di aria e ossigeno sono note
contenere umidita e il ventilatore deve essere
utilizzato in modo continuo, I'utente & tenuto
a verificare i sifoni montati sul retro
a intervalli regolari.

36 L'utente deve sapere che gli allarmi del
ventilatore SLE6000 possono essere configurati
alle impostazioni definite dall'utente. Questo pud
portare a che le unita con un locale singolo
abbiano impostazioni di allarme diverse.

7.2 Avvertenze - circuito paziente

e umidificatore

37 Utilizzare solo i circuiti pazienti approvati SLE.
La precisione dei parametri controllati € misurati
€ garantita solo dall'uso dei circuiti approvati.

38 Non usare mai tubi conduttive antistatiche o
elettricamente conduttive.

39 L'umidificatore usato con il circuito paziente va
utilizzato e sottoposto a manutenzione
in conformita alle istruzioni del rispettivo
fabbricante.

40 Il sifone dell’acqua usato nel circuito paziente
deve essere tenuto in posizione verticale sotto
il paziente e regolarmente svuotato prima che
si riempia.

41 Non modificare il circuito paziente diversamente
da come descritto per I'uso non invasivo.
Circuiti paziente modificati o circuiti con sezioni
0 componenti aggiuntivi possono produrre una
resistenza circuitale e una compliance troppo
elevate per una ventilazione efficace.

42 Non lasciare che la parte riscaldata del circuito
paziente entri in contatto con il paziente.

43 Aggiungendo collegamenti o altri componenti
o sottogruppi al circuito paziente & pud
modificare il gradiente di pressione e tali
modifiche al sistema di respirazione possono
influenzare in modo avverso le prestazioni del
ventilatore.

44 La nebulizzazione o l'umidificazione possono
incrementare la resistenza dei filtri del sistema
di respirazione e la necessita da parte
dell'operatore di monitorare il filtro
frequentemente evitare per una maggiore
resistenza e blocco.

45 Non lasciare che la parte riscaldata del circuito
paziente sia coperta, ad esempio con una
coperta o una copertura.

46 Non toccare la piastra calda dell’'umidificatore
se esposta, perché potrebbe ustionare la pelle
quando calda.

47 Assicurarsi che le sonde di temperature siano
pulite e sterilizzate in base alle istruzioni dei
produttori.

7.3 Avvertenze - nCPAP
(Singolo lume)

1 Quando si utilizzano le cannule nasali Small
o Extra Small alle pressioni CPAP di 4 mbar
o inferiori, il ventilatore non sara in grado di
rilevare la disconnessione del paziente.
Solo il monitoraggio di SpO, o dell’'ossigeno
e dell’anidride carbonica transcutanea — e non
quello delle pressioni — allertera il team medico
in modo affidabile di una situazione di allarme.
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7.4 Avvertenze- cliniche

1 La mancata adozione di misure correttive
quando gli allarmi sono attivComplete

1 i, pud determinare lesioni o morte del paziente.

2 L'uso della funzione chiamata personale
sanitario non esula dalla necessita di monitorare
sia il paziente che il ventilatore a intervalli
regolari.

7.41 Monitoraggio

| requisiti minimi di monitoraggio del paziente a letto
sono i seguenti:

* ECG/frequenza cardiaca.
* Pressione sanguigna.

* Frequenza respiratoria.

* Saturazione di ossigeno.

Se il monitor paziente lato letto non puo fornire il
monitoraggio della pressione sanguigna e della
saturazione di ossigeno, vanno utilizzati sistemi di
controllo della pressione sanguigna e della
saturazione di ossigeno indipendenti.

Monitoraggio HFOV aggiuntivo e ventilazione
non invasiva

» Monitoraggio anidride carbonica transcutanea.

Altre modalita invasive convenzionali
di monitoraggio

* Monitoraggio anidride carbonica transcutanea
o monitoraggio etCO,

Per le unita che sono senza funzioni monitoraggio
dell'anidride carbonica o etCO, devono essere
disponibili il prelievi di sangue arterioso/venoso

o capillare.

7.4.2 Clinico - invasivo

1 Quando si passa dalla ventilazione
convenzionale a quella ad alta frequenza,
0 viceversa, pososno essere necessarie
modifiche delle impostazioni del ventilatore
e delle concentrazioni dell’ossigeno inspirato.

2 Tutte le ventilazioni devono essere avviate
esclusivamente da personale medico esperto
e perfettamente addestrato.

3 Umidificazione inappropriata, che pud causare
mobilizzazione delle secrezioni e blocco delle vie
respiratorie.

4 Emorragia intraventricolare, ischemia celebrale
dovute all'alto livello di anidride carbonica.

5 Volutrauma che comporta malattie polmonari
croniche (displasia broncopolmonare
nel neonato)

6 L'uso di un tubo endotracheale senza cuffia
causa perdite che impediscono 'ossigenazione
e la ventilazione.

7 Il mantenimento di vie respiratorie adeguate
€ della massima importanza.

7.4.3 Clinico - non invasivo

1 Danni alle narici.

2 Ipooiperventilazione (con conseguenti anomalie
a livello di emogas);

3 Umidificazione inappropriata, che puo causare
mobilizzazione delle secrezioni e blocco delle vie
respiratorie.

Danni a trachea e bronchi;
Iper o ipo-inflazione del polmone;
Atelettasia;

Sindrome da perdita d’aria (pneumotorace,
pneumomediastino, pneumopericardio,
enfisema polmonare interstiziale).

7.5 Avvisi - generali

1 Durante I'uso separato dal sensore di flusso non
ci sono articoli di ventilatori sottoposti
a manutenzione.

2 |l ventilatore deve essere smaltito in base alle
linee guida WEEE (Waste Electrical and
Electronic Equipment).

3 Non usare soluzioni detergenti a base di solventi
per pulire il touchscreen o i I'esterno del
ventilatore.

4 Non usare strumenti appuntiti, come per
esempio una penna, per attivare i controlli, in
quanto la pressione eccessiva applicata dalla
punta potrebbe danneggiare la membrana del
touch screen.

~N o oA

5 Il ventilatore contiene dispositivi temperatura-
dipendenti che funzionano normalmente in
ambienti ospedalieri controllati. Tuttavia, se il
ventilatore & stato conservato ad una
temperatura diversa da quella in cui viene usato,
€ opportuno lasciare acclimatare I'unita prima di
accenderla. (Campo temperatura operativa da
+10°C a +40°C)

6 Smaltire la cella di misura ossigeno in conformita
alle normative vigenti in materia di sostanze
pericolose. Non incenerire. SLE offre un servizio
di smaltimento.

7 Prestare attenzione quando si collegano altre
apparecchiature perché cid puod influenzare la
stabilita meccanica.

8 Quando si utilizza il ventilatore SLE6000 insieme
ai compressori ad aria medici SLE500E
o SLE500S l'utente deve sapere che le
prestazioni HFOV sono limitate. Il flusso
massimo dei compressori ad aria medici
SLES500E o SLE500S & 60 I/min il SLE6000
richiede 85 I/min. Questa disparita sara evidente
solo in modalita HFOV in cui le pressioni Delta P
superiori a 150 mbar causeranno l'instabilita
MAP (mean airway pressure).

28



Avvertenze e avvisi

7.5.1 Filtri batterici

1 E consigliato I'uso di filtri batterici tra la porta del
gas e la linea di alimentazione dell’'umidificatore
e il blocco di esalazione ed il ramo espiratorio del
circuito.

7.5.2 Sensore di flusso

1 Il sensore di flusso riutilizzabile e monouso sono
soggetti a manutenzione e potrebbero richiedere
la pulizia durante l'uso.

7.6  Awvvisi - clinici

1 Evitare di impostare i limiti di allarme a valori
estremi perché questo puo limitare la capacita
del ventilatore di rilevare condizioni pericolose.

8. Avvertenze e avvisi -
Sensori esterni

8.1 Avvertenze per Masimo SETe

IAYATATA\
SpO,

1 Pericolo di esplosione. Non utilizzare il
pulsossimetro in presenza di anestetici
infiammabili o di altre sostanze infiammabili in
combinazione con aria, ambienti arricchiti di
ossigeno o protossido di azoto.

2 |l pulsossimetro NON deve essere utilizzato
come monitor di apnea.

3 Awviare o far funzionare il pulsossimetro solo
dopo aver controllato che la configurazione
era corretta.

4 Non utilizzare il pulsossimetro se appare
0 si sospetta danneggiato.

5 Per garantire la sicurezza, evitare di
sopvrapporre piu dispositivi o di posizionare
qualsiasi cosa sul sistema stesso durante il
funzionamento.

6 La misurazione della frequenza delle pulsazioni
€ basata sul rilevamento ottico delle pulsazioni di
flusso periferiche e potrebbe quindi non rilevare
determinate aritmie. Il pulsossimetro non deve
essere utilizzato come sostitutivo per I'analisi
delle aritmie basate sul’lECG.

7 |l pulsossimetro rappresenta il primo dispositivo
di allarme. E indicato come trend per la
deossigenazione del paziente, i campioni di
sangue devono essere analizzati da un
co-ossimetro da laboratorio per comprendere
completamente la condizione del paziente.

8 Se si verifica una condizione di allarme (diversa
dalle eccezioni elencate qui) mentre il periodo di
silenziamento dell’allarme & impostato su off,
le uniche indicazioni di allarme saranno simboli
e schermate relative alla condizione di allarme.

9 Per la protezione dalle folgorazioni, rimuovere
sempre il sensore e scollegare completamente ||
pulsossimetro prima di bagnare il paziente.

10 Misurare la corrente di perdita dell’'ossimetro
ogni qual volta viene collegato un dispositivo
esterno alla porta seriale. La dispersione di
corrente non deve superare i 100 microampere.

11 Non posizionare il pulsossimetro o gli accessori
in qualsiasi posizione che potrebbe causare
la caduta sul paziente.

12 Non utilizzare cavi di prolunga o adattatori
di qualsiasi tipo. Il cavo e la presa di corrente
devono essere intatti e integri.

13 In caso di dubbi sull’integrita della sistemazione
del conduttore di terra protettivo, azionare
'ossimetro con la batteria interna fino a quando
il conduttore protettivo CA non &€ completamente
funzionale.

14 Per garantire l'isolamento elettrico del paziente,
collegare I'apparecchiatura solo con i circuiti
isolati elettricamente.

15 Come per tutte le apparecchiature mediche,
inserire attentamente il cavo del paziente per
ridurre la possibilita di strangolamento
0 aggrovigliamento del paziente.

16 Sostanze interferenti: la carbossiemoglobina
potrebbe erroneamente far incrementare le
letture. Il livello di incremento € quasi uguale
al quantitativo di carbossiemoglobina presente.
| coloranti o qualsiasi altra sostanza che
contiene coloranti, che modifica la
pigmentazione arteriosa, potrebbero causare
letture errate.

17 Non utilizzare il pulsossimetro o altri sensori
dell'ossimetro Masimo nello scanner MRI
(Risonanza Magnetica). La corrente indotta
potrebbe causare potenziali ustioni.

[l pulsossimetro potrebbe influenzare 'immagine
MRI e I'unita MRI influenzare la precisione delle
misurazioni dell’ossimetro.

18 Interconnessione sistema RS-232. Consultare
IEC-601-1-1 per la guida all'interconnessione di
sistema. | requisiti specifici per
I'interconnessione di sistema dipendono dal
dispositivo connesso al pulsossimetro e le
relative posizioni di ciascun dispositivo rispetto al
paziente e la relativa posizione del dispositivo
connesso alla camera per uso medico che
contiene l'ossimetro. In tutti i casi 'ossimetro
deve essere collegato all’alimentazione CA con
messa a terra. Il pulsossimetro & noto come
dispositivo IEC 601/F nel riepilogo della tabella
delle situazioni contenute in IEC 601-1-1.
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8.2
8.21

1

Avvisi per Masimo SETe

Informazioni generali

Non posizionare I'ossimetro dove i comandi
possono essere modificati dal paziente.

Quando i pazienti sono sottoposti a una terapia
fotodinamica potrebbero essere sensibili alle
fonti luminose. L'ossimetro a impulsi pud essere
utilizzato esclusivamente sotto supervisione
medica per periodi di tempo brevi in moda da
ridurre le interferenze con la terapia
fotodinamica.

Non posizionare I'ossimetro sull’apparecchiatura
elettrica che potrebbe influenzare il dispositivo,
impedendogli di funzionare correttamente.

Cambiare il sito di applicazione o sostituire il
sensore e/o il cavo del paziente quando viene
mostrato il messaggio “Sostituire il sensore” e/o
“Sostituire il cavo del paziente” o un messaggio
persistente di bassa qualita del segnale (come
“SIQ basso”) viene mostrato sul monitor. Questi
messaggi potrebbero indicare che il tempo di
monitoraggio paziente sul cavo paziente o
sensore sia esaurito sul

Se si utilizza 'ossimetro durante la diagnosi
radiografica di tutto il corpo, tenere il sensore
fuori dal campo. Se il sensore viene esposto ai
raggi x, la lettura potrebbe non essere precisa o
il dispositivo leggere zero per la durata del
periodo di irraggiamento attivo.

Pericolo di folgorazioni: eseguire dei test
periodici per verificare che le correnti di perdita
dei circuiti applicati al paziente e del sistema
siano nei limiti accettabili come specificato dalle
norme di sicurezza applicabili. La somma delle
dispersioni delle correnti deve essere verificata
ed essere conforme a IEC 60601-1 e UL60601-
1. La corrente di perdita del sistema deve essere
controllata quando un apparecchiatura viene
collegata al dispositivo. Nel caso in cui si verifica
un evento come la caduta di un componente da
almeno un metro la fuoriuscita di sangue o di altri
liquidi, controllare il dispositivo prima dell'uso. Si
possono verificarsi lesioni al personale.

Smaltimento del prodotto: rispettare le leggi
locali per lo smaltimento del dispositivo e/o
i suoi accessori.

Per ridurre al minimo le interferenze radio,
altre apparecchiature elettriche che emettono
trasmissioni di frequenza radio non devono
essere in prossimita dell’ossimetro.

Non avvolgere il cavo del paziente in un cappio
stretto o avvolgerlo intorno al dispositivo,

dal momento che questo potrebbe danneggiare
il cavo stesso.

10 Maggiori informazioni specifiche sui sensori

11

Masimo compatibili con 'ossimetro, incluse le
informazioni sulle prestazioni del parametro/
misurazione durante lo spostamento e la bassa
perfusione, sono disponibili nelle indicazioni
d’uso del sensore (DFU).

| cavi e i sensori sono forniti con la tecnologia
X-Cal™ per ridurre al minimo il rischio di letture
imprecise e la perdita imprevista del
monitoraggio paziente. Fare riferimento alle DFU
del sensore per la durata specificata del
monitoraggio paziente.

12 Non regolare, riparare, aprire, smontare

o modificare I'ossimetro o gli accessori.
Potrebbero verificarsi danni al personale
o all’apparecchiatura.

8.2.2 Pulizia

1

Utilizzare esclusivamente le soluzioni detergenti
come indicato nel manuale dell’'operatore.

Pericolo di folgorazioni e infiammabilita: prima
della pulizia: spegnere sempre il dispositivo e
scollegarlo dalla fonte di alimentazione.

Non immergere I'ossimetro in una soluzione
detergente o provare a sterilizzarlo con
autoclave, irraggiamento, vapore, gas, ossido
di etilene o altri metodi. Questo danneggera
seriamente 'ossimetro.

Non immergere il monitor nei liquidi.

Utilizzare la soluzione detergente con
moderazione. La soluzione in eccesso pud
fluire nel monitor e causare danni ai
componenti interni.

Non pulire il dispositivo durante il monitoraggio
del paziente.

Non toccare, premere o strofinare i pannelli
del display con composti detergenti abrasivi,
strumenti, spazzole, materiali con superfici
rugose o metterli a contatto con qualcosa che
potrebbe graffiare il pannello.

Non utilizzare soluzioni a base di petrolio

0 acetone o altri solventi forti per pulire
I'ossimetro. Queste sostanze attaccano

i materiali del dispositivo e possono provocare
problemi al dispositivo stesso.

8.2.3 Avvisi per allarmi

1

Controllare i limiti di allarme ogni volta che
I'ossimetro viene utilizzato per garantire che
siano appropriati per il paziente monitorato.
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8.2.4 Avvisi per le misurazioni

Le variazioni nelle misurazioni possono essere
profonde e possono essere influenzate dalla tecnica
di campionatura oltre che dalle condizioni
psicologiche del paziente. Eventuali risultati che
mostrano inconsistenza con lo stato clinico del
paziente devono essere ripetuti e/o integrati con

i dati di test aggiuntivi. | campioni di sangue devono
essere analizzati dagli strumenti di laboratorio prima
di prendere decisioni per analizzare in pieno la
condizione del paziente.

L'ossimetro non deve essere utilizzato come base
unica per prendere decisioni mediche. Deve essere
utilizzato insieme ai segnali e i sintomi clinici.

Se la precisione della misurazione non sembra
ragionevole, controllare per prima cosa i segni vitali
del paziente con mezzi alternativi e quindi
controllare che 'ossimetro funzioni correttamente.

Misurazioni imprecise possono essere causate da:

1 Applicazione o uso non corretto del sensore

2 Livelli significativi di emoglobine disfunzionali
(ad es., carbossiemoglobina o metaemoglobina)

3 Coloranti endovascolari come verde indocianino
o blu di metilene.

4 Sostanze interferenti: coloranti, smalto per unghie
o altre sostanze contenenti coloranti che
modificano la pigmentazione sanguigna, possono
causare letture errate.

5 La misurazione della frequenza delle pulsazioni
€ basata sul rilevamento ottico di pulsazioni di
flusso delle zone periferiche e potrebbe quindi non
rilevare determinate aritmie. Il pulsossimetro non
deve essere utilizzato come sostitutivo per
I'analisi delle aritmie basate sul’ECG.

6 Esposizione allilluminazione eccessiva,
come le lampade chirurgiche (specialmente
quelle con fonte luminosa allo zenon),

7 Lampade di bilirubina, lampade fluorescenti,
lampade a infrarossi o luce diretta del sole
(I'esposizione all’illuminazione eccessiva puo
essere corretta coprendo il sensore con un
materiale scuro o opaco)

8 Spostamento eccessivo del paziente.

9 SpO, & empiricamente calibrato per la
saturazione di ossigeno arterioso funzionale in
volontari adulti sani con livelli normali di
carbossiemoglobina (COHb) e metaemoglobina
(MetHb). Un pulsossimetro non pud misurare
livelli elevati di COHb o MetHb. Incrementi di
COHb o MetHb influenzano la precisione della
misurazione SpO..

Per un maggiore COHb: i livelli COHb oltre il
normale tendono a far incrementare il livello di
SpO,,. Il livello di incremento &€ quasi uguale al
quantitativo di COHb che & presente.

NOTA: alti livelli di COHb possono verificarsi con
un valore di SpO, apparentemente normale.
Quando si sospettano livelli elevati di COHb,
deve essere eseguita I'analisi da laboratorio
(CO-Ossimetro) di un campione di sangue.

10 Per un MetHb maggiore: SpO, pud essere
ridotto dai livelli di MetHb fino a quasi il 10% -
15%. Con livelli superiori di MetHb, I'SpO, si
tende a leggere nel basso alla meta degli 80.
Quando si sospettano livelli elevati di MetHDb,
deve essere eseguita I'analisi da laboratorio
(CO-Ossimetro) di un campione di sangue.

11 Si potrebbe causare la congestione venosa con
I'attuale lettura della saturazione di ossigeno
arterioso. Pertanto, assicurarsi un corretto flusso
venoso dal sito monitorato. Il sensore non deve
essere sotto il livello del cuore (ad es. sulla mano
di un paziente in un letto con un braccio che
penzola sul pavimento).

12 Le pulsazioni venose possono causare basse
letture errate (ad es. il rigurgito del valore
tricuspidale).

13 | pazienti soffrono di pulsazioni anomale.

14 Le pulsazioni dal supporto del palloncino
intraortico possono essere cumulate con la
frequenza pulsazioni sul display dell’ossimetro.
Verificare la frequenza pulsazioni del paziente
rispetto alla frequenza cardiaca ECG.

15 Utilizzare solo gli accessori Masimo approvati.

16 Artefatti da movimento possono portare
a misurazioni imprecise.

17 Livelli elevati di bilirubina totale possono portare
a misurazioni SpO, imprecise.

18 Con una bassissima perfusione sul sito
monitorato, le letture possono risultare inferiori
alla saturazione di ossigeno arterioso centrale.

19 Se viene frequentemente mostrato il messaggio
Bassa perfusione, trovare un migliore sito per il
monitoraggio. Nel frattempo, valutare il paziente
e, se indicato, verificare lo stato
di ossigenazione con altri mezzi.

20 Non lasciare il CO-ossimetro a umidita
eccessiva come l'esposizione diretta alla
pioggia.

21 L’'umidita eccessiva potrebbe non far funzionare
il CO-Ossimetro in modo preciso.

22 Non immergere il sensore o il cavo paziente in
acqua o, solventi o soluzioni detergenti (I sensori
e i connettori non sono resistenti all'acqua).
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23 Posizionamento di un sensore su un’estremita
con un bracciale della pressione del sangue,
catetere arterioso o linea intravascolare.

24 Se i valori SpO, indicano ipossiemia, deve
essere effettuata un’analisi da laboratorio per
confermare la condizione del paziente.

25 Non & possibile utilizzare un tester funzionale
per valutare la precisione del pulsossimetro.

26 Luci ad estrema intensita (come le luci
stroboscopiche pulsanti) dirette sul sensore,
potrebbero ostacolare la letture di segni vitali da
parte del pulsossimetro.

27 Quando si utilizza I'impostazione Massima
sensibilita, le prestazioni del rilevamento
“Sensore Off’ potrebbero essere compromesse.
Se il dispositivo € in questa impostazione e il
sensore si disconnette dal paziente, il potenziale
delle false letture potrebbe verificarsi per
“rumore” ambientale come luce, vibrazione e
spostamento d’aria eccessivo.

28 La perdita di segnale a impulsi pu0 verificarsi
in una qualsiasi delle seguenti situazioni:

Il sensore € troppo stretto.

C’e una illuminazione eccessiva dalle fonti
luminose come la lampada chirurgica, la
lampada di bilirubina o la luce del sole.

Il bracciale della pressione sanguigna viene
gonfiato alla stessa estremita di quello del
sensore SpO, collegato.

Il paziente € in ipotensione, vasocostrizione
grave, anemia grave o ipotermia.

E presente un’occlusione arteriosa prossimale
al sensore.

Il paziente € in arresto cardiaco o € in shock.

29 Il pulsossimetro pud essere utilizzato durante
I'elettrocauterizzazione, ma questo potrebbe
influenzare la precisione o la disponibilita dei
parametri e delle misurazioni.

30 I sensori applicati troppo stretti o che diventano
stretti a causa di un edema causeranno letture
imprecise e necrosi della pressione.

8.2.5 Avvisi peri sensori Masimo

1 Prima dell'uso, leggere attentamente
le indicazioni d’uso del sensore.

2 Utilizzare solo sensori di ossimetro Masimo per
le misurazioni SpO,. Altri (sensori) trasduttori
di ossigeno potrebbero causare prestazioni
improprie della scheda MS.

3

| danni ai tessuti possono essere causati da
un’applicazione o uso non corretti (ad esempio
avvolgendo il sensore troppo stretto).
Ispezionare il sito del sensore come indicato
nelle Indicazioni d’uso del dispositivo per
garantire l'integrita della pelle e il suo corretto
posizionamento e adesione.

Non utilizzare sensori danneggiati. Non utilizzare
sensori con componenti ottici esposti.

Non immergere il sensore in acqua, solventi

o soluzioni detergenti (i sensori e i connettori non
sono resistenti all'acqua). Non sterilizzare con
irraggiamento, vapore o ossido di etilene.
Consultare le indicazioni d’'uso per i sensori
Masimo riutilizzabili.

Non utilizzare cavi paziente danneggiati.

Non immergere i cavi paziente in acqua, solventi
o soluzioni detergenti (i connettori del cavo
paziente non sono resistenti all'acqua).

Non sterilizzare con irraggiamento, vapore

o ossido di etilene. Consultare le indicazioni
d’'uso per la pulizia per i cavi paziente Masimo
riutilizzabili.

32



Avvertenze e avvisi

8.3 Avvertenze per Oridion

YU Micropod™

co,

1 In caso di dubbi sulla precisione della
misurazione, controllare per prima cosa i segni
vitali del paziente in modo alternativo ed
assicurarsi che il modulo funzioni correttamente.

2 |l modulo non deve essere utilizzato come
monitor di apnea.

3 Per garantire la sicurezza del paziente, non
posizionare il modulo in posizioni che potrebbero
causare la caduta sul paziente.

4 Inserire attentamente la linea del filtro™ per
ridurre la possibilita di strangolamento
0 aggrovigliamento del paziente.

5 Controllare regolarmente il tubo di CO, e O,
durante I'uso per assicurarsi che non siano
presenti pieghe. | tubi piegati possono causare
campionature di CO, imprecise o influenzare la
fornitura di O, al paziente.

6 Non sollevare il modulo dalla linea del filtro™,
dal momento che la linea del filtro™ potrebbe
scollegarsi dal modulo e causare la caduta
sul paziente.

7 Non tirare il modulo in modo che si stacchi dal
monitor del paziente. Dopo la nuova regolazione
della posizione del modulo per qualche motivo,
assicurarsi che non si stacchi dal monitor.

8 Per garantire prestazioni precise e impedire
problemi al dispositivo, non esporre il modulo
a umidita estrema come la pioggia.

9 L'uso di accessori e cavi diversi da quelli
specificati potrebbe comportare un maggior
numero di emissioni e/o ridotta immunita
dell’apparecchiatura e/o del sistema.

10 Le letture CO,, e la frequenza respiratoria
possono essere influenzate da alcune condizioni
ambientali e determinate condizioni del paziente.

11 Il modulo & un dispositivo funzionante su
prescrizione e deve essere azionato
esclusivamente da personale sanitario
qualificato.

12 Se la calibrazione non viene effettuata come
indicato, il modulo potrebbe essere fuori
taratura. Un modulo non tarato bene potrebbe
fornire risultati imprecisi.

13 Non utilizzare la linea del filtro™ H Imposta
Infantile/Neonatale nello scanner MRI (risonanza
magnetica). L'uso della linea del filtro™ H
Imposta Infantile/Neonatale nello scanner MRI
potrebbe creare un manufatto sullimmagine MRI.

14 Non silenziare 'allarme sonoro sul monitor se
la sicurezza del paziente pud essere
compromessa.

15 Rispondere sempre in maniera tempestiva
all'allarme di sistema dal momento che il
paziente potrebbe non essere monitorato in
determinate condizioni.

16 Prima di ogni uso, verificare che i limiti di allarme
siano appropriati per il paziente monitorato.

17 Quando si utilizza MicroPod™ con gli anestetici,
il protossido di azoto o elevate concentrazioni di
ossigeno, collegare I'uscita del gas a un sistema
di spurgo

18 Il MicroPod™ non & adatto per I'uso in presenza
di miscele anestetiche infiammabili con aria,
ossigeno o protossido di azoto.

19 La linea del filtro™ potrebbe accendersi in
presenza di O, quando direttamente esposta
a laser, dispositivi ESU o calore eccessivo.
Quando si eseguono interventi su testa e collo
con l'uso di laser, dispositivi elettrochirurgici
o calore eccessivo, prestare attenzione
a impedire l'infammabilita della linea del filtro™
o di teli chirurgici intorno.

20 Per proteggere dal pericolo di scosse elettriche,
la copertura del modulo deve essere rimossa da
personale di assistenza qualificato. Non ci sono
parti riparabili da parte dell’'utente all’interno.

21 Per garantire l'isolamento elettrico del paziente,
collegare solo all’altra apparecchiatura con
circuiti che sono elettricamente isolati.

22 L'uso di apparecchiature elettrochirurgiche ad
alta frequenza nelle vicinanze del modulo puo
produrre interferenze nel modulo e causare
misurazioni non corrette.

23 Non utilizzare il modulo con la tomografia
a risonanza magnetica nucleare (MRT, NMR,
NMT) dal momento che il funzionamento del
modulo potrebbe essere disturbato.

24 Non modificare questa apparecchiatura senza
I'autorizzazione del produttore.

25 Se questa apparecchiatura viene modificata,
vanno condotti ispezioni e test appropriati per
garantire un uso sicuro e contino
dell'apparecchiatura.

26 Quando si utilizza una linea di campionatura per
i pazienti intubati con un sistema di aspirazione
chiuso, non posizionare I'adattatore delle vie
respiratorie tra il catetere di aspirazione e il tubo
endotracheale. Questo serve a garantire che
I'adattatore delle vie respiratorie non interferisca
con il funzionamento del catetere di aspirazione.

27 Collegamenti non idonei o danneggiati
potrebbero compromettere la ventilazione o
causare misurazioni imprecise dei gas
respiratori. Collegare in modo sicuro tutti i
componenti e verificare eventuali perdite in base
alle procedure cliniche standard.
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28 Non tagliare o rimuovere parti della linea

di campionatura. Il taglio della linea di
campionatura potrebbe portare a letture errate.

29 Non utilizzare I'aria compressa per pulire la linea

del filtro™.

30 Se entra troppa umidita nella linea di

campionatura (ad es., dalle secrezioni del
paziente), comparira - Pulizia della linea del
filtro™ - nell'area messaggi. Se la linea di
campionatura non pu0 essere cancellata,
comparira il messaggio Ostruzione della linea
del filtro™ nell'area messaggi. Sostituire la linea
di campionatura una volta che compare il
messaggio Ostruzione della linea del filtro™.

8.4 Avuvisi per Oridion Micropod™

1

Se il MicroPod™ presenta danni strutturali in
modo che i componenti interni siano visibili,esso
non va utilizzato.

Non usare il cavo di prolunga con la versione
USB o la versione RS-232 di MicroPod™.

Attenzione: prestare cura quando si rimuove il
MicroPod™ dal supporto in modo che il dito non

rimanga bloccato nella clip durante la rimozione.

Nello scanner MR, il modulo deve essere
posizionato all’esterno della suite MRI.

Quando il modulo viene utilizzato fuori dalla
suite MRI, il monitoraggio etCO, pud essere
implementato utilizzando la linea del filtro™ XL.

Negli ambienti ad elevata altitudine, i valori
etCO, possono essere inferiori ai valori osservati
al livello del mare, come descritto dalla legge di
Dalton delle pressioni parziali. Quando si utilizza
il modulo in ambienti ad elevata altitudine,

€ consigliabile tenere in considerazione questo
aspetto e regolare le impostazioni di allarme
etCO, di conseguenza.

L'installazione elettrica della sala o dell’edificio in
cui il modulo va utilizzato deve rispettare le
normative specificate dal paese nel quale
I'apparecchiatura deve essere utilizzata.

Un forte campo magnetico ubicato a ad almeno
un cm da MicroPod™ potrebbe
temporaneamente influenzare le prestazioni

di MicroPod™.

Le linee di campionatura Microstream™ etCO,
sono pensate per I'uso del singolo paziente

e non devono essere rielaborate. Non provare
a pulire, disinfettare, sterilizzare o scaricare
eventuali parti della linea di campionatura dal
momento che cid potrebbe comportare danni al
modulo.

Smaltire le linee di campionatura e gli imballi in
base alle procedure operative standard o alle
normative locali per lo smaltimento dei rifiuti
medici contaminati.

10 Prima dell'utilizzo, leggere attentamente le
indicazioni d’'uso delle linee di campionatura
Microstream™ etCO..

11 Ultilizzare solo linee di campionatura
Microstream™ etCO, per garantire che
il monitor funzioni correttamente.

12 Assicurarsi che il tubo non sia teso durante 'uso.

13 L'utilizzodi una linea di campionatura CO, con
I'H nel nome (che indica che € per uso negli
ambienti umidificati) nello scanner MRI potrebbe
causare interferenze. Queste linee di
campionatura includono CapnoLine H/Long,
CapnoLine H 02, Smart CapnoLine H/Long,
Smart CapnoLine H O2, e Smart CapnoLine H
Plus O2/Long. E consigliabile 'uso di linee
di campionatura non H.

14 Le linee di campionatura CO, utilizzate con
il monitor sono contrassegnate con il limite
superiore dell’ossigeno che pud essere fornito
con la linea di campionatura. A livelli di fornitura
di ossigeno superiori a quelli contrassegnati
sullimballo della linea di campionatura, potrebbe
verificarsi la diluizione delle letture CO,,
che portano a valori CO, inferiori.

15 Durante il monitoraggio con capnografia durante
la sedazione, tenere presente che la sedazione
potrebbe causare ipoventilazione e la distorsione
o la sparizione delle forme d’onda CO..
L’attenuazione o la sparizione delle forme d’'onda
€ un’indicazione che le vie respiratorie del
paziente vanno sempre controllate.

16 Durante il monitoraggio dei pazienti sottoposti a
endoscopia digestiva superiore, il blocco
parziale delle vie respiratorie dovuto al
posizionamento dell’endoscopio potrebbe
causare periodi di scarse letture e forme d’onda
approssimative. Questo sara piu evidente con
livelli di fornitura di alta concentrazione di
ossigeno.

17 Se l'insufflazione di CO,, viene effettuata durante
il monitoraggio CO,, i valori EtCO,
aumenteranno di conseguenza in maniera
significativa e potrebbero causare allarmi del
dispositivo e forme d’onda insolitamente alte fino
a quando l'anidride carbonica non viene
scaricata dal paziente.
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9. Avvertenze e avvisi -

OxyGenie®

9.1 Avvertenze per OxyGenie®

1

Non utilizzare OxyGenie® se la differenza
tra SpO, e Sa0O, supera il 5%.

9.2 Avvisi per OxyGenie®

1

Una richiesta crescente di ossigeno durante
l'uso di OxyGenie® potrebbe essere indicativa
di una condizione che deve essere risolta,
anche se SpO, ¢ nell’intervallo stabilito.

Prima dell'avvio (o del riavvio) OxyGenie,
verificare (e regolare se necessario) che
l'impostazione O, sia appropriata per la
condizione clinica corrente dei pazienti.
Questa impostazione O, iniziale ottimizza la
risposta iniziale e il tempo di risposta iniziale
dell’algoritmo.

Va sempre effettuato il monitoraggio addizionale
paziente indipendente dal ventilatore
(analizzatore gas del sangue per monitoraggio
vitale lato letto).

9.3 Avvertenze cliniche

1

L'uso di OxyGenie® & controindicato nei pazienti

il cui obiettivo SpO,, & fuori dai seguenti intervalli
stabiliti. 90-94%, 91-95%, 92-96%, 94-98%.
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Pagina lasciata intenzionalmente vuota.
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Layout ventilatore
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10. Layout ventilatore

In questa sezione vengono descritte
dettagliatamente i pannelli di copertura del
ventilatore neonatale SLE6000.

(zl Ol \T\

SLE6000

Infant Ventilator

10.1 Parte anteriore 8 Punto di sollevamento anteriore
9 Punto di fissaggio carrello

1 Pulsante di alimentazione elettrica di rete . . .
10 Barra di illuminazione

(controllo On/Off del ventilatore)

Porta prossimale delle vie respiratorie
(Porta monitor pressione)

Gas fresco alla porta paziente

Porta di scarico dal paziente

Sensore di flusso (connettore elettrico)
Touchscreen

Coperchio blocco di esalazione

N

NOoO O~ W
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10.2 Parte posteriore

11 Maniglia di trasporto posteriore

12 Filtro e ventola di raffreddamento principale

13 Presa ingresso alimentazione elettrica
di rete IEC

14 Morsetto di blocco del cavo di ingresso
alla rete elettrica

15 Spina equipotenziale

16 Porta di scarico

17 Piastra copertura cella di misura ossigeno

18 Porta nebulizzatore

19 Valvola di scarico della pressione e porte
di scarico.

20 Connettore elettrico ingresso CC da 24 V

21 Porta ingresso ossigeno e sifone (opzionale)

22 Porta ingresso aria e sifone

23 Connettore elettrico SpO,

24 Connettore elettrico EtCO,

25 Interfaccia RS232 (D-sub a 9 vie)

26 Connettore di alimentazione nebulizzatore
Aerogen (USB)

27 Connettore elettrico chiamata personale
sanitario

28 Interfaccia Ethernet (RJ-45)

29 Porta dati (USB)

30 Connettore di uscita VGA




Layout ventilatore

\\\\\S}X\\‘\

L0

— [32]
. : [
core]| [ [~
LL

{11 111
iy 1

e
=8

31 Sfogo dell'aria (scarico)

32 Etichette adesive ID software opzionali
33 Sportello blocco di esalazione

34 Blocco di esalazione

35 Morsetto del blocco di esalazione

36 Silenziatore
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Configurazione del ventilatore

“Ispezione sull'uso preliminare” a pagina 42

“Collegamento del cavo di collegamento equipotenziale” a pagina 42
“Collegamento dell'alimentazione elettrica di rete” a pagina 42
“Collegamento di alimentazione ausiliario 24 V CC” a pagina 42
“Montaggio del silenziatore e del blocco di esalazione” a pagina 43
“Collegamenti gas” a pagina 43

“Accensione del ventilatore” a pagina 44
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11. Configurazione base 11.3 Collegamento dell’alimentazione
del ventilatore elettrica di rete

In questa sezione viene descritta in dettaglio la Nota: I'ambiente ospedaliero pud fornire prese

configurazione di un ventilatore neonatale SLE6000 diverse per i dispositivi medici.

in servizio.

11.3.1 Cavi di alimentazione in base alla

11.1 Ispezione sull'uso preliminare specifica IEC/BS 1363/A3

A. Verificare che i sifoni siano vuoti. Inserire la spina di
Avviso. Se i sifoni sono montati con un tappo alimentazione di rete
di scarico manuale e contengono acqua, nella presa.

svuotarli manualmente I'acqua prima di
procedere con la configurazione.

B. Verificare che il filtro del ventilatore posteriore sia
privo di polvere.

Nota: se il filtro & sporco, seguire la procedura
di pulizia nella sezione di manutenzione

a pagina 228. Accendere la corrente
C. Assicurarsi che i coperchi siano intatti e che

il ventilatore non mostri segni di usura eccessivi

o corrosione nelle parti di metallo visibili.

11.2 Collegamento del cavo di
collegamento equipotenziale

Nota: se le linee guida ospedaliere richiedono

il collegamento equipotenziale dei dispositivi 11.3.2 Cavi di alimentazione in base alla
medici, collegarli come descritto in basso. specifica Schuko e NEMA
(n colleg:ament_o equipotenz_iale cor_nporta la Inserire la spina di
connessione di tutte le parti metalliche senza alimentazione di rete nella
corrente per formare una zona nella quale non presa.
& possibile per questi componenti esposti N ‘
avere livelli di tensione diversi, il che potrebbe > .
causare scosse ovvero creare una zona con lo ‘
stesso potenziale elettrico della messa a
terra).

Il ventilatore &€ montato con un punto di collegamento

posizionato sul retro.
_ _ Nota: cavo Schuko mostrato.
Collegare il cavo di

collegamento
equipotenziale (1) sul retro

11.4 Collegamento di alimentazione
del nodo (2).

ausiliario 24 V CC

Collegare il cavo da 24 V
CC al connettore di
ingresso di alimentazione
ausiliaria 24 VCC
posizionato sul retro del

Collegare I'estremita libera .
ventilatore.

del cavo (3) al punto
di collegamento
equipotenziale (4).

Avviso: utilizzare esclusivamente
un'alimentazione per uso medico da 24V CC
con una corrente nominale di 4 A.
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Nota: il cavo elettrico non deve essere
disconnesso quando si utilizza I'alimentazione
ausiliaria da 24 V CC.

11.4.1 Alimentazione di rete o ausiliaria -
spia stato interruttore di accensione

Quando l'alimentazione di rete

o ausiliaria non & connessa al
ventilatore la spia alogena intorno
all'interruttore di accensione

sara spenta.

Quando l'alimentazione di rete

o ausiliaria € connessa al ventilatore
che & “Spento”, la spia alogena intorno
all'interruttore di accensione si
illuminera. L'alogeno statico mostra che
le batterie interne sono completamente
cariche.

Un alogeno lampeggiante mostra che
le batterie interne sono parzialmente
o completamente scariche e che sono
in carica.

11.5 Montaggio del silenziatore
e del blocco di esalazione

Aprire la copertura di
accesso al blocco di
esalazione.

Pulire le porte del gas con
alcool.

Collegare il silenziatore
e il blocco di esalazione
insieme.

Le sfere della valvola di

scarico indicano il retro ‘
del blocco di esalazione.

Nota: assicurarsi che il silenziatore ed il blocco
di esalazione siano stati puliti in conformita
con le istruzioni di Pulizia e disinfezione

di pagina 228.

Montare il gruppo sulle
porte del gas e il morsetto
di fissaggio in posizione.

Nota: l'utente non
potra chiudere la
copertura di accesso
a meno cheil
morsetto di fissaggio
non sia in posizione.

Chiudere il coperchio
di accesso.

11.6 Collegamenti gas

Avvertenza. Controllare la condizione dei tubi
di alimentazione gas del ventilatore. Non usare
tubi che presentano segni di incrinatura,
abrasione, attorcigliamento, fissurazione usura
eccessiva o invecchiamento. Accertarsi che

il tubo dell’aria o dell’ O, non sia venuto

a contatto con olio o grasso.

Collegare i tubi di Aria "% Wl
e Ossigeno sul retro di -
ventilatore.

Assicurarsi che i dadi di
fissaggio siano stretti a
mano.

Nota: connettori NIST mostrati.

1 ~
CoIIegare_ le sonde ai O
connettori al muro

Nota: sonde BS mostrate.

11.7 Ventilatore - posizione di paziente
e operatore

In una configurazione standard, il ventilatore deve

essere posizionato lateralmente all'estremita della

testa dell'incubatore/culla.

La posizione dell'operatore & davanti al ventilatore.
L'incanalamento del circuito paziente ¢ lasciato

a discrezione dell'utente.

Avvertenza. assicurarsi che il sifone sia
sempre posizionato sotto il livello del paziente.
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11.8 Accensione del ventilatore

11.8.1 Con alimentazione di rete collegata

Tenere premuto l'interruttore di
alimentazione per 3 secondi.

La luce alogena deve essere gialla
(fissa o lampeggiante).

La luce alogena diventa verde.
Il ventilatore adesso si accendera
ed entrera in modalita standby.

L'icona della batteria sara
accompagnata dall'icona di
alimentazione di rete per mostrare che
il ventilatore funziona a corrente.

100%

11.8.2 Senza alimentazione di rete collegata

Tenere premuto l'interruttore di
alimentazione per 3 secondi.

La luce alogena deve essere spenta.

La luce alogena diventa verde.
Il ventilatore adesso si accendera
ed entrera in modalita standby.

L'icona della batteria verra visualizzata
per mostrare che l'unita € in funzione
con la batteria.

100%

Nota: dopo che I'unita é entrata in modalita
Standby, I'utente dovra riconoscere il
messaggio di allarme di guasto alimentazione
di rete una volta che gli allarmi Calibra sensore
di flusso/Sensore di flusso vengono cancellati.

11.8.3 Con alimentazione CC connessa

Tenere premuto l'interruttore di
alimentazione per 3 secondi.

La luce alogena deve essere gialla
(fissa o lampeggiante).

La luce alogena diventa in verde.
Il ventilatore adesso si accendera
ed entrera in modalita standby.

L'icona di allmenta'2|o_n§> CC comparira =-:|
per mostrare che l'unita € in
esecuzione a 24 V CC.

100%

11.9 Test funzionale sull'uso preliminare

11.9.1 Accensione per test automatico

Ogni volta che il ventilatore viene acceso, eseguira
un test automatico all'avvio (POST).

Con il POST si verifica il corretto funzionamento
dell'unita pneumatica. Eventuali problemi verranno
presentati dalla macchina che mostra gli allarmi
tecnici. Il ventilatore attiva inoltre le componenti visivi
e audio del sistema di allarme.

1 Accendere l'unita

2  Verificare che la barra luminosa superiore passi
da Rosso, Giallo e Ciano.

3  Verificare se € stato emesso un singolo allarme
audio ad alta priorita.

11.9.2 Verifica alimentazione inversa

Guardare l'icona dello stato batteria
per vedere lo suo stato di carica.

~ I

100%

La capacita nominale va dalla
percentuale di 100% completamente
carico a 0% completamento scarico.

Se si utilizza il ventilatore senza alimentazione

o un'alimentazione da 24 V CC, la seguente & una
guida al tempo operativo approssimativo sulla
batteria interna.

Il ventilatore funzionera generalmente per oltre 3 ore
con la carica della batteria al 100%, sia in modalita
convenzionale che HFO. La durata effettiva della
scarica dipendera dalla condizione della batteria

e dalle impostazioni di ventilazione applicate.

Fare riferimento all'avviso per un

funzionamento sicuro.

Avviso. Quando la fonte di alimentazione
interna del ventilatore raggiunge il 25%,
I'utente dovra sottoporre il paziente ad una
forma alternativa di ventilazione se la
riconnessione dell'alimentazione non &
possibile. Al 25% il ventilatore attiva e mostra
I'allarme di “Batteria scarica”.
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11.9.3 Selezione circuito paziente

1 Effettuare la configurazione del circuito
paziente, in base al capitolo ’12. Selezione
circuito paziente’ a pagina 50.

2 Una volta montato il circuito paziente,
continuare con uno dei seguenti test

. Doppio lume invasivo
sezione di test invasiva’11.9.5 Test funzionale
(Doppia sez