ACUTRONIC

Piiramatu ventilatsioon

Kasutusjuhendi lisa (kohaldub kdigile fabiani kasutusjuhendi versioonidele kuni (kaasa arvatud)
SW V5.2.1)

Seadmetele fabian HFO, fabian +nCPAP evolution ja fabian Therapy evolution

Acutronic on tuvastanud tarkvaraprobleemid, mida kasitletakse valdkonna ohutuse parandusmeetmetes FSCA-21-002 ja FSCA-21-003. Probleemide Uksikasjadega
tutvumiseks vt valdkonna ohutusteatis FSCA-21-002_FSCA-21-003-FSN-1.

Kuni seadme téielikku tookorda vBimaldava FSCA tarkvara (SW V5.2.2) saabumiseni tuleb votta allkirjeldatud leevendavad meetmed. Hoidke kasutusjuhendi lisa koos
seadme ja algse kasutusjuhendiga kuni edasiste korraldusteni.

Probleemi
Probleemi Probleemi pdhjustavad tagajarjel Asjassepuutuv
nr Probleem tingimused Tagajarg tekkida fabiani mudel Leevendavad meetmed
vdivad ohud
1 Katkestus HFO reziimile lulitamine HFO ventilatsioon Hupoksia HFO Teatud satete korral teavitab HFO katkestusest
kérgsagedusliku kasutamise ajal. taaskaivitub parast mdodduv, ummistunud vooliku hairesignaal ning kuna kérge
ostsillatsiooniga katkestust. Ventilaatori gjutine) prioriteediga héiresignaalile reageeritakse
(High Frequency t60 jatkub HFO viivitamatult, véheneb seega kahjustamise oht. Kui
Oscillation, HFO) katkestuse ajal endisel amplituud on seatud vaartusele 53 mbaari voi
\ventilatsioonis, kui réhul. Hingamisteede rohkem, langeb hingamisteede keskmine réhk
seade on HFO keskmine réhk langeb nullini ja SW ummistunud vooliku héiresignaali, mis
reziimil 0,5 cm H20 vorra. teavitab Kliinilist personali sellest probleemist. HFO
HFO ventilatsiooni Hingamisteede Kopsukahjustus ventilatsioon kaivitub parast katkestust.
kasutamine, kui amplituudi keskmine réhk langeb |, hiipoksia,
vaartus on 53 mbaari voi nullini ja SW kaivitab bradikardia —
rohkem. ummistunud vooliku eluohtlik
hairesignaali.
2 \Vélise pidevvoolu  Probleem tekib tleminekul Inhaleeritava Hupoksia — HFO \Valist pidevvoolu vdib kasutada AINULT HFO
naitajaid kuvatakse tavareziimilt valise lammastikoksiidi eluohtlik reziimil.
\valesti pidevvoolu reziimile. pealevoolu
katkestamine ilma Uleminekul HFO reziimilt tavareZiimile tuleb véline
arstile teatamata. pidevvool peatada, vooluandur patsiendi
hingamisseadmest lahti Gihendada ja
hingamisseade uuesti konfigureerida.
(Hingamisseadme joonised, millel kujutatakse
NO siisteemi kasutamist, vt I6ik 5.1.4.1 (HFO
reziim) ja 16ik 5.1.4.2 (tavareziimid)).
Proovivoolikuga tuvastatavale iNO vaartusele tuleb
maérata asjakohased hairesignaalid.
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3 ETT Kui seadistatud Pkeskmine Lahtiihendamise t6ttu  Hupoksia, HFO Kui minutimahu hairesignaalile voi vaartuse
lahtilhendamine ei &artus on ligikaudu patsiendi hupoventilatsioo Preskmine hairesignaalile maératud piirvaartused on
kaivita 20 cm H20 v&i suurem ja ventileerimine katkeb. |n — vdib olla konservatiivsed, kaivitub tavasatete kasutamise
hairesignaali seadistatud amplituud on Hairesignaal ei kéivitu. eluohtlik korral patsiendi lahtiihendamise tagajérjel

ligikaudu 3,5 korda suurem minutimahu voi vaartuse Pkeskmine hairesignaal.

kui seadistatud Pkeskmine VOI SeetOttu tuleb minutimahu vai vaartuse Pkeskmine

suurem. héiresignaalid seadistada hingamisteede

keskmisele r6hule vdimalikult Iahedasele

Kui seadistatud Pkeskmine vaartusele.

vaartus on 10 cm Hz20 voi

vaiksem.
&HOIATUS! Teatud olukordades ei pruugi vooluanduri ja endotrahheaalse (ET) vooliku lahtithendamine kérgsagedusliku ostsillatsiooniga ventilatsiooni (HFOV)
ajal kaivitada ventilaatori lahtilhendamise hairesignaali. Lahtilihendamise hairesignaali kaivitab hingamisteede keskmise réhu (mean airway pressure, MAP)
langus. Vooluanduri suur resistentsus vib @ra hoida lahtilhendamisele jargneva MAP-i languse. M&nel juhul ei ole rhulangus lahtithendamise héiresignaali
kaivitamiseks piisav.
MAP-i seadistamisel on tungivalt soovitatav méarata kérge MAP-i ja madala MAP-i hairesignaali vaartused Uksteisele vdimalikult [ahedale. Patsiendi fiisioloogiliste
naitajate, nagu hapnikuga killastatuse (SpO3), transkutaanse CO: (tcCOz) ja transkutaanse hapniku (tcO2) pidevalt jalgimiseks tuleb kindlasti kasutada
kdrgtehnoloogilist valist patsiendi seirestisteemi, kuna see tagab kliinilise personali teavitamise vdimalikes haireolukordades.

4 Uldine Héairesignaalide Kuuldavad Hupoksia, HFO ARGE KUNAGI kasutage ildist hairesignaalide
hairesignaalide valjalilitamise ja helisignaalid ei pruugi  huperkapnia, valjalilitusfunktsiooni, kui seade on patsiendiga
\valjalulitusfunktsioo koduekraani nupud tuleb korvaltoimete korral kopsukahjustus, +nCPAP Uhendatud.

n aktiveerub samaaegselt alla vajutada ja |kaivituda. hingamisteede evolution
\ventileerimise ajal  kolm sekundit all hoida. Kasutajaliidese kahjustus — vbib Enne ventilaatori ihendamist patsiendiga tuleb
ekraanile kuvatakse olla eluohtlik Therapy evolution [KINDLASTI veenduda, et k&ik hairesignaalid
hairesignaali tavaikooni oleksid digesti maératud ja aktiivsed.
asemel hairesignaali
valjalulitamise ikoon
(hairesignaali ikoonile
on joon peale
tdmmatud).
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Probleemi Probleemi pdhjustavad tagajarjel Asjassepuutuv
nr Probleem tingimused Tagajarg tekkida fabiani mudel Leevendavad meetmed
vdivad ohud
5 Graafiline Kasutada TULEB uuemat Kasutamise ajal tuleb  Halvimal juhul HFO Probleemi lahendamiseks taaskaivitage seade.
kasutajaliides on kui 4. véljalaske seadet ventileerimine hupoksia voi
hangunud ning lisaks peab kasutamisel |katkestada. huperkapnia — +nCPAP Arge lubage etCO2 ega SpO2 mooduli kasutamist
argima thte alltoodud dib olla evolution (&rge Uhendage moodulit ventilaatori
tingimustest: Kéivitub kdrge eluohtlik tagapaneeliga). Lisateabe saamiseks vt fabian
prioriteediga Therapy evolution HFO kasutusjuhendi peatiikk 7.3.3.
etCO, vdi SpO; andur peab seirehdiresignaal.
olema sisse lulitatud
ventilaatori todaeq: 49 paeva
trendiandmed (salvestamine,
otsing ja haldamine)
Kasutada TULEB Jalgitavad andmed ei  [Kaudne kahju, HFO
4. véljalaske v8i uuemat ole néhtavad. mittekliiniliselt
seadet ning lisaks peab \Ventilatsioon jatkub oluline +nCPAP
kasutamisel jargima Uhte eelnevalt sisestatud protseduuride evolution
alltoodud tingimustest: seadistustel. edasilukkumine
veaotsingu Therapy evolution
~ Kaivitub kdrge tottu)
etCO, voi Sp?).z andur peab brioriteediga
olema sisse lulitatud seirehairesignaal.
ventilaatori tddaeg: 49 paeva
trendiandmed (salvestamine,
otsing ja haldamine)
6 Laste Laste hingamisseadmete Jalgitav MAP-i vaartus Hupoksia ja/voi HFO LP generaatorite kasutamise korral tuleb kooskdlas
hingamisseadmete |(Infant Flow LP) kasutamine jon kdrgem kui hiperkapnia, standardsete hooldustavadega veenduda, et
(Infant Flow LP) koos seadmetega fabian madratud ja tarnitud kopsukahjustus +nCPAP ventilaatorit kasutataks ainult osana patsiendi
edastatava 6hu ITherapy evolution, fabian vaartus, kuid seda ei - vBib olla evolution pidevast seiresiisteemist.
rohk on maératust #+nCPAP evolution ja fabian |kuvata ja hairesignaal eluohtlik

madalam.

HFO.

lei kaivitu

Therapy evolution

CPAP-i probleemide leevendamine: kaaluge
Ulestiitrimist lahtuvalt hingamistegevusest.
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