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Allmén information

1 Allman information
1.1 Produktkombinationer

Godkiinda
produktkombinationer

Produktgarantin for FRITZ STEPHAN GMBH géller inte vid otillaten
kombination av apparater som inte har medgivits av tillverkaren eller
produkter som inte har certifierad kompatibilitet.

Tryckluftsnebulisator for lakemedelsanvindning
Tillverkare: Drager AG Liibeck
Artikelnr: 8405000

= Nebulisator (set) for ladkemedelsanviandning
Tillverkare: Fritz Stephan GmbH
Artikelnr: 171060120

Ultraljudsnebulisator
Tillverkare: Schill GmbH & Co. KG

Artikelnr: MNS81100

= Nebulisator (set) for lidkemedelsanvindning
Tillverkare: Fritz Stephan GmbH
Artikelnr: 103560800

Nebulisator for lakemedelsanvindning Aeroneb® Solo System
Tillverkare: Inspiration Medical GmbH
Artikelnr:  AG-AS3000-NE

Flodessensorer

= Flodessensor typ A

Tillverkare: Fritz Stephan GmbH
Artikelnr: 103561303

= Flédessensor typ B
Tillverkare: Fritz Stephan GmbH
Artikelnr: 103561300

= Flodessensor typ C
Tillverkare: Fritz Stephan GmbH
Artikelnr: 103561301

© Fritz Stephan GmbH
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5. Abdominell andningssensor (extern trigger), for engangsbruk, ldngd:
150 cm
Tillverkare: Vio Healthcare
Artikelnr: 103560103

(Endast for Sophie-apparater med extern andningssensor.)

6. Abdominell andningssensor (extern trigger), for engangsbruk, ldngd:
200 cm
Tillverkare: Vio Healthcare
Artikelnr: 103560203

(Endast for Sophie-apparater med extern andningssensor.)
7. Ateranvindbar patientkrets

= uppvirmd med Y-stycke, tryckmétningsslang och
anslutningskontakt
for kuvos, langd 1 200 mm varav 800 mm &r uppvarmd
Tillverkare: Fritz Stephan GmbH
Artikelnr: 100761500

= uppvarmd med Y-stycke, tryckméatningsslang och
anslutningskontakt
for varmebadd, langd 1 300 mm varav 1 200 mm &r uppvarmd
Tillverkare: Fritz Stephan GmbH
Artikelnr: 100761550

8. Engangs-patientkrets

= uppvarmd med Y-stycke, tryckméatningsslang och NO-adapter
Tillverkare: Fritz Stephan GmbH
Artikelnr: 100761300

9. NCPAP patienthjélpmedel

= EasyFlow NCPAP System
Tillverkare: J. S6llner GmbH
Artikelnr: se tillbehorslistan 1 kapitel 15

= Hitta for EasyFlow NCPAP System
Tillverkare: Fritz Stephan GmbH

Artikelnr: se tillbehorslistan 1 kapitel 15
10. Apparat for att reglera doseringen av NO till inhalerad Iuft
Namn: Pulmonox mini
Tillverkare: Messer, Osterrike

Marknadsfors av:  Mallinckrodt — Nellcor — Puritan — Benett
Foljande tillbehor méste anvéndas:

»  Flodeslada for mitning och dosering av NO for att minska
dodvolymen inkl. flédessensor. Ansluts till patientdelen
med RS-232
Artikelnr: 170561000
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= Adapter for NO-dosering

Artikelnr: 103560067
=  Adapter for NO-analys
Artikelnr: 103561314

= Flédessensor — NO-typ med kontakt och silikonslang, kan
steriliseras i autoklav 140 °C, typ B for flodesbestdmning
via flodeslddan

farliga nivéer.

Artikelnr: 103561 302
=  Adapter for NO-sugning
Artikelnr: 100753082
11. Apparat for att reglera doseringen av NO till inhalerad luft
Namn: Inovent
Tillverkare: Datex Ohmeda
12. Apparat for reglerad dosering och métning av NO
Namn: NoxBox
Tillverkare: Bedfont Scientific Ltd
Foljande tillbehor méste anvéndas:
= Engéngskit for tillforsel och provtagning 10 mm
Artikelnr: Noxkit-1-10
» Engéngs-vent.anslutning, rak, f22—-15 mm
Artikelnr: Noxflow-Con
= Viérmeadapter for anslutning av NoxBox
Artikelnr: 170561006
FORSIKTIGHET

Engéngsartiklar far inte dteranvédndas!

Om dessa ater tas i bruk kan mekaniska och biologiska egenskaper forstoras, vilket
A leder till att patientséikerheten minskar vésentligt. Ateranvindning av engangsartiklar

okar dven risken for kontaminering, vilket innebér att patientrisken okar till potentiellt

© Fritz Stephan GmbH
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1.2

1.3

Produktnamn och tillverkare

Produktnamn SOPHIE

Tillverkare Fritz Stephan GmbH

- Medizintechnik -

Kirchstralle 19

56412 Gackenbach

= +49 (0)6439 9125 -0
+49 (0)6439 9125 - 111
< info@stephan-gmbh.com
= www.stephan-gmbh.com

Avsedd anvandning

SOPHIE ir avsedd for invasiv och noninvasiv ventilation av prematura
barn, spadbarn och barn upp till 25 kg, men sarskilt for ventilation av
prematura barn med mycket lag fodelsevikt.

Terapeutisk bredd  Alla godkinda konventionella ventilationssétt kan utforas med SOPHIE:

Noninvasiv ventilation med luftvigsovertryck (NCPAP) med eller
utan backupventilation

Synkroniserad intermittent obligatorisk ventilation (SIMV) med
eller utan inspiratorisk sluttid (ITT)

Synkroniserad intermittent obligatorisk ventilation (SIMV) med
ITT och extra tryckunderstod for spontanandning

Kontrollerad ventilation (IMV)

Assisterad kontrollerad ventilation (patientstyrd) med eller
utan [TT

Kontrollerad noninvasiv ventilation (NIPPV)
Kontrollerad och synkroniserad noninvasiv ventilation (SNIPPV)

Tillval: Hogfrekventa oscillationer (HFO) i kombination med
ventilationssétten IMV och CPAP upp till 12 kg kroppsvikt

Tillval: Kontrollerad och synkroniserad noninvasiv ventilation
(SNIPPV) med exspiratorisk trigger

12
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Kontraindikationer

Anvindningsomraden

Sakerhetsanvisningarna i kapitel 2 méaste foljas. Det finns inga kidnda
kontraindikationer.

Anvéndaren ansvarar for att vilja det ventilationsldge eller den
ventilationsbehandling som dr lampligast utifran patientens sjukdomsbild.
Patientens tillstind maste hela tiden dvervakas oavbrutet.

Anviandningsomridena for ventilatorn innefattar interdisciplinira eller
fackspecifika intensivvardsstationer, primirvardsstationer for nyfoédda
och transport mellan stationer och avdelningar pa sjukhus.

Ventilatorn far endast anvindas av ldkare, sjukskoterskor och annan
personal med rétt utbildning och behorighet.

De foreskrivna atgirderna for sidkerhetsteknisk kontroll och underhéll far
endast utforas av tillverkaren eller av behorig personal.

SOPHIE far inte anvindas:

- 1 ndrheten av utrustning for magnetisk resonanstomografi
(MRT, NMR, NMI)

- i explosionsfarliga omgivningar

- 1 overtryckskammare

© Fritz Stephan GmbH
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1.4 Avfallshantering

Avfallshantering av  Apparatens emballage bestar huvudsakligen av atervinningsbart eller
emballaget &teranvandbart material.

Kartongforpackningen kan ateranvéndas eller atervinnas som kartong.

Avfallshantering av  Anvénda apparater kan atersindas till FRITZ STEPHAN GMBH {or
apparaten och batterier  kostnadsfri avfallshantering. Vi garanterar en korrekt avfallshantering da
vi védrnar om miljon.

avfallet. Korrekt avfallshantering maste utforas av ett behorigt foretag for
avfallshantering av el- och elektronikavfall. Det &r inte tillatet att lamna

E Anvinda batterier samt sjdlva apparaten far inte kasseras i hushalls-
in apparaten pa4 kommunala atervinningscentraler for elektrisk utrustning!

VARNING

Explosionsrisk!
Slang inte batteriet i elden och 6ppna det inte med vald!

MEDDELANDE

Rengor och desinficera apparaten eller delar av den innan kassering.

Smittfarliga tillbehor for engangsbruk ska avfallshanteras enligt anvisningarna
1 bruksanvisningen!

<
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1.5 Inledning

Garanti

Endast behorig personal far installera, starta, anvéinda och underhalla
utrustningen. Alla tillaimpliga nationella lagar, riktlinjer och foreskrifter
géller. Foljande anvisningar ska f6ljas noga:

Apparaten fir endast anvéndas av behorig personal. Utforlig kunskap
om bruksanvisningens innehall &r ett maste.

Apparaten far endast anvindas pa avsett sétt enligt beskrivningen
i bruksanvisningen.

Las bruksanvisningen noga och folj anvisningarna. Patientens och
anvindarens sikerhet garanteras endast om apparaten anviands pa ratt
satt.

Bruksanvisningen maste alltid finnas tillgédnglig dér apparaten
anvands.

Oaktsamt eller felaktigt handhavande kan leda till driftavbrott och
olyckor.

Garantin géller inte vid felaktigt handhavande eller bristfillig skotsel och
underhall. Tillverkaren kan endast garantera apparatens sikerhet och
tillforlitlighet om denna bruksanvisning foljs.

© Fritz Stephan GmbH
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1.6

Forkortningar och definitioner

Forkortning/ | Definition Betydelse
teknisk term
ApD Apnétid
Apné Andningsstillestdnd
Arb. Arbitrary Unit Ledig parameter for den abdominella
andningssensorn for extern triggning (grafisk
indikering)
Ass./kontr. Assisterad kontrollerad Med detta ventilationsldge levererar apparaten
(patientstyrd) alltid ett obligatoriskt andetag nir det
inspiratoriska flédet overskrider den forinstéllda
triggnivan.
bar Enhet for tryck
1 000 hPa=1 bar
Batteri Batteri Enhet pé vilken elektrisk energi kan lagras i form
av kemisk energi
bpm Breath per minute Andetag per minut
BTPS Body Temperature and Ambient Kroppstemperatur, tryck och saturation
Pressure Saturated
BU Backup Standardldge for backupventilationen
CGA Central gasforsorjning
cmH,0 Enhet for tryckmétning
1 cmH,0 = 0,9806 hPa
COM Seriellt grénssnitt
contr. Kontrollerad Med detta ventilationssitt kontrollerar apparaten
fortlopande det cykliskt varierande
andningstrycket pa Y-stycket. Typer av
kontrollerad ventilation:
e Tidsstyrd, tryckkontrollerad
e Tidsstyrd, volymkontrollerad
CPAP Continuous Positive Airway Spontanandning med kontinuerligt
Pressure luftvagsovertryck.
Vid CPAP haller apparaten trycket konstant
1 anslutningsdelen pé endotrakealtuben.
16 GA-038-1018V5.1-HAO © Fritz Stephan GmbH




|/ STEPHAN™

1 Allmén information

Forkortning/
teknisk term

Definition

Betydelse

Dest. vatten

Destillerat vatten

Destillerat avmineraliserat vatten

Diatermi Behandling som innebér att man varmer upp

HF-diatermi Hogfrekvent diatermi kroppsvavnad med hogfrekvent strom.

DIN Tyskt standardiseringsorgan

Distal Frén patienten

EN Europeisk norm

ETT Endotrakealtub

Exp. Exspiration Utandning

FBU Frekvensstyrd backup Frekvensstyrd backupventilation

FE Forpackningsenhet

Furo Frekvens for hogfrekventa oscillationer

FiO, Oxygenfraktion i inandningsluften

Flode Symbol: V Volymfléde

Frank. Frankoppling (Pneumatiskt) avbryta en anslutning

HP Hog prioritet Ett larm som indikerar att anvindaren snabbt
maste vidta dtgirder (SS-EN 60601-1-8).

hPa Hektopascal Enhet for tryck
1 hPa =1 mbar

Hz Hertz Enhet for frekvens

MV Intermittent Mandatory Ventilation | Intermittent obligatorisk ventilation

Insp Inspiration Inandning

1P International Protection Code Kod som anger graden av skydd mot intrangande
damm och fukt

ITT Inspiratory Time Termination Inspiratorisk sluttid

Kommunik. Kommunikation

Konnektion Anslutning

Kont. Kontinuerlig

LED Light Emitting Diode Lysdiod

Linjér Tryckkurvans form: 41

© Fritz Stephan GmbH
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Forkortning/
teknisk term

Definition

Betydelse

LP Larm med lag prioritet Larm som anger att anvindaren maste
uppmaérksamma orsaken till larmet.

MAP Mean Airway Pressure Medelluftvigstryck

MAP Medelluftvagstryck

mbar Enhet for tryck

MHP Larm med minst medelhog prioritet | Ett larm med minst medelhdg prioritet uppstar
i samband med en larmsituation med medelhdg
prioritet (MP), och 6vergar till ett larm med hog
prioritet (HP) efter 30 sekunder.

min minut Enhet for tid

MP Medelhog prioritet Ett larm som indikerar att anvéndaren snabbt
maste vidta atgiarder
(SS-EN 60601-1-8).

ms millisekund Enhet for tid

NCPAP Noninvasiv CPAP Noninvasiv (nasal) CPAP

NCPAP-B Noninvasive CPAP with Backup Noninvasiv (nasal) CPAP med backupventilation

NIPPV Non-Invasive Positive Pressure Noninvasiv overtrycksventilation

Ventilation

NIST Non-Interchangeable Screw-Thread | Icke forvéxlingsbar géingad koppling

P&T Push-Turn-Button Vrid-/tryckknapp fér mandvrering av apparaten

PEEP Positive End Expiratory Pressure Slutexspiratoriskt dvertryck

Pmax Topptryck

PNT Pneumotachograf Flodessensor

Proximal Néra patienten

Rektangulér Tryckkurvans form: dig

Resistiv Skapar ett tryckluftsmotstand

Resp. Respiration

s sekund Enhet for tid

SIMV Synkroniserad intermittent Ett ventilationssitt som dr synkroniserat med

obligatorisk ventilation patienten
Sinusoid Tryckkurvans form: #~ L
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Forkortning/
teknisk term

Definition

Betydelse

SNIPPV Synchronized Non-Invasive Positive | Synkroniserad noninvasiv vertrycksventilation
Pressure Ventilation

SNIPPV-B Synchronized Non-Invasive Positive | Synkroniserad noninvasiv vertrycksventilation
Pressure Ventilation with Backup med backupventilation

Standby Apparaten dr klar for anvindning

TA Tekniskt larm

Temp. Temperatur

v Volym

\'A Flode

WB Vattenbad Befuktarkammare med vatten

Vo Oscillerande tidalvolym

VT Tidalvolym Andetagsvolym

VTe Expiratory breathing volume Exspiratorisk tidalvolym

VTi Inspiratory breathing volume Inspiratorisk tidalvolym

Tab. 1: Forkortningar och tekniska termer

Piktogram

Betydelse

Z

2 min

Larmpaus (se kapitel 3.1.2)

Larmmeny (se kapitel 3.1.2)

Stopp (frys skdarmbilden, se kapitel 3.1.2)

Aerosolnebulisering (se kapitel 3.1.2)

Preoxygenering (se kapitel 3.1.2)

Insp.hold (se kapitel 3.1.2)

Huvudmeny (se kapitel 3.1.2)

Kvardrojning for larmpaus (se kapitel 3.2.7)

Visning av laddningsniva for inbyggt batteri (se kapitel 3.2.7)

Virmningen frankopplad (se kapitel 3.2.7)

Standardbackup aktiverad (se 9.7.1 och 9.8.1)

© Fritz Stephan GmbH
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Piktogram Betydelse
F:?[tj Frekvensstyrd backup aktiverad (se 9.7.1 och 9.8.1)
5 Extern trigger aktiverad
e Flodestrigger aktiverad
Flodesmétning frankopplad (se kapitel 5.4)
PNT

Visning av aktiv flédessensor (A, B eller C, se kapitel 4.2.7.1)

Innehaller batterier och far darfor inte kastas 1 hushéllsavfallet.

Tryckkurvans form, sinusoid

Tryckkurvans form, linjér

Tryckkurvans form, rektangulér

Skyddsledare

S ERINNE"

Potentialutjamning

N
I
<

24V DC

Knapp i lage »Av«

Knapp 1 ldge »Pa«

Komponent typ B

Elnétsanslutning

Batteristatus

Inbyggd stromforsorjning (24 V DC)

Tryckluftsmembrantork

Las och f6lj bruksanvisningen

Lyft eller bér aldrig apparaten i dropplisten!

Tab. 2: Piktogram

20
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1.7 Tekniska specifikationer

1.7.1 Allman information

Uppfyller kraven i EU-direktiv IIb
93/42 EEG
Skyddsklass 1P 21
Skyddat mot fasta foremal med en diameter fran 12,5 mm och
droppskyddat
Bullerniva 47,5 dB(A) vid ventilation
70 dB(A) vid akustiskt larm
Ljudeffektniva 58,5 dBA
UMDNS-kod 14-361
GMDN-kod 14361
Séakerhetskontroller Varje halvér
Matt 470 x 342 x 332 mm (BxHxD)
Vikt Apparat med patientdel 26 kg
Mobilt stativ 16,2 kg
Bildskdrm TFT-fargskdrm 10,4"
1.7.2 Omgivande forhdllanden
Anvéndning Temperatur 15-40 °C
Rel. fuktighet 10-80 %
Lufttryck 700-1060 hPa
Lat apparaten na rumstemperatur innan anvandning.
Forvaring Temperatur 5-40 °C
Relativ fuktighet 10-80 %
Lufttryck 700-1060 hPa

Forvara apparaten skyddad mot fukt, damm och frost.

© Fritz Stephan GmbH
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1.7.3 Stromforsorjning

Elnét Anslutning 100240 V AC; 50-60 Hz
Skyddsklass Klass I, typ B,
enligt SS-EN 60601-1
Forsorjningsanslutning Séakerhetskontakt och apparatuttag
Effektforbrukning 210 VA
Stromforbrukning 2,1-0,87 A
Sakringar 2x T3,15 AH/250V; DIN 41571
Batteri Typ Litiumjoner
Nominell kapacitet 2,1 Ah Nominell spinning 252V DC
Nominell kapacitet 2,1 Ah

Batteritid
(nytt batteri, fulladdat)

minst 60 min
(utan uppvarmning)

Laddningstid Minst 6 timmar for full laddning
Max. antal uppladdningar 500

Batteri Typ Litiumjoner

Nominell kapacitet 3,12 Ah Nominell spanni 259V DC

(frén 10/2018) omine’’ spanning ’
Nominell kapacitet 3,12 Ah

Batteritid
(nytt batteri, fulladdat)

minst 80 min
(utan uppvarmning)

Laddningstid

Minst 6 timmar for full laddning

Max. antal uppladdningar

500

22
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1.7.4 Granssnitt

Seriellt gréanssnitt Typ RS-232-C Sub D
9-stifts (hane)
Isolationsniva 5kv
Stiftkonfiguration 2 RxD
3TxD
5 GND
Portkonfiguration Overforingshastighet 9 600-115 200
Bitar 8
Startbitar 1
Stoppbitar 1
Paritet None
Protokoll VueLink, IntelliBridge, PDMS eller Stephan-protokoll

1.7.5 Gasforsorjning

Forsorjningtryck LUFT 3-6 + 0,5 bar
O, 3-6+0,5 bar
Gasforbrukning Konventionell Minst 4 1/min*
HFO Minst 18 I/min*
HFO-transport Minst 14 I/min*
Aerosol Cirka 9 I/min
*+ MV (max. 25 1/min)
Systemtryck Fortryck i systemet Max. 150 cmH,0O

Vid max V¢ 20 /min
Vid max V¢ 12 1/min
Vid max V¢ 6 1/min

Ca 116 cmH,0
Ca 51 cmH,0
Ca 20 cmH,0

Aktiv exspiration

Max. =30 cmH,O

Tryckluftsnebulisator for
lakemedelsanvéndning

1,5 bar

© Fritz Stephan GmbH
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1.7.6 Sensorer

Flode/volym | Sensor Maxflode Dodvolym*
Flodessensor typ A |+ 5 1/min 0,5 ml
Flodessensor typ B |+ 12 1/min 0,6 ml
Flodessensor typ C |+ 25 1/min 0,9 ml
*Dodvolymerna kan fordndras beroende pa vilken tubadapter som anvinds
Bukrorelser | Typ Andningssensor, Graseby-typ
FiO, Typ Elektrokemisk oxygensensor typ M-11
Ta1.90 <15s
1.7.7 Funktionslagen
Tryckreglering Tryckkurvform Linjér
Sinusoid
Rektangulér

Tryckreglering/volymstyrt

Reglering efter den utandade tidalvolymen

1.7.8 Pneumatiska egenskaper

Inspiratorisk resistans under drift
(flodessensor B)

max. 1 cmH,0 vid 5 I/min

Utandningsmotstand vid drift (flédessensor B)

max. 1 cmH,0 vid 5 1/min

Inspiratorisk resistans vid fel pa apparaten

Utan max. 0,09 cmH,O vid 5 1/min
flodessensor
Flodesens B | max. 1,54 cmH,O vid 5 1/min

Flodesens C

max. 1,32 cmH,O vid 5 1/min

Exspiratorisk resistans vid fel pd apparaten

Utan max. 0,08 cmH,O vid 5 1/min
flodessensor
Flodesens B | max. 1,52 cmH,O vid 5 1/min

Flodesens C

max. 1,34 cmH,O vid 5 1/min

Compliance for patientkretsen

P7

0,12 ml/cmH,O

24
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1.7.9 Data for befuktare

Rekommenderad omgivande temperatur 18-26 °C

Vitskebehallare for befuktare max. 144 ml

Flodeskapacitet 5-25 I/min

Kammartemperatur 2645 °C

Avgivning vid 38 °C (nira patienten) Fuktniva Flode aH' (rH?)
0 6 I/min >33 mg/l > 75 %)
+++ 10 I/min >33 mg/l > 75 %)
+++++ 15 I/min >33 mg/l > 75 %)
++++++ 17 I/min >33 mg/l > 75 %)
---- 25 I/min > 10 mg/l (> 23%)

Uppvéarmningstid

~ 20 min

Visad temperatur

Temperatur i slutet av den inspiratoriska slangen

"absolut fuktighet

? relativ fuktighet baserat pa 37 °C (BTPS)

1.7.10 Automatiskt pafyliningssystem (tillval)

Initiala fyllningstider Konventionell ventilation Max. 79,2 s
HFO Max. 67,2 s
NIV |Max V* AV Max. 74 s
Max V¢ 20 I/min Max. 52,2 s
Max V* 12 I/min Max. 30,6 s
Max V* 6 I/min Max. 22 s
Normala fyllningstider Konventionell ventilation 17,6 s
HFO 14,2 s
NIV |Max V° AV 19s
Max V* 20 I/min 11,5s
Max V* 12 I/min 5,6
Max V* 6 I/min 4s

© Fritz Stephan GmbH GA-038-1018V5.1-HAO-de
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1.7.11 Ventilationssatt

NCPAP Spontanandning med utrustning for noninvasiv ventilation
(prong/nidsmask) vid kontinuerligt luftvigsovertryck

NCPAP B Noninvasiv (nasal) CPAP med backupventilation

SIMV Synkroniserad intermittent obligatorisk ventilation

Ass./kontr. Assisterad kontrollerad obligatorisk ventilation

IMV (kontr.) Kontrollerad obligatorisk ventilation

ITT Inspiratorisk sluttid som tillagg till SIMV och Ass./kontr.
For SIMV med extra tryckunderstod.

VG Volymgaranti som tillégg till alla konventionella ventilationssétt
genom VtTar/VtLim

HFO Hogfrekventa oscillationer

NIPPV Noninvasiv intermittent obligatorisk ventilation

SNIPPV Noninvasiv synkroniserad intermittent obligatorisk ventilation

SNIPPV B Noninvasiv synkroniserad intermittent obligatorisk ventilation
med backupventilation

CPAP (tillval) Spontanandning vid kontinuerligt luftvagsovertryck

CPAP B (tillval)

CPAP med backupventilation

26
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1 Allmén information

1.7.12  Ateranvidndbara patientkretsar

Patientkrets Patientkrets P7 for inkubatorer Patientkrets P7 for virmebiddar
(artikelnr 100761500) (artikelnr 100761550)

Total lingd 1,225 m 1,300 m

Léingd pa kalla 425 mm 125 mm

segment

Resistans <2 cm H20 vid 22 I/min <2 cm H20 vid 22 I/min

Compliance < 0,1 ml/mbar < 0,1 ml/mbar

Volym 191 ml 191 ml

Invindig diameter 10 mm 10 mm

1.7.13

Engdngs-patientkrets

MEDDELANDE

Information om anvidndning enligt bestimmelserna, varnings- och sékerhets-
instruktioner samt tekniska specifikationer finns i bruksanvisningen som medfoljer

patientkretsen.

1.7.14 Installningsbara parametrar
. Standard- | Klinisk-
Parameter Betydelse Intervall Upplosning viirde specifik
Insp Inspirationstid 0,1-2,00 s 0,01s 0,35s
Exsp* Exspirationstid 0,10-2,00 s 0,01s 1,15s
2,00-6,00 s 0,10s
6,00-60,00 s 1,00 s
Frekv* Frekvens 1-300/min 1/min 40/min
Pmax Maximalt inspiratoriskt |5 till 10 cmH,O |0,5 cmH,O |15 cmH,0
tryck 10 till 60 cmH,O | 1,0 emH,0
FiO, Oxygenfraktion i 21-100 % 1% 21 %
inandningsluften
PEEP Slutexspiratoriskt 0-5 cmH,0O 0,1 cmH,O |5 cmH,0
overtryck 5-10 cmH,0 0,5 cmH,0O
10-30 cmH,O 1,0 cmH,O
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1 Allméin information

. Standard- | Klinisk-
Parameter Betydelse Intervall Upplosning viirde specifik
MAP Medelluftvigstryck 0-5 cmH,0 0,1 cmH,O |MAP +2 -—
5-10 cmH,O 0,5 cmH,0
10-30 cmH,O 1,0 cmH,O
PPSV% Tryckunderstod vid 0-100 % 5% 20 %
SIMV - ITT(PSV)
MaxV*¢ Maximalt gasflode 6-20 I/min/ AV | 1 I/min 12 1/min
(flodesbegransning)
Trig Triggniva (kénslighet) 0,2-2,9/AV 0,1 1,2 /min
/min 1/min 1,2
cmH,O cmH,0 cmH,0
Arb Arb 0,5 Arb
VtTar Malvolym under 2-5 ml 0,1 ml AV -
ITT(PSV) 5-10 ml 0,5 ml
10-150 ml 1,0 ml
AV
VtLim Begransning for 2-5 ml 0,1 ml AV -
tidalvolym 5-10 ml 0,5 ml
10-150 ml 1,0 ml
AV
KV’ Faktor for inspiratoriskt | 540 % 1% 5%
toppfldde, for avslutande
av inandningen
ApD Apnétid 4-16 s/AV Is 4s
HF-frekv Oscillationsfrekvens for | 5-15 Hz 0,5 Hz 10 Hz
HFO
HF-IE Inspirationsandel for 33-50 % 1% 40 %
HFO
HF-AM Tryckamplitud vid 5-100 % 1% 20 %
oscillation for HFO
HFO-INSP | Vixlar oscillationen PA/AV - AV
mellan PA och AV under
inspiration
FLim Justerar flodesgréanslinjen | 0,2—10 1/min/ 0,1 /min 1,0 /min
for HFO AV
Temp Andningsgastemperatur | 3040 °C 0,5°C 38°C
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1 Allmén information

- . Standard- | Klinisk-

Parameter Betydelse Intervall Upplosning viirde specifik
Befuktning | Temperatur- |Konv: —4 till +6 1 0

skillnad HFO +2

mellan NCPAP +2

befuktar- och

andningsgas-

temperatur
FBU Tidsintervall for 10/30/60 s/AV --- AV

frekvensstyrd

backupventilation

Preoxy % FiO, vid preoxygenering
(kan

Preoxy % 21-100 % 1% 80%
konfigureras, | & ktinstillning)
se kapitel £
4.2.6) Delta 1-79 % 1% 20 %
(FiO, + Prexoxy %)
FiO, X 1,1-2,0x Fi02 |0,1 x Fi02 1,2
(FiO, x Preoxy %)
Preoxy T Tid for preoxygenering | AV/ 30s 180 s
30420 s
Insp.hold Maximal insp. hold-tid | Insp/ ls Insp
1-7s
Aerosol T Tid for nebulisering 30420 s 30s 300 s
Tryckbegrinsning for patientdel 40-70/125 steglos --- ---
cmH,O
MEDDELANDE

* Sophie kan bestéllas med valbar exspirationstid eller valbar andningsfrekvens. Den
instéllda inspirationstiden paverkas inte av dessa val.
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1.7.15 Kurvor som visas
Realtidskurvor Luftvégstryck P(t) =5 till 15/-10 till 30/-20 till 60/
=30 till 90 cmH,0
Volym V(t) —1 till 5/=5 till 15/-5 till 45/-30 till 150/
=50 till 450 ml
Flode V(t), + 3/6/15/45 1/min
Bukrorelser E(t) +3/6/9/24 Arb
Tidsaxel |4 s/8 s/16 s *
Slingor (loopar) Volym/tryck V(P)
Flode/volym V’(V)
Flode/tryck V’(P)
Trender Luftvagstryck MAP(t) =5 till 15/-10 till 30/-20 till 60/
=30 till 90 cmH,0
Minutvolym MV(t) 0 till 1/0 till 2/0 till 5/0 till 10 I/min
Tidalvolym Vt(t) —1 till 5/=5 till 15/=5 till 45/-30 till 150/
=50 till 450 ml
Tidsaxel | 30 min/1 h/2 h/4 h/12 h/24 h
*Vid visning av trender halveras tidsaxeln automatiskt
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1 Allmén information
1.7.16  Visade matvarden
Tryck Pmax =20 till 99 cmH,O
Pmean =20 till 99 cmH,0O
PEEP —20 till 99 cmH,0
Posc —20 till 99 cmH,0
Noggrannhet: AP =% (4% - P+ 2 cmH,0)
Volym (BTPS) MV 0-999 I/min
Vte 0-999 ml
VTi 0-999 ml
Vleak 0-999 ml
MVo 0-999 I/min
Vo 0-999 1/min
Noggrannhet: AV=2(15%- -V +4ml)
Andningsfrekvens 0-999 /min
Inspiration i procent 0,1-100 %
FiO, 0-100 %
Noggrannhet: 5 vol-%
Andningsgas- 12-60 °C
temperatur
Resistans 0 till 999 cmH,O /1/s
Compliance 0 till 999 ml/cmH,0O
DCO, 0 till 999 ml*/s

© Fritz Stephan GmbH
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Allmén information

MEDDELANDE

De visade virdena bildas av medelvidrden. Antalet anvinda métpunkter beror
pa det respektive matvardet.

Maitvérdena registreras med ett intervall pa 2 ms.
Virdena for tryck och volymflode berdknas av medelvirdet under 10 ms.
Virdena for temperaturmitningen berdknas av medelvardet under 100 ms.

Virdena for métningen av oxygenkoncentrationen berdknas av medelvérdet
under 500 ms.

Mitstorheterna tryck och volymflode (flow) far genomga 15 Hz lagpass-
filtrering med IIR-filter for att undvika interferens.

De filtrerade métstorheterna anvinds i den grafiska visningen och for att
faststélla de ventilationsrelaterade parametrarna PEEP, Pmax, Pmean, in- och
exspiratorisk Vt och liackagevolym.

For bestdmning av parametrarna under HFO anvénds de ofiltrerade
miétstorheterna tryck och volymflode med efterfoljande exponentiell
utjdmning av de ventilationsrelaterade mitvirden som faststillts for Posc
och Vosc.

Exponentiell utjamning anvénds dven for matvardena for minutvolym,
frekvens och [:E.
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1.7.17  Overvakade métvirden
Parameter | Enhet Nedre grins |Ovre griins | Upplosning | Nedre grins | Ovre griins
standard standard
Pmax cmH,O | 1-60 2-70 1 12 25
Posc cmH,O | 0-149 1-150 1 10 30
MAP' cmH,0 | 0-27 3-33 1
PEEP' cmH,0 |- 5-35 1
MV, MVo |l/min Av-0,10 — 0,01 0,10 2
0,10-9,90 - 0,05
- 0,2-19,9 0,1
VTg ml 0-10 2-10 0,5 0 20
10-50 10-50 2
50-150 50-225 5
Vo ml 0-10 - 0,5 0 -
10-50 - 2
50-150 - 5
FiO, % 18-99 21-100 1 20 40
f 1/min - Av/5-150 1 - Av
Temp °C 29-40 3641 1 33 39
" kan inte stillas in manuellt
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1.7.18 Automatiska larmgranser
Parameter | Enhet Nedre grins Ovre griins
Pmax cmH,O | PEEP Pmax + 10

+0,7 x (Pmax — PEEP) *

+0,5 x (Pmax — PEEP)

+3°¢

+0,3 x (Pmax — PEEP) ¢
Posc cmH,O |0,7 x Posc ¢ 1,3 x Posc ¢
MAP cmH,O |PEEP -3 PEEP + 3

MAP -3° MAP +3°
PEEP CIIleo - PEEP + 5
MV Vmin  |0,25xMV ¢ 1,75 x MV *©
MVo Vmin  |0,25xMVo* 1,75 x MVo ©
Vo ml 0,25x Vo © -
VTe ml 0,25x VTe ¢ -

0,25 x VtLim (VtTar) 1,5 x VtLim (VtTar) ©
FiO, % FiO, — 10 FiO, + 10
TEMP °C TEMP -3 TEMP + 3

2 konventionell ventilation; ® HFO-ventilation; ¢ vid aktiverad VtLim (VtTar)-funktion; ¢ noninvasiv ventilation (NIV)

uppmitt virde
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1.7.19 Material som anvands

Patientventil Holje Nysilver

Kolv PEEK
Befuktarkammare Sulfonplast (PSU), gul
Patientdel Block, inspiratoriskt och Anodiserat aluminium

exspiratoriskt munstycke

Befuktarror PTFE (teflon)
Patientslang (ateranvandbar) Silikongummi,
genomskinligt, gron, rod
Y-stycke (&teranvandbart) Sulfonplast (PSU), gul
Flodessensor Insats PEEK, gron
Centreringsror Rostfritt stdl V4A
Tryckmitningsslangar (dteranvéndbara) | Tryck, tryckskillnad Silikongummi,
genomskinligt

Sikerhetsventiler

Ventilbleck

Rostfritt stal X5CrNil8-10
Glasfibervav Hgw 2372.1

© Fritz Stephan GmbH
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2 Sikerhetsanvisningar

2 Sakerhetsanvisningar

MEDDELANDE

produkten och gor att problem kan undvikas.

@ Indikerar tilldggsinformation som underléttar anvéindningen av den medicintekniska

Foljande sdkerhetsanvisningar &r insatta vid relevanta punkter i bruks-
anvisningen och maste alltid beaktas.

FARA

Indikerar potentiellt farliga situationer som leder till dodsfall eller livshotande skador
om de inte undviks.

VARNING

Indikerar potentiellt farliga situationer som kan leda till dodsfall eller allvarliga skador
om de inte undviks.

>

FORSIKTIGHET

om de inte undviks.

i:E Indikerar potentiellt farliga situationer som kan leda till lindriga eller mattliga skador
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2 Siikerhetsanvisningar

2.1 Allmanna sakerhetsanvisningar

Foljande allménna sdkerhetsanvisningar géller for anvindningen av denna
ventilator. Speciella sékerhetsanvisningar for funktioner eller komponenter
i ventilationsapparaten finns i de motsvarande kapitlen i den héar
bruksanvisningen.

Ventilatorn far endast anvindas av behorig personal med medicinsk utbildning.

Apparaten méste anvédndas i enlighet med anvisningarna i denna bruksanvisning.

Explosionsrisk!

Bréinnbara gaser eller anestesigaser fir inte anvéindas.

funktioner negativt och darfor innebéra en fara for patienten och/eller anviandaren.

Stang aldrig ventilationsutloppet bakom ljudddmparen. Detta kan leda till ett tekniskt
fel pa apparaten som kan innebéra en allvarlig risk for patienten.

Se till att det alltid finns en separat manuell andningsblésa till hands.

A Om apparaten anvands i narheten av MR-utrustning kan detta paverka apparatens

Om ventilationsapparaten slutar fungera och det inte finns ndgot ventilationsalternativ
tillgdngligt kan det leda till dodsfall for patienten.

38 GA-038-1018V5.1-HAO © Fritz Stephan GmbH



|/ STEPHAN™

2 Sikerhetsanvisningar

FARA

Om larmet ”Batteri fel” visas far du inte anvénda strombrytaren pa Sophie om en

patient r ansluten till enheten, och du far inte heller koppla fran anslutningen till
A elnitet!

Om anslutningen till elnitet bryts nér batteriet dr defekt stdngs apparaten av

omedelbart.

Anvind endast tryckmétningsslangar i originalutférande frdn FRITZ STEPHAN GMBH.
Anvindning av tryckmétningsslangar av andra material eller med annan ldngd,
diameter eller compliance dn vad tillverkaren av ventilatorn har avsett kan paverka
tryckmétningen. Detta kan under vissa omstdndigheter gora att sédkerhetsventilen
Oppnas, vilket i sin tur leder till att ventilationen avbryts.

VARNING

Ventilatorn far inte tickas eller placeras sé att anviandningen eller prestandan for
apparaten paverkas negativt.

VARNING

Briannskador kan uppsté vid anvidndning av antistatiska eller elektriskt ledande
patientslangar om utrustning for hogfrekvenskirurgi anvands samtidigt. Darfor ska
inga antistatiska eller elektriskt ledande patientslangar anvéndas.

VARNING

Ventilatorn far inte anvéndas med helium eller med gasblandningar som innehaller
helium.

VARNING

Anvind endast patientslangar och tillbehdr som listas i kapitel 1.1 (Produkt-
kombinationer) och kapitel 15 (Tillbehdr). Anviandning av andra patientslangar eller
tillbehor som inte dr avsedda for denna ventilator kan paverka prestandan eller
sdkerheten fOr apparaten negativt.
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2 Siikerhetsanvisningar

Ventilatorn far inte anvéndas utanfor de omgivande forhallanden som anges i bruks-
anvisningen (se kapitel 1.7). Om detta sker kan apparatens funktioner paverkas
negativt.

Om apparater for kortvagsbehandling, diatermiapparater, defibrillatorer och liknande
utrustning finns i niarheten kan detta paverka apparatens funktion. I sddana fall behovs
kontinuerlig tillsyn av patienten.

Noninvasiv ventilation dr inte avsedd for patienter som saknar tillrdcklig spontan-
andning (t.ex. patienter med defekt i diafragma eller bukvidgg, mekoniumaspiration
eller svér postnatal asfyxi).

SS-EN 60601-1 eller SS-EN 62353 maste sarskilt beaktas vid anslutning av elektrisk
medicinteknisk utrustning. Darfor far dessa apparater endast repareras av tillverkaren
eller en serviceenhet som har uttryckligt tillstdnd for detta fran tillverkaren.

Ventilatorn far inte anvéndas i en overtryckskammare.

Apparatens funktioner kan forsdmras och ddrmed utgora en fara for patienten.

Endast servicetekniker fran FRITZ STEPHAN GMBH har tillstand att dndra, modifiera,
reparera eller Oppna apparaten eller byta ut batteriet. Detta omfattar inte avsedd
demontering av patientdelen enligt denna bruksanvisning. Anvind endast reservdelar
fran FRITZ STEPHAN GMBH vid underhéll.
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— 2 Sékerhetsanvisningar

Om andningsgasernas sammanséttning ska analyseras for forskningsandamal,
observera foljande:

f:f ¢ Blockera aldrig utloppet for exspiratorisk gas bakom ljuddédmparen!

e Apparaten far endast anvdndas under stidndig dvervakning av personal med
lamplig utbildning.

e Anslutningsslangen maste ha en diameter pa > 1 cm och en lingd pa < 20 cm.

Apparaten maste vara fast med hjdlp av en konsol nidr den monteras pa viggen med
véiggskena.

Utrustningen eller systemet ska inte anvéndas néra eller placeras pa eller under annan

utrustning ska du kontrollera att den fungerar som den ska med den konfiguration som
ska anvindas.

Tillagg av systemkomponenter, andra delar eller komponentgrupper i ventilatorns
ventilationssystem kan paverka tryckgradienten (métt vid patientanslutningen)
negativt.

fff utrustning. Om utrustningen maste anvédndas néra eller placeras pa eller under annan
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3 Uppbyggnad och funktionell
beskrivning

3.1 Framsida

Steriles aqua dest.
— max

L
i
| GE———
Fig. 1: Framsida
1 Funktionsknappar 5 Vrid-/tryckknapp
2 »Pa«-knapp 6 Patientdel
3 Visning av spanningskélla 7  Alternativknappar
(parametervisningen till
hoger)
4  Alternativknappar 8 Bildskdrm

(parametervisningen léngst ner)
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3 Uppbyggnad och funktionell beskrivning

»Pa«-knapp Tryck pa knappen »Pa« for att starta ventilatorn. D4 utfors ett systemtest av
®© SOPHIE med automatisk kalibrering av tryck- och O,-sensorn. Dérefter
visas ventilationsmenyn dér anvindaren kan vélja vilket ventilationssétt
som ska anvéndas.

Lampan ovanfor knappen »Pa« lyser endast nédr knappen kan anvindas for
att sla pé ventilatorn. Den lyser inte medan apparaten anvinds eller
i standby-, test- eller pauslége.

MEDDELANDE

Pé apparater med berdringskénsliga knappar
(tillverkade fram till 2010) ser inte knappen »Pé«
likadan ut som pa den modell som beskrivs hér, men

funktionen dr densamma.

»Pa«-knapp

Vrid-/tryckknapp  Med hjélp av vrid-/tryckknappen kan du vélja och aktivera alla indirekta
= funktioner pa SOPHIE.

Vrid-/tryckknappen har f6ljande funktioner:
e Bldddra mellan menyerna

e Vilja och utféra menyfunktioner

e Stilla in parametrar

Nér du vrider vrid-/tryckknappen med- eller motsols bldddrar systemet
genom de tillgingliga menyalternativen. Nar du bldddrar fram ett alternativ
markeras det. Tryck pa ett menyalternativ for att utféra motsvarande
funktion eller for att 6ppna en undermeny.

Alternativknappar  Alternativknapparna sitter till hoger och ldngst ner pé skdrmen. Nér du
trycker pa alternativknapparna hors en kort ljudsignal och motsvarande
meny eller parameterfilt 6ppnas. Det kan sedan dndras med hjilp av vrid-
/tryckknappen. Avsluta inmatningen genom att trycka pa vrid-/tryck-
knappen eller pa alternativknappen.

MEDDELANDE

finns i kapitel 4.1 och 5.1.

@ Mer information om hur du anvinder vrid-/tryckknappen och alternativknapparna
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3 Uppbyggnad och funktionell beskrivning

»—/+«-knappar

MEDDELANDE

Finns endast pé apparater med berdringskénsliga

knappar (tillverkade fram till 2010).
a Anvind knapparna »« och »+« istéllet for vrid-/

tryckknappen for att bliddra genom
menyalternativen och véxla mellan parameterfilten.

3.1.1 Visning av spanningskalla

Elniit
(100-240 V)

Batteridrift

Fig. 2: Visning av spanningskilla

1 Visning av elnétsanslutning 3 Visning av extern
likspanningskalla (tillval)

2 Visning av inbyggt batteri

Om ventilatorn &r ansluten till en spanningskélla och strombrytaren ar
paslagen (se kapitel 3.4.2) informerar visningen om vilken spanningskélla
som &r aktiv tillsammans med det inbyggda batteriets laddningsniva.
Batteriets laddningsniva anges enligt foljande:

e (Gronlampa  Kapacitet mellan 50 och 100 %
. lampa Kapacitet mellan 20 och 50 %
e Rodlampa  Kapacitet mellan 0 och 20 %

Visningen av elndtsanslutning lyser gron. Det inbyggda batteriet laddas
automatiskt vid behov. Batteriets aktuella laddningsniva syns i visningen
av det inbyggda batteriet.

Endast visningen av det inbyggda batteriet lyser och visar aktuell
laddningsniva.

© Fritz Stephan GmbH
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3 Uppbyggnad och funktionell beskrivning

MEDDELANDE

Rekommendationen fran Fritz Stephan GmbH ér att inte anvénda ventilatorn med lag
batteriladdning (< 20%) eftersom den aterstdende drifttiden for apparaten da ar
mycket kort.

Strom via en extern  Visningen av extern spanningskélla lyser gron. Det inbyggda batteriet
24 V-spanningskilla laddas automatiskt vid behov. Batteriets aktuella laddningsnivé syns
(tillval) i visningen av det inbyggda batteriet.

FARA

Om larmet ”Batteri fel” visas far du inte anvénda strombrytaren pa Sophie om en
patient dr ansluten till enheten, och du fér inte heller koppla fran anslutningen till
elnétet!

Om anslutningen till elnétet bryts nér batteriet ar defekt stdngs apparaten av
omedelbart.

VARNING

Om ett stromavbrott intréffar sker stromforsorjningen via det inbyggda batteriet.
Batteriet méste laddas minst var 14:e dag. En sékerhetskrets forhindrar att batteriet
Overladdas.

VARNING

far endast bytas ut av en servicetekniker som ér godkdnd av FRITZ STEPHAN GMBH.

VARNING

Luftfuktigheten far inte vara hogre &n 80 % vid forvaring och anvéndning. I annat fall
kan det laddningsbara batteriet skadas.

VARNING

Den omgivande temperaturen far inte vara hogre &n 40 °C vid forvaring och
anvindning. [ annat fall kan det laddningsbara batteriet skadas.

A Batteriet maste bytas ut niar det maximala antalet uppladdningar har uppnatts. Batteriet
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3.1.2 Funktionsknappar

1 e |
: :
3 Eﬂ_@ 3
4 a 4
5 5
6 6

.

a b

Fig. 3: Funktionsomraden

1 Knappen »Pausa larm« 5 Knappen »Preoxy«
2 Knappen »Larmmeny« 6 Knappen »Insp.hold«
3 Knappen »Stopp« 7 Knappen »Huvudmeny«
4 Knappen »Aerosol«
MEDDELANDE

@ En kort ljudsignal hors nir ndgon av funktionsknapparna trycks in.
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3 Uppbyggnad och funktionell beskrivning

MEDDELANDE

Pé apparater med berdringskénsliga knappar (tillverkade fram till 2010) ser vissa
knappar 1 funktionsomrédet inte riktigt likadana ut (se Fig. 3b). Funktionen &r dock

densamma.

Knappen »Pausa larm«  Ett kort tryck pa knappen gor att akustiska larm pausas i 120 s. Detta visas
®  med en gul symbol i visningen av status, larm och information (se
5 Fin kapitel 3.2.7). Pausen géller endast det aktuella akustiska larmet. Vid ett
nytt larm startar genast det akustiska larmet pé nytt. Genom &nnu ett tryck
pa knappen sitter du pa larmet igen.

Om du trycker pa knappen »Pausa larm« tva ganger inom tre sekunder
pausas alla inkommande akustiska larm under 120 s. Detta visas med en
rod symbol i visningen av status, larm och information. Genom &nnu ett
tryck pa knappen sitter du pa larmet igen.

02 sensor fel e T8 X [simy

Fig. 4: Visning av status, larm och information nér larmet &r pausat

Aven lampan pa knappen »Pausa larm« visar aktuell larmstatus:*

e Gron Inget larm

. Larm med l4g prioritet

. blinkande Larm med medelhog prioritet
e Rod snabbt blinkande Larm med hog prioritet

e Rod Det akustiska larmet &r pausat

Nér larmorsaken har atgirdas lagras larmet i SOPHIES larmhistorik och
visas i gront.

VARNING

Om apparaten har anvénts med funktionen ”Pausa larm” méste du se till att larmet
aktiveras pa nytt innan du ldmnar patienten.

Knappen »Larmmeny« (4 den hiir knappen dppnar du menyn for att stélla in larmgrénserna

medan ventilation pagar. Anvénd vrid-/tryckknappen for att gora
l | I instéllningarna (se kapitel 4.2.1).
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3 Uppbyggnad och funktionell beskrivning

Knappen »Stopp«  Tryck p& knappen »Stopp« om du vill frysa den grafiska visningen for att
kunna observera en ventilationshéndelse battre. D4 6ppnas d&ven menyn
”Mitning” for métning av kurvorna. Visningen av status, larm och
information ger tillsammans med visningen av uppmatt varde fortsatt
information om aktuell ventilationsstatus. Tryck pd knappen igen for att

aterstélla den hér funktionen. Om funktionen &r aktiverad lyser sektionen
”Specialfunktioner” i blatt och symbolen ”S” visas (se kapitel 3.2.6).

Knappen »Aerosol« Med knappen »Aerosol« kan du sl pa nebulisatorn. Nebuliseringsperioden
kan stéllas in pd mellan 30 och 420 sekunder i huvudmenyn under “Extra
[=— > funkt” 9 "Acrosol-tid” (se kapitel 4.2.6).

Nebuliseringen avslutas automatiskt nir den instéllda perioden é&r slut eller
genom &nnu ett tryck pé knappen. Den aktuella tidsinstéllningen visas i
sektionen ”Specialfunktioner” pa skérmen (se Fig. 5/nr 5). Nér funktionen
ar aktiverad lyser sektionen ”Specialfunktioner” pa skdrmen i blatt,
symbolen ”A” visas och nedrikningen startar (se kapitel 3.2.6).

MEDDELANDE
P& apparater med berdringskénsliga knappar (tillverkade
Aerosol fram till 2010) ser inte knappen ”Aerosol” likadan ut som
pa den modell som beskrivs hér. Funktionen ar dock

Knappen »Aerosol«
densamma.

VARNING

Aerosoler kan paverka eller skada patientdelen, vilket kan leda till fara for patienten!
Nér likemedel administreras med hjilp av nebulisator méste ett exspiratoriskt filter
sittas in mellan EXP-anslutningen och den exspiratoriska slangen.

Knappen »Preoxy« Tryck pa knappen »Preoxy« for att administrera en forinstéllbar
inspiratorisk oxygenkoncentration for ett visst forinstéllt intervall. Tiden
O 2' kan stéllas in pa mellan 30 och 420 sekunder i huvudmenyn under ”Extra
funkt” =» “Preoxy-tid” eller sa kan funktionen sténgas av. Den aktuella
tidsinstdllningen visas i sektionen ”Specialfunktioner” pa skarmen (se Fig.
5/nr 5).
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3 Uppbyggnad och funktionell beskrivning

Den inspiratoriska oxygenkoncentrationen kan stillas in i huvudmenyn
under ”Extra funkt” =» ”Preoxy %” (se kapitel 4.2.6). Nér funktionen ar
aktiverad lyser sektionen “’Specialfunktioner” pa skdrmen i blatt, symbolen
”P” visas och nedrdkningen startar (se kapitel 3.2.6). Samtidigt dndras
visningen av instilld oxygenkoncentration till det forinstillda preoxy-
vérdet. Larmgranserna for oxygenkoncentration stills in automatiskt.

MEDDELANDE

@ Om larmet "MAP hog” ér aktiverat inaktiveras knappen »Insp.hold« automatiskt.

MEDDELANDE
PraOx P& apparater med beroringskansliga knappar (tillverkade
y fram till 2010) ser inte knappen ”Preoxy” likadan ut som
pa den modell som beskrivs hér. Funktionen &r dock

Knappen »Preoxy«

densamma.

Knappen »Insp. hold«  Tryck pé knappen »Insp. hold« under

ﬂ\ Inspiration: om du vill gora ett inspiratoriskt uppehall pa den sista
Insp. inspiratoriska trycknivan efter att en normal inandning har
avslutats, antingen under en instélld inspirationstid
(via alternativet »Tinsp«) eller under 1 till 7 sekunder.

Exspiration:  om du vill trigga ett obligatoriskt andetag med de instillda
ventilationsparametrarna.

Stéll in tiden eller alternativet ”Tinsp” 1 huvudmenyn under

”Extra funkt” =» ”Insp.hold” (se kapitel 4.2.6). Den aktuella instéllda tiden
visas i sekunder i sektionen ”Specialfunktioner” pa skarmen (se Fig.

5/nr 5).

Nér funktionen &r aktiverad lyser sektionen ”’Specialfunktioner” pa
skdrmen i blétt, symbolen ”I”” visas och nedrékningen startar

(se kapitel 3.2.6).

MEDDELANDE

@ Om larmet "MAP hog” ér aktiverat inaktiveras knappen »Insp.hold« automatiskt.
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Knappen
»Huvudmeny«

3 Uppbyggnad och funktionell beskrivning

Med den hér knappen 6ppnar du huvudmenyn. Anvénd vrid-/tryckknappen

for att bliddra mellan alternativen. Aktivera menyalternativen genom att

- klicka med vrid-/tryckknappen eller med dnnu ett tryck pé knappen
»Huvudmeny« (se kapitel 4.1). Om du trycker p& knappen nér du ér

i ventilationsmenyn eller menyn for parameterinstéllningar stings menyn.

I sddana fall infSrs inte instéllningsdndringarna.

MEDDELANDE

@ En detaljerad beskrivning av huvudmenyn och dess funktioner finns i kapitel 4.

3.2 Monitor

Fig. 5: Monitor

1 Visning av uppmitt véirde 6 Visning av datum och tid
med instillbara larmgrianser

2 Huvudmeny 7 Visning av status, larm och
information
3 Ventilationsmeny 8 Grafisk visning
(visning av och alternativ for
ventilationssitt)
4 Parametervisning 9 Status for exspiratorisk trigger

(om extern trigger &r aktiverad)

5 Visning av specialfunktioner 10 Apnéréknare for noninvasiv
ventilation och CPAP
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3 Uppbyggnad och funktionell beskrivning

3.2.1 Visning av uppmatt varde

Den hér visningen ger en snabb 6verblick dver uppmaétta virden
tillsammans med respektive larmgranser som visas i rott efter det uppmétta
virdet. Larmgrénserna kan stéllas in manuellt i huvudmenyn eller genom
att trycka pé knappen »Larmmeny« (se kapitel 3.1.2). En detaljerad
beskrivning av hur du stéller in larmgrénserna finns i kapitel 4.2.1.
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Fig. 6: Visning av uppméitt viarde

d)

a) Visning av uppmatt viarde med flodessensor
b) Visning av uppmatt virde utan flodessensor
c) Visning av uppmatt CPAP-viarde med HFO
d) Visning av uppmaétt NCPAP-vérde
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3 Uppbyggnad och funktionell beskrivning

MEDDELANDE
@ Nér det uppmatta vardet dr hogre eller lagre dn de instdllda larmgrinserna markeras
faltet for det motsvarande uppmatta vardet med rott. Dessutom visas ett
felmeddelande i visningen av status, larm och information.
Nr Uppmiitt virde |Beskrivning Enhet
1 Pmax Maximalt slutinspiratoriskt ventilationstryck cmH,0
2 Posc Tryckamplitud vid oscillationer cmH,0
3 MAP Medelluftvigstryck cmH,0
4 Prep Slutexspiratoriskt overtryck cmH,0
5 MV Andningsminutvolym 1/min
MVo Andningsminutvolym vid oscillationer 1/min
6 VT, Inspiratorisk tidalvolym ml
VTg Exspiratorisk tidalvolym ml
VT, Tidalvolym vid oscillationer ml
7 Lackage Lackagevolym ml
8 Fi02 Inspiratorisk oxygenkoncentration %
9 Temp Andningsgastemperatur proximalt °C
10 Insp% Relativ inspirationstid %
11 f Ventilationsfrekvens /min
12 R Resistans for patient och slang cmH,0 I/s
13 C Patientcompliance ml/cmH,0
14 DCO, Gastransportskoefficient ml%/s.

Tab. 3: Visning av uppmiitt virde

O

MEDDELANDE

De aktiva larmgrénserna visas i rott bakom de uppmdtta virdena. Om larmgrénserna
inte &r aktiva visas de med gratt i nattlige och med gult i daglige.
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3 Uppbyggnad och funktionell beskrivning

3.2.2 Huvudmeny

"0.35
Frek 444
00 |

Larmgrans
Kurvor
Visning
Mitning
Udrmning
Extra funkt
Sp02-Kontr.
Optioner

ml | Kurvform cmH20 | PEEP

Av

Fig. 7: Oppen huvudmeny

Vilj huvudmenyn med hjélp av vrid-/tryckknappen. Filtet lyser gront.
Klicka med vrid-/tryckknappen eller tryck pa knappen »Huvudmeny« for
att ppna menyn (se kapitel 3.1.2).

MEDDELANDE

@ En detaljerad beskrivning av huvudmenyn och dess funktioner finns i kapitel 4.
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3 Uppbyggnad och funktionell beskrivning

3.2.3 Ventilationsmenyn

Pmax

14.9

Pmean

Inzp

035
Frek 40.0

E s P

115 °

Trig 1/mir

ASE./CO.
HFD

Standby
Paus
Tillbaka

omH20 [FEEF_ cmH20 | F
5 5.0

Fig. 8: Oppen ventilationsmeny

Oppna ventilationsmenyn med hjilp av vrid-/tryckknappen eller
motsvarande alternativknapp. Filtet lyser gront. I ventilationsmenyn valjer
du ventilationssétt med vrid-/tryckknappen. Det valda faltet markeras med
blatt. Klicka med vrid-/tryckknappen eller tryck pa alternativknappen for
att bekréfta valet.

MEDDELANDE

@ En detaljerad beskrivning av ventilationsmenyn finns i kapitel 5.
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3 Uppbyggnad och funktionell beskrivning

3.2.4 Visning av ventilationsparametrar

o PNT A T
o B §><_)w

13.40:41

Ir
cmH20 |PEEP_ cmH20 |F
5 5.0

1
Fig. 9: Parametervisning
1 Parametervisning 2 Parametervisning
(l&ngst ner pa skdrmen) (till hoger pa skdrmen)

Félten med parameterinstdllningar finns till hoger och langst ner pa
skarmen. Nar du véljer en ventilationsmeny visas en snabbmeny med de
parametrar som behovs.

Om du vill &ndra en ventilationsparameter under pagaende ventilation
Oppnar du motsvarande parameterfalt med vrid-/tryckknappen eller direkt
med motsvarande alternativknapp.

Gor instédllningen med vrid-/tryckknappen. Klicka med vrid-/tryckknappen
eller tryck pa motsvarande alternativknapp for att spara och slutfora
justeringen (se kapitel 3.1).

MEDDELANDE

Lt

@ Mer information om hur du stéller in ventilationsparametrarna finns i kapitel 5.
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3 Uppbyggnad och funktionell beskrivning

3.2.5 Visning av datum och tid

Aktuellt datum (DD.MM.AA) och tid visas pa de tva forsta raderna
1 parametervisningen till hdger pa skdrmen (se Fig. 5).

MEDDELANDE

~ -
@ Om visning av trender &r aktiverad kan inte tiden visas.

3.2.6 Visning av specialfunktioner

1 Aerosol:121
2 PIAS

3 Preoxy: 68

' InspHold:5

Fig. 10: Visning av specialfunktioner

1  Visning av nebulisering 3 Visning av preoxygenering

2 Visning av 4 Visning av Inspiration Hold
aktiva specialfunktioner

Visningen av specialfunktioner visar hela tiden aktuella tidsinstillningar
for nebulisering, preoxygenering och inspiratoriskt uppehall i sekunder.

Om du trycker pa ndgon av knapparna »Preoxy«, »Insp.hold.«, » Aerosol«
eller »Stopp« (se kapitel 3.1.2) blir visningen av specialfunktionen bl nér
den anvénds, motsvarande symbol visas och den instéllda nedrikningen
startar.

Foljande symboler anvinds:

»Preoxy« P
»Insp. hold« I

»Aerosol« A
»Stopp« S
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3.2.7 Visning av status, larm och information

Lag minutvolym % 1Ric 1o 0 Rfsneevel

Fig. 11: Visning av status, larm och information

1 Senaste larm efter prioritet 6 Virmning pa/av
(t.ex. lag minutvolym)
2 Pausat akustiskt larm 7 Ventilationssétt
Triggertyp 8 Andra larmmeddelanden
(1 prioritetsordning/senaste
forst)

4 Léage for backupventilationen 9 Visning av laddningsniva for
inbyggt batteri eller aterstdende
batteritid

5 Flodessensortyp 10 Transportldge pa

Tab. 4: Visning av status, larm och information

3.2.7.1 Larmmeddelanden

SOPHIE har flera larm som skyddar patienten och informerar anvéndaren
om foridndringar i patientens tillstdnd eller eventuella fel pa apparaten.
Upp till tre aktiva larm kan visas samtidigt pa larmdisplayen. Om det finns
fler 4n tre aktiva larm visas de tre larm som har hdgst prioritet. De 6vriga
aktiva och inaktiva larmen sparas i larmlistan (se kapitel 3.2.7.2).

De visuella och akustiska larmen uppfyller SS-EN 60601-1-8. Alla larm
formedlas dels akustiskt, dels visuellt med olika férg och ett kort
meddelande beroende pa prioritet.
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3 Uppbyggnad och funktionell beskrivning

Larm med hog prioritet

Larm med minst
medelhog prioritet

Larm med medelhog
prioritet

Larm med lag prioritet

Larm som anger att anvindaren maste vidta en omedelbar atgard.
Férg: rod
Sekvens:

Larm som &vergar fran ett larm med medelhdg prioritet till ett larm med
hog prioritet efter 30 s om orsaken till larmet inte har atgérdats.

Férg: gul/réd (efter 30 sekunder)

Sekvens:

i i i il
s

Larm som anger att anvéindaren maste vidta en omedelbar atgérd.
Férg: gul
Sekvens:

i 108 [[]]

Larm som anger att anvindaren maste uppmarksamma orsaken till larmet.

Férg: Cyan

Sekvens:

(| (utan upprepning)
MEDDELANDE

Vid moderkort med ldgre serienummer &n S§1018191000030 (fram till
september 2018) har ett larm med 14g prioritet ingen akustisk komponent!

MEDDELANDE

Samtliga informations- och larmmeddelanden med orsaker och étgérder finns
i kapitel 12.

3.2.7.2 Larmlista

I larmlistan kan aktiva och inaktiva larm visas med tid och prioritet. Den
Oppnas genom att du véljer larmdisplayen med hjdlp av vrid-/tryckknappen
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3 Uppbyggnad och funktionell beskrivning

och dérefter trycker pa vrid-/tryckknappen. Det gér dven att 6ppna
larmlistan via huvudmenyn. Oppna dven undermenyn “Larmgrins” och
vilj alternativet ”Larmlista” (se kapitel 4.2.1.5).

FiO2 Iag o

08:40:01

Aktuell larmlista
Datum-Tid 2018 Prio Larm

I 024757 [!! | FiO2 lag _
11.12 09:37:44 11! Léig minutvolym
11.12  07:55:12 Stromforsorjning?

Radera

Fig. 12: Oppen larmlista

Varje larm kan visas max en gang, tillsammans med datum och tid for nér
det senast uppstod.

Prioritetsordningen for de visade larmen baseras pa foljande kriterier:
1. Status (aktivt fore inte aktivt)
2. Prioritet (HP fore MP fore LP)

3. Datum och tid for nir larmet senast uppstod (nyare fore dldre)

Befintliga Om det inte finns ndgra aktiva larm visar symbolen i larm-
inaktiva larm  displayen att det finns obekriftade inaktiva larm. Oppna larmlistan om du
vill kontrollera och ev. bekrifta dem.
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3 Uppbyggnad och funktionell beskrivning

Radera larmlista  Aktiva larm visas med firgen for sin prioritet och gar varken att bekréfta
eller ta bort. Inaktiva larm visas med gront. Genom att aktivera faltet
”Radera” bekriftar du och tar bort alla synliga inaktiva larm. Om det finns
fler inaktiva larm visas de nu och kan ocksé bekriftas.

MEDDELANDE

@ Om ventilatorn stéings av helt raderas alla poster i larmlistan automatiskt.

MEDDELANDE

Larmlistan behélls om anslutningen till elnétet dr avbruten mindre dn 30 sekunder.
I detta fall 6vertar det inbyggda batteriet stromforsorjningen.

<

MEDDELANDE

@ Vid ett fullstindigt spanningsbortfall raderas alla poster i larmlistan.

3.2.7.3 Visning av laddningsniva for inbyggt batteri

Batteriets laddningsniva visas med ett stapeldiagram nér apparaten &r
kopplad till elnétet. Nér Sophie gér dver till batteridrift visas ventilatorns
aterstdende drifttid i minuter.

Visning Laddningsstatus
1) [ ) [ 80 %—100 %
(T T T . 60 %—80 %

I 1T . 40 %—-60 %
(. 20 %40 %
. 0 %20 %

Batt. 60 min Aterstiende
batteritid

Tab. 5: Laddningsstatus

MEDDELANDE
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3 Uppbyggnad och funktionell beskrivning

©

MEDDELANDE

Laddningsnivén for det inbyggda batteriet framgar dven av visningen av
spanningskélla pA SOPHIES frontpanel (se kapitel 3.1.1).

O

MEDDELANDE

Det inbyggda laddningsbara batteriet bor laddas, laddas ur och laddas pa nytt minst en
ging var 6:e manad. Genom den hér atgiarden kalibreras visningen av laddningsstatus
till aktuell batterikapacitet sa att berdkningen av aterstdende batterikapacitet blir s&
exakt som mojligt.
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3 Uppbyggnad och funktionell beskrivning

3.2.8 Grafisk visning

Du kan vélja mellan att visa tva eller tre kurvor. Instéllningen gors i
huvudmenyn under “Kurvor” (se kapitel 4.2.2.1)

Fig. 13: Grafisk standardvisning med tva kurvor

09:10:01

Fig. 14: Grafisk visning med tre kurvor
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3 Uppbyggnad och funktionell beskrivning

Fig. 15: Grafisk visning nér funktionen ”Trend” &r aktiverad

MEDDELANDE

S Om samma innehall viljs for kurvorna 2 och 3 sammanfogas bada visningarna
@ automatiskt till ett forstorat fonster for att ge battre lasbarhet (se Fig. 16). Den hér
visningen ar sérskilt 1dmplig for loopar och trender.

Fig. 16: Forstorat fonster vid samma innehéll for kurvorna 2 och 3
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3 Uppbyggnad och funktionell beskrivning

Nr Visning Beskrivning
1 Pyax OG (rod) — Visar den vre larmgrinsen for Pyx
2 Tryckkurva (gul) [ | Medelvirde for tryck i inspirations- och exspirationsgrenen
pa ventilationsslangen.
For att kunna 6vervaka larmgransen for tryck méts det
inspiratoriska och det exspiratoriska trycket.
3 Pyax NG (gron) BN Visar det nedre larmgrinsvirdet for Pyax
4 C Kontrollerad andning
Ax Assisterad andning/x: Backup (niva 1-5)
Bx Backupandning/x: Backup (niva 1-5)
S Spontan andning utan tryckunderstod
5 Trigger Motsvarar instéllningarna i menyn “Trigger”
(bld) (se kapitel 4.2.7.3):
I ri6destrigger  bla triggningslinje i kurvan V°(t)
Trycktrigger  bla triggningslinje i kurvan P(t)
Ext. trigger bla triggningslinje i kurvan E(t)
Flodesgrinslinje I Du kan stilla in flodesgrinslinjen i ventilationsmenyn
(bla) genom att vilja HFO-ventilation (se kapitel 5.4.2 och 5.4.7).
Den visar medelflodet (se kapitel 9.6).
6 Kurva 2 [ | Den andra kurvan kan viljas i menyn “Kurvor”
(se kapitel 4.2.2.1).
Alternativa kurvor for flode V’(t) volym V(t) och extern
trigger E(t) samt loopar for V(P), V’(P) och V’(V).
7 Kurva 3 [ 1Den tredje kurvan kan véljas i menyn “Kurvor”
(se kapitel 4.2.2.1).
Alternativa kurvor for flode V’(t) volym V(t) och extern
trigger E(t) samt loopar for V(P), V’(P) och V’(V).
8 Trend MAP Visar en kurva éver medelluftvagstrycket for en definierad
tidsperiod.
9 Trendvolym Visar andningsminutvolymen eller tidalvolymen beroende
pa vilket alternativ som valts for kurva 2 resp. 3.
Kurva 2/3 V’(t): Trend for andningsminutvolymen
Kurva 2/3 V(t):  Trend for tidalvolymen
Tab. 6: Grafisk visning
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3 Uppbyggnad och funktionell beskrivning

3.2.9 Status for exspiratorisk trigger

Vid val av extern trigger kan andningssensorn ocksa anvéndas for att
faststélla inspirationsslutet. Statusen for den exspiratoriska triggern visas
da till vanster under den nedre bildvisningen.

Exp. trigger FI Apneshi0

Fig. 17: Status for exspiratorisk trigger och apnéraknare

3.2.10 Apnérdknare

Vid noninvasiv ventilation och CPAP visas en apnériknare till hdger under
den nedre bildvisningen (se Fig. 17). Den visar hur ofta en
backupventilation med maximal frekvens startades den senaste timmen.
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3 Uppbyggnad och funktionell beskrivning

3.3 Hoger sida

)
L L
Nt
6
7
5
ﬁles aquaﬁ
4
3
Fig. 18: Hoger sida
1 Patientdel 5 Gasforsorjningsanslutningar
2 Panel for anslutningar 6 Haéllare for pase med sterilt
vatten
3 HFO-mirke 7 Anslutning for andningssensor
(tillval)

4 Sensor for befuktarkammarens
pafyllningsniva

HFO-mirke En detaljerad beskrivning av hur HFO-skyddsproppen anvénds finns
i kapitel 9.6.
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|W 000L
‘158 pnby

Steriles aqua dest.
— A —

Fig. 19: Sophie med automatiskt pafyllningssystem

1 Utlopp for drivgas 6 Slang for destillerat vatten

2 Slangklamventil 7 Overforingskanyl

3 Ingang for destillerat vatten 8 Flaska med destillerat vatten
4 Drivgasslang 9 Hallare till flaska med

destillerat vatten

5 Sensorer for pafyllningsniva

Automatiskt En detaljerad beskrivning av hur det automatiska pafyllningssystemet
pafyllningssystem anvénds och fungerar finns i kapitel 6.3.3 och 11.1.2.
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3 Uppbyggnad och funktionell beskrivning

3.3.2 Patientdel

6 7

=
( ]} ;N it
L DY -

P7-1155

Steriles aqua dest. Steriles aqua dest
max |j—— L max |—

Fig. 20: Fram- och baksida pé patientdelen

1 Anslutning for inspiratorisk slang 7 Luerlock-anslutning Inlopps-

2 Sikerhetsventil mot dvertryck anslutning for pafylining av

Pmax befuktarkammaren

3 Anslutning for exspiratorisk 8 Ljuddédmpare
slang

4 Lasskruv 9 »HFO«-skyddspropp
Munstycke for tryckmétning med 10 Befuktarkammare
tryckmétningsslang

6 Patientventil

FARA

Anvind endast tryckmétningsslangar i originalutférande frdn FRITZ STEPHAN GMBH.
Anvindning av tryckmétningsslangar av andra material eller med annan ldngd,

A diameter eller compliance dn vad tillverkaren av ventilatorn har avsett kan paverka
tryckmétningen. Detta kan under vissa omsténdigheter gora att sdkerhetsventilen
Oppnas, vilket i sin tur leder till att ventilationen avbryts.
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3 Uppbyggnad och funktionell beskrivning

FARA

Stang aldrig ventilationsutloppet bakom ljudddmparen.

Detta kan leda till ett tekniskt fel pa apparaten som kan innebéra en allvarlig risk for
patienten.

VARNING

A Lossa aldrig befuktarkammaren under anviandning! Befuktarkammaren &r trycksatt.

MEDDELANDE

@ Se till att tryckmétningsslangen &r ansluten pa ritt sitt.

HFO-skyddspropp Anvisningar for hur HFO-skyddsproppen anvénds finns i kapitel 9.6.

Siikerhetsventil mot Namn: Pmax

overtryck, Pmax  pngiifiningsomrade:  40-70

Enhet: cmH,O0

VARNING

Sdkerhetsventilens instdllda virde for Gvertryck, Pmax, méste alltid vara hogre &n det
virde for maximalt inspiratoriskt tryck, Pmax, som stillts in med vrid-/tryckknappen
pa ventilationsmenyn (se kapitel 5.3).
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3 Uppbyggnad och funktionell beskrivning

3.3.3 Ateranvindbara patientkretsar

Avsedd anvindning Uppvérmd patientkrets for till- och bortforsel av andningsgaser vid
anvindning av intensiv-ventilatorerna STEPHANIE och SOPHIE fran
Fritz Stephan GmbH. Denna patientkrets dr dteranvandbar (se kapitel 13.4).

FORSIKTIGHET

Hall alltid patientslangen i dess éndar vid anslutning och vid bortkoppling for att
minimera risken for skador pa slangen.

Patientkretsen far inte striackas ut, bojas eller vridas!

FORSIKTIGHET

Patientkretsen far inte tidckas 6ver med filtar, lakan eller liknande! Det kan gora att
patientkretsen overhettas.

FORSIKTIGHET

Anvind inte slanghallare med vassa kanter eller slanghallare som ar for tranga!

FORSIKTIGHET

Om gastillforseln har avbrutits eller stangts av maste virmningen stingas av!

FORSIKTIGHET

Kontrollera att alla kopplingar sitter fast ordentligt innan du borjar anvdnda
patientkretsen!

FORSIKTIGHET

Undvik langvarig direktkontakt med patientens hud!

> B> B> B B P
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3 Uppbyggnad och funktionell beskrivning

FORSIKTIGHET

har bildats kondens och t6m bort den vid behov.

A Kontrollera med korta intervaller under hela patientkretsens anvéndningstid om det

3.3.3.1 Patientkrets for inkubatorer

9 23
Fig. 21: Patientkrets for inkubatorer (artikelnr 100761500)

1 Distal temperatursensor 6 Inspiratorisk slang
2 Proximal temperatursensor 7 Exspiratorisk slang
3 Y-stycke 8 Uppviarmt segment
4 Flodessensor 9 Ej uppvarmt segment
5 Kontakt for flodessensor
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3 Uppbyggnad och funktionell beskrivning

3.3.3.2 Patientkrets for varmebaddar

1 9 2 3
Fig. 22: Patientkrets for virmebaddar (artikelnr 100761550)

1 Distal temperatursensor 6 Inspiratorisk slang

2 Proximal temperatursensor 7 Exspiratorisk slang

3 Y-stycke 8 Uppvéarmt segment

4 Flodessensor 9 Ej uppvarmt segment
5 Kontakt for flodessensor
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3 Uppbyggnad och funktionell beskrivning

3.3.4 Engdngs-patientkrets

MEDDELANDE

Information om anvéndning enligt bestimmelserna, varnings- och sikerhets-
instruktioner samt tekniska specifikationer finns i bruksanvisningen som medfoljer
patientkretsen.

FORSIKTIGHET

Hall alltid patientslangen i dess dndar vid anslutning och vid bortkoppling for att
minimera risken for skador pa slangen.

Patientkretsen far inte striackas ut, bojas eller vridas!

8
2 3
Fig. 23: Engangs-patientkrets P3/P7 (artikelnr 100761300)

1 Distal temperatursensor for 5 Kontakt for flodessensor
engéngs-patientkrets (&teranvéndbar)
(artikelnr 100761300)

2 Proximal temperatursensor for 6 Inspiratorisk slang
engangs-patientkrets
(artikelnr 100761300)

Y-stycke 7 Exspiratorisk slang

o]

4 Flodessensor (ateranvéndbar) Adapter for slangvarmning

(&teranvéndbar)

74

GA-038-1018V5.1-HAO © Fritz Stephan GmbH




|/ STEPHAN™

3 Uppbyggnad och funktionell beskrivning

3.3.5 Panel for anslutningar

Aerosol

Fig. 24: Panel for anslutningar

1 Nebulisator 4 Tryckmitningsslang
2 Slangviarmning 5 Flodessensor

3 Temperatursensor
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3 Uppbyggnad och funktionell beskrivning

3.4 Baksida

®
ﬁ 4
@
] 5
®
®

1

Fig. 25: Baksida

1 Parkeringsposition for Y-stycket 2 Dropplist

3 Tryckluftsmodul 4 Stromforsorjningsmodul
5 RS232-grénssnitt

>

Skaderisk! Lyft eller bar aldrig apparaten i dropplisten! Listen kan
brytas av.

MEDDELANDE

Utformningen av den inbyggda nétdelen varierar och kan avvika frén den modell som
visas hér. Ytterligare information om detta finns i kapitel 3.4.2.

<
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3 Uppbyggnad och funktionell beskrivning

3.4.1 Tryckluftsmodul

ohne Membrantrockne
= et menbren
= 2 5 (0 )% © AIR
) I
——_—
—
1 2 3 3 4
Fig. 26: Tryckluftsmodul
1 Oxygensensor 3 Vattenavskiljare med filter
2 Oj-anslutning (NIST) 4 LUFT-anslutning (NIST)
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3 Uppbyggnad och funktionell beskrivning

3.4.2 Stromforsorjningsmodul och granssnitt

®

- !
-
RESET 2
T3.15AH250V
— 3
4
©
o
I
Fig. 27: Stromforsorjningsmodul (artikelnr 103861075)
8
1
ﬂ 4
a
g
T3.15AH250V
0
S =
5
24y, ®
Fig. 28: Stromforsorjningsmodul (artikelnr 10386120 och
artikelnr 103861080)
1 Knappen »Aterstill« 5 Potentialutjimning
2 Nétuttag 6 Seriellt granssnitt RS-232
(galvanisk isolering)
3 Huvudsékringar 7 Inbyggd stromforsorjning

4 Strombrytare »Pa/Av«

o)

24 V DC (tillval)
Skydd for strombrytare
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3 Uppbyggnad och funktionell beskrivning

VARNING

Endast apparater med skyddsklenspanning som uppfyller kraven i IEC 60601-1 eller
IEC 60950-1 far anslutas till det seriella grinssnittet!

Knappen »Aterstill«  SOPHIE stings i regel av med hjilp av specialfunktionen ”Standby/AV” pa
ventilationsmenyn (se kapitel 5.2.1). Om det inte gér att stinga av Sophie
pa detta sitt pa grund av ett fel gor du sa hér:

1. Slé av strombrytaren »Pa/Av«.

2. Tryck pa knappen »Aterstill« med en penna for att stinga av
apparaten.

FORSIKTIGHET

A I detta fall ska du kontakta kundservice hos FRITZ STEPHAN GMBH.
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3 Uppbyggnad och funktionell beskrivning

3.5 Mobilt stativ
1 { ]
d F o [
2 -. -
3 -
)
4 | | —
o O
LI
5

6

Fig. 29: Mobilt stativ

1 Stdd for SOPHIE 4 Slanghallare (tillval)
2 Handtag 5 Forvaringskorg (tillval)
3 Slanghallare (tillval) 6 Svinghjul (4 st, 2 st med broms)
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4 Huvudmeny

4 Huvudmeny

Huvudmenyn har sex undermenyer, vissa av dem med ytterligare
undermenyer i upp till fem nivéer.

Larmgriins

Kurvor
Visning
Mitning
Viarmning
Extra funkt

Optioner

Exit

Fig. 30: Oppen huvudmeny

I f6ljande avsnitt beskrivs och forklaras kontrollprincipen och samtliga
undermenyer i korthet.
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4 Huvudmeny

4.1 Kontrollprincip

Styra med vrid-/tryck- Hela huvudmenyn styrs med hjilp av vrid-/tryckknappen »P&T«:

knappen 1. Vrid pa vrid-/tryckknappen for att vilja filtet "Huvudmeny”.

Féltet lyser gront.

2. Klicka med (tryck pd) vrid-/tryckknappen for att Gppna
huvudmenyn.

3. Nir du vrider vrid-/tryckknappen med- eller motsols bladdrar
systemet genom de tillgingliga menyalternativen. Nar du
bladdrar fram ett alternativ markeras det med rott.

4. Klicka med vrid-/tryckknappen for att utféra motsvarande
funktion eller for att Gppna en undermeny.

5. Dukan stilla in parametrar eller sl& pé och stinga av funktioner
genom att vrida pé vrid-/tryckknappen.

6. Bekrifta instdllningen genom att klicka med vrid-/tryckknappen.

MEDDELANDE

Det gér dven att Oppna och stinga huvudmenyn med knappen »Huvudmeny«. Mer
information om knappen »Huvudmeny« finns i kapitel 3.1.2.

MEDDELANDE

@ Mer information om vrid-/tryckknappen finns i kapitel 3.1.

S1a pa och stinga av  En del funktioner i huvudmenyn (t.ex. virmning) kan slas pé och stingas
funktioner/ av. Andra funktioner stiller du in med numeriska véirden
Stillla in numeriska  (t.ex. temperatur). S& har gor du: Vilj och 6ppna funktionen. Ovanfor
virden menyn visas funktionens aktuella status resp. aktuella numeriska vérde i
ett gult félt. Gor den 6nskade instidllningen genom att vrida pa vrid-
/tryckknappen. Nér du dr klar maste du bekrifta dndringen genom att
trycka pa vrid-/tryckknappen.

82 GA-038-1018V5.1-HAO © Fritz Stephan GmbH



STEPHAN"

4 Huvudmeny

Av Pa
Justera Justera Justera
Vt filter Vt filter Vt filter
Transport Transport Transport
Tillbaka Tillbaka Tillbaka
Exit Exit Exit

Fig. 31: Stélla in funktionen "FiO2 autogr P&/Av”

MEDDELANDE

”Pa” eller ”Av” efter en funktion indikerar alltid funktionens aktuella status. Om t.ex.
”Fi02 autogr P4” visas betyder detta att ”FiO2 autogr” &r pa. For tydlighetens skull
visas alltid funktioner med statusvisning med bada alternativen i bruksanvisningen
(t.ex. FiO2 autogr Pa/Av).

Temp C°
37

Virmning Pa/Av

Befuktning

Vattenpafyll pa/av

Tillbaka

Exit

Fig. 32: Stélla in andningsgastemperaturen
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Funktionen ”Tillbaka” Funktionen “Tillbaka” finns i alla undermenyer. Med den hér knappen
kan anvindaren ga ett steg tillbaka i menyn. Den 6verordnade menyn
visas alltid i det gronmarkerade filtet nederst i undermenyn.

Funktionen ”Exit” Funktionen “Exit” finns i alla undermenyer. Med den hir knappen
stanger du huvudmenyn och alla instéllningséndringar infors.

Funktioner som inte  Sophie har en del tillvalsfunktioner, t.ex. pafyllningssystemet. Darfor kan
kan anvindas du kanske inte anvinda alla menyfunktioner beroende pé vilken apparat-
version som anvénds. I sddana fall &r dessa funktioner gramarkerade
(se funktionen Vattenpéfyll” i Fig. 32).

4.2 Menystruktur

4.2.1 Menyn "Larmgrans”

Undermenyn ”Larmgréns” har foljande funktioner, som beskrivs nedan:

Justera

FiO2 autogr Pa/Av
Vt filter

Transport pa/av

Larmlista

Tillbaka

Exit

Fig. 33: Menyn ”Larmgrins”
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4 Huvudmeny

4.2.1.1 "Justera”

VARNING

Larmgrénserna ska kontrolleras av behorig personal med medicinsk utbildning och ev.
anpassas till den aktuella patientsituationen. Larmgranserna maste alltid vara instillda
efter patientens behov. Om extremvirden som inte dr medicinskt motiverade stélls in
kan larmsystemet bli obrukbart och det kan innebéra en fara for patienten.

For att justera larmgrénserna till patientens individuella behov medan
ventilation pagar kan du vélja ”Justera” i menyn “Larmgréns”. Det gér
dven att trycka pa knappen »Larmmeny« (se kapitel 3.1.2).

I bada fallen visas en snabbmeny dér de aktiva 6vre och undre
larmgrénserna samt de aktuella métvérdena visas. Gor sa hér for att
justera larmgrénserna:

1. Vilj dnsgkade larmgrénser med vrid-/tryckknappen och 6ppna dem
genom att klicka. Larmgrinserna borjar da lysa gult.

2. Du kan nu dndra vérdet genom att vrida pa vrid-/tryckknappen.
Klicka igen for att bekrifta vardet. Vardet borjar genast anvandas for
den pagiende ventilationen.

Sedan kan du justera nésta virde pa samma sétt.

4. Nir alla instdllningar har gjorts kan du stinga snabbmenyn via faltet
»Stang«.

Larmgrans

Pmax MU uT Fi02 Temp Freq— 73
4 4

cmH20  1/min 1/min

1——F3 20 30 40 39 Av—4
92 017 26

GoN I B2 6N 2] 3  B0——b5
2—4%—12 010 05 20 B O
Auto e 7

Fig. 34: Snabbmenyn ”Larmgréanser”

MEDDELANDE

:@1 Larmgrénserna for medelluftvigstryck (endast CPAP-HFO/NCPAP) justeras
automatiskt om MAP- eller PEEP-nivéerna éndras.
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4 Huvudmeny

Lagel vy | HFO | HFO | SIMV | Ass/ | NIPPV |SNIPPV | NCPAP | CPAP
Griins IMV | CPAP kontr.
Pmax X X X X X X X X
Posc X
MV X X X X
MVo X
VTg X X X X X
Vo
FiO, X X X X X X X X X
f X X X X X X
Temp X X X X X X X X X
Tab. 7: Instéllbara larmgrénser
»Auto«  Om féltet »Auto« aktiveras fixeras larmgrédnserna automatiskt inom
grianserna over och under de aktuella instdllningsvérdena resp. mét-
vardena och borjar genast anviandas for den pagaende ventilationen. De
berdknade gransvirdena rundas av uppat resp. nedat motsvarande sin
upplosning och steglidngd.
Algoritmerna for berdkning av larmgrénserna beskrivs i kapitel 1.7.18.
MEDDELANDE
Den automatiska instéllningen av larmgrénserna kan inte técka in alla mojliga
ventilationssituationer. For optimal patientsdkerhet maste samtliga larmgranser darfor
kontrolleras sé att de &r ritt instdllda innan ventilationen startas.
MEDDELANDE
Om larmgrénserna stélls in automatiskt stélls 0,1 ml in som lagsta véarde for VT och
MV. Virden under 0,1 ml maste stdllas in manuellt.
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4 Huvudmeny

VARNING

Larmgrénserna sparas inte permanent!

Om ventilatorn stings av helt eller om den stings av automatiskt pd grund av att det
laddningsbara batteriet &r helt urladdat sé aterstills larmgrénserna automatiskt till
standardinstdllningarna.

Larmgrinserna ska alltid kontrolleras av behorig personal med medicinsk utbildning
och ev. anpassas till den aktuella patientsituationen.

4.2.1.2 "FiO2 autogr pa/av”

Aktiverar och inaktiverar funktionen for att automatiskt behélla
larmgrénsvérdet FiO, efter dndringar i parametrarna for »FiO2«.

Parameter |Enhet Nedre grins Ovre griins

FiO2 % FiO, - 10 FiO,+ 10

4.2.1.3 "VT filter”

Den hir funktionen kan anvindas for att stélla in minsta tidalvolym for
SIMV-ventilation pé ett virde mellan 0,2 och 10 ml. Detta bestimmer
troskelvardet for den tidalvolym dé ett spontant andetag anses som
fullstidndigt och tas med i berdkningen nér det géller larmgenerering och
frekvensbestamning,.

4.2.1.4 "Transport pa/av”

Denna funktion aktiverar transportléget, dir vissa funktioner optimeras
efter de sérskilda krav som uppstar vid patienttransporter.

VARNING

Funktionen “Transport” dr inte avsedd for stationédr anvindning dé det finns normal

f:f strom- och gastillforsel.
En tillféllig inaktivering av strdmforsorjningslarmet kan leda till att urladdning inte
uppticks och att det inbyggda batteriets prestanda forsdmras i fortid.
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Om det bara finns en tillgénglig gastillforselkélla kan larmet som uppstér
genom felet pd den andra kéllan inaktiveras tillfalligt genom att bekrafta
det i larmlistan (se kapitel 3.2.7.2).

Dessutom minskas gasforbrukningen i ventilationssittet HFO med upp
till 20 % om amplituden stills in pa < 50 % resp. frekvensen stélls in pé
<12 Hz.

Om det inte finns ndgon extern stromforsorjningskélla tillgdnglig vid
patienttransport s kan stromavbrottslarmet inaktiveras tillfalligt genom
att bekréfta det i larmlistan (se kapitel 3.2.7.2).

Larmet aktiveras igen om orsaken till larmet elimineras, det vill sdga om
strom- eller gastillforseln aterstills eller om transportfunktionen stings
av.

VARNING

Fore transport maste du alltid kontrollera att SOPHIE-apparatens behallare med
farskgas (trycksatt gascylinder) innehéller tillrackligt med gas samt att laddningsnivan
for det inbyggda batteriet &r tillrickligt hog for den planerade transporten.

Om transportfunktionen &r aktiverad visas detta i visningen av status,
larm och information.

THIG PgT % @

Fig. 35: Visning av transportfunktionen

©

MEDDELANDE

Om det blir fel pa tillférseln av O, och LUFT samtidigt sétts larmet ”Gasforsorjning”
igdng automatiskt. Detta akustiska larm kan inte tystas permanent.

4.2.1.5

Larmlista

Med den hér funktionen kan du 6ppna larmlistan (se kapitel 3.2.7.2).
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4.2.2

4.2.2.1

Menyn Kurvor

Kurva 3

Skala

Tillbaka
Exit

Fig. 36: Menyn Kurvor

Trend pa/av

I menyn ”Kurvor” kan du vélja den andra och tredje referenskurvan i den

grafiska visningen och trendkurvan kan aktiveras och inaktiveras.
Dessutom kan man anpassa skalan pé den grafiska visningen.

"Kurva 2"

V(®
V(p)
V(V)
Vip)
E(t)
Tillbaka
Exit

Kurva for volym/tid
Kurva for flode/tid
Loop for volym/tryck
Loop for fléde/volym
Loop for flode/tryck

Signal for extern andningssensor

Fig. 37: Undermenyn ”Kurva 2”

Via undermenyn ”Kurva 2” kan den andra referenskurvan i den grafiska
visningen véljas (se kapitel 3.2.8).

Den valda kurvan markeras med blétt nar menyn 6ppnas.
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4.2.2.2

"Kurva 3"

V(®
V(p)
V(V)
Vip)
E(t)

Kurva 3 pa/av

Tillbaka

Exit

Kurva for volym/tid

Kurva for flode/tid

Loop for volym/tryck

Loop for fléde/volym

Loop for flode/tryck

Signal for extern andningssensor

Aktiverar eller inaktiverar den tredje
referenskurvan

Fig. 38: Undermenyn “Kurva 3”

Via undermenyn “Kurva 3” kan den tredje referenskurvan i den grafiska
visningen véljas (se kapitel 3.2.8).
Den valda kurvan markeras med blétt nar menyn Gppnas.

MEDDELANDE

Om samma innehdll véljs for kurvorna 2 och 3 sammanfogas bdda visningarna
automatiskt till ett forstorat fonster for att ge battre lasbarhet (se Fig. 16). Den hér
visningen dr sérskilt 1amplig for loopar och trender.
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4 Huvudmeny

4.2.2.3 "Skala”
Anvind vrid-/tryckknappen for att vilja alla skalningsvérden och éndra
dem enligt f6ljande tabell.
Skalningsvirde Justeringsmajligheter
P [emH,O] 15, 30, 60, 90
t [s] 4,8, 16 (2, 4, 8 med trendvisning aktiverad)
\% [ml] 5,15, 45, 150, 450
\'% [/min] 3,6,15,45
E Arb. 3,6, 15,45
P Trend [emH,0] 15, 30, 60, 90
MYV Trend [/min] 1,0, 2,0, 5,0, 10
VT Trend [ml] 5,15, 45, 150, 450
t Trend [min]/[h] 30min, 1 h,2h,4h,12h,24h
Tab. 8: Skala
MEDDELANDE

O

pagar nagon ventilation dr funktionen gratonad och kan inte viljas.

Skalningsfunktionen kan endast aktiveras under pdgaende ventilation. Om det inte

Skalningsvérde Skalning fran — till

P/P Trend [emH;O] 5-15 -10—-30 | -20-60 | -30—-90 -

t [s] 0-2 0-4 0-8 0-16 -

V /VtTrend [ml] -1-5 S5-15 -5—-45 [-30—-150|-50—-450

\'%A [/min] -3-3 -6-6 -15-15 | -45-45 -

E Arb. -3-3 -6—-6 -15-15 | -45-45 -

MYV Trend [/min] 0-1,0 0-2,0 0-5,0 0-10 -

t Trend [min]/ [h] -30 min -1h |-2h -4 h -12h 24 h
Tab. 9: Skalning
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4.2.2.4 Trend pd/av

Den hir funktionen aktiverar och inaktiverar enheterna for trendvisning.

4.2.3 Menyn "Visning”

Enheter pa/av

Vt display
Larmgrinser pia/av
Dag/Natt

Tillbaka

Exit

Fig. 39: Menyn “’Visning”

Menyn “Visning” kan anvéndas for att vilja grafikalternativ fér monitorn
eller aktivera och inaktivera dem. Dessutom kan man vilja mellan dag-
och nattvisning. Dessa funktioner beskrivs nedan.

4.2.3.1 Enheter pd/av

Den hér funktionen sitter pd och stédnger av monitorerna.

4.2.3.2 Vt display

Anvind den hér funktionen for att vélja vilken typ av tidalvolym som ska
visas 1 visningen av uppmétt volym.

Vt exsp

Tillbaka
Exit

Fig. 40: Undermenyn "Vt display”
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4 Huvudmeny

Visningen av uppmétt virde visar den inspiratoriska tidalvolymen

Vtinsp
(se 3.2.1).

Vtexsp Visningen av uppmdtt viarde visar den exspiratoriska tidalvolymen
(se 3.2.1).

Den valda tidalvolymen markeras med blatt nir menyn Oppnas.

MEDDELANDE

Vid ventilationsldge utan flodessensor och vid hogfrekventa oscillationer gar det inte
att vélja menyn 'Vt display”.

4.2.3.3 Larmgranser pa/av

Den hir funktionen aktiverar och inaktiverar visningen av larmgranser
i visningen av uppmatt varde.

MEDDELANDE

@ Larmgrinserna fortsétter att dvervakas oforéndrat dven nér visningen &r inaktiverad.
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4.2.3.4 Dag/Natt-visning

Anvind den hér funktionen for att véixla mellan dag- och nattvisning.

P{t) 14:08:38 17-5-2018
Insp 3
0.35
Frek 40.0
T T T T T T Exsp S
1 2 trs1 a 1.15

1 2 tls1 4
Uity

Aerozol 362
. j : j j j Preaxy: 361
1 2 tls] 4 InspHald: 3
ml Kurvform Pmax  cmH20 PEEF_ cmH20 FiD2 %
v 15 5.0

Meny

Priax  cmH20 | FEEF
15 5

Fig. 42: Nattvisning
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4 Huvudmeny

4.2.4 Matning

Markor 2

Tillbaka

Exit

Fig. 43: Métning

Med funktionen ”Miétning” kan du frysa kurvorna i den grafiska
visningen. Ventilationen fortsétter i bakgrunden.

Tryck pa Markor 1 eller Markdr 2 {or att vélja tva punkter pé kurvan. De
absoluta virdena samt differensen mellan punkterna visas till hdger pa
bildskdrmen.

Vilj ”Tillbaka” for att stinga menyn.

Markor 1  Tryck pé funktionen for att se en r6d markor i den grafiska visningen som
kan flyttas till bada kurvorna med hjélp av vrid-/tryckknappen.

Markor 2 Tryck pd funktionen for att se en gron markor i den grafiska visningen
som kan flyttas till bdda kurvorna med hjélp av vrid-/tryckknappen.

Referens x,y x- och y-vérde for den roda referensmarkdren
Maitvérde x,y x- och y-vérde for den grona mitmarkoren
Ax, Ay AX = XMATN — XREF

Ay = YMATN — YREF

Ay

Ay/Ax Ax

MEDDELANDE

nagon ventilation &r menyn gratonad och kan inte viljas.

@ Maitningsmenyn kan endast aktiveras under pagaende ventilation. Om det inte pagar
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Pmax cmH20 ¢/ PNT
25.1 A P EE
Pmean cmH20
11 EEEEE
9 5 1 4 D [cmH20] P(t 14:36:45 25-8-2014
e _ Ref-Curs. X.Y
4.0 25 1698 3
MV 1/min| 9 19,80 cmH20
0.35 N
Vte ml| ' 0,69 s
9.34 1 !
Leak i s
i E2 ' i ,UUs
0.0 1 - — :
Fi02 Y : c
21 B f T W 6
TEMP e ‘ | :
3 5 Ref-Curs. XY i
: 4 1695 4
Mark?r 1 0,40 mi
LR <
. : . 0645 8
| dxdy |
1,00
080 mi °
y . 4 -0,80 mlis 10
S-IMV VtLlm ml| Kurvform || PmaxecmH20|| PEEPcmH20|| Fi02
14 il 25 4.0 21
Fig. 44: Menyn Mitning (pilarna visar uppmatta punkter)
1 Markor 1 (referensmarkor) 6 Kvot mellan markoren 1 och markoren 2,
kurva 1
2 Markor 2 (méitmarkor) 7 Uppmiitta virden for markoren 1, kurva 2
Uppmitta viarden for markoren 1, kurva 1 8 Uppmiitta virden for markoren 2, kurva 2
4 Uppmatta viarden for markoren 2, kurva 1 9 Differens mellan markdren 1 och markoren 2,
kurva 2

5 Differens mellan markoren 1 och markéren 2, 10 Kvot mellan markdren 1 och markdren 2,
kurva 1 kurva 2

MEDDELANDE

For béttre oversikt rekommenderar vi att métningsmenyn endast anvénds 1 visningen
med tva kurvor.
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4.2.5 Menyn "Varmning”

Viarmning pa/av

Temperatur
Befuktning
Vattenpafyll pa/av
Tillbaka

Exit

Fig. 45: Menyn Véarmning

Virmning pa/av  Den hér funktionen anvénds for att aktivera och inaktivera
befuktningssystemets virmning.

Temperatur Justering av andningsgasens temperatur vid Y-stycket. Temperaturen kan
stéllas in pd mellan 30 och 40 °C.

MEDDELANDE

Virmningen stdngs av automatiskt om vattenbadets niva ar for 1ag i befuktar-
kammaren. Om sa ar fallet genereras ett MP-larm for lag vattenniva och meddelandet
”Virmning av” visas.

MEDDELANDE

Nér virmningen har satts pa tar det ett tag innan vattenbadet i befuktarkammaren
vérms upp. Under tiden dr det akustiska larmet {or lag temperatur (" Temperatur 14g”)
och larmet for vattenbadets temperatur ("Temp befuktare WB”) pausade i 30 minuter.

Befuktning Hir kan andningsgasens befuktning 6kas eller minskas via ett
skjutreglage vid behov.

MEDDELANDE

For att na en saturation pa 90-95 % relativ fuktighet &r standardinstéllningen i regel
tillracklig for alla ventilationsldgen. En justering av befuktningen kan vara nédvéndig
beroende pa ventilationssituationen.
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Om den hér funktionen ar aktiverad visas ett skjutreglage for befuktning.
Det kan regleras i tio steg mellan -4 till +6 med hjélp av vrid-/tryck-
knappen. Det lodrita strecket markerar det aktuella ventilationslidgets
standardinstallning.

|

min max

Viarmning pa/av
Temperatur
Vattenpafyll pia/av
Tillbaka

Exit

Fig. 46: Stilla in befuktning med hjilp av skjutreglaget

Den valda befuktningsnivan visas i rutan nedanfor temperaturvisningen.
Antalet plus- (+) och minussymboler (-) anger den instéllda befuktnings-
nivan i positiv och negativ riktning. Om befuktningsnivén skiljer sig fran
standardinstéllningen visas temperatur- och befuktningsvisningen med
gul bakgrund.

Fig. 48: Befuktningsniva +6 (maximal befuktning)
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rihc PR RSV

Fig. 49: Befuktningsniva -4 (lagsta befuktning)

®

MEDDELANDE

En befuktningsniva pé 0 °C har stillts in i forvdg som standardvarde for
konventionella ventilationsligen. Om befuktningsnivén &ndras under konventionell
ventilation sparas detta virde for den pdgaende ventilationen och dverfors vid ett
eventuellt byte till ett annat konventionellt ventilationslage.

Ventilationsldgen med hoga floden (HFO, NCPAP och ((S)NIPPV) monitor av)
behover en hogre befuktningsnivé for att siakerstilla en optimal befuktning. En
befuktningsnivé pd +2 har darfor stéllts in i forvag for dessa ventilationslégen.

Standardvérdena for befuktning kan anpassas individuellt. Kontakta kundtjénst hos
FRITZ STEPHAN GMBH.

O

MEDDELANDE

Om befuktningsnivén &ndras under en HFO-ventilation sparas detta virde for den
pagéende ventilationen och 6verfors vid ett eventuellt byte till ett annat
HFO-ventilationslége.

©

MEDDELANDE

Om befuktningen &ndras under noninvasiv ventilation sparas detta virde for den
pagéende ventilationen.

O

MEDDELANDE

Befuktningsdndringar sparas endast for den pagaende ventilationen i alla
ventilationslagen. Nar ventilatorn startas pa nytt dr de fabriksinstéllda standardvardena
automatiskt aktiva igen.

Vattenpafyll pa/av  Det automatiska pafyllningssystemet héller vattennivan i befuktar-

(tillval) kammaren pa en néstan alltid konstant niva. Detta gor att
konditioneringen av andningsgasen blir optimal.

Den hir funktionen sitter pa och stinger av det automatiska pafyllnings-
systemet i Sophie, se kapitel 11.1.2.
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4.2.6 Menyn "Extra funkt”

Den hér menyn kan anvéndas for att justera parametrarna for funktions-
knapparna »Aerosol«, »Preoxy« och »Insp.hold« (se kapitel 3.1.2).

Aerosol-tid

Preoxy %
Preoxy-tid
Insp. hold
Tillbaka
Exit

Fig. 50: Menyn “Extra funkt”

Aerosol-tid Justera aerosolnebuliseringstiden (30420 sekunder).
Nebuliseringen sitts igdng om du trycker pa knappen »Aerosol«.

Preoxy % Den inspiratoriska oxygenkoncentrationen som administreras kan justeras
med hjilp av knappen »Preoxy«. Den inspiratoriska
oxygenkoncentrationen kan stillas in pd mellan 21 och 100 %.

MEDDELANDE

Instéllningen av den inspiratoriska oxygenkoncentrationen vid preoxygenering kan
konfigureras av tillverkaren innan leverans om sa onskas. Det finns tre
instdllningsmojligheter:

o Instéllning av det absoluta virdet i % (standardinstéllning). Den instillda
oxygenkoncentrationen administreras vid preoxygeneringen. Vid val av

menypunkten “Preoxy %’ visas “Preoxy”.
e Instéllning som addend for den aktuella FiO,-koncentrationen. Det instédllda

vérdet 1aggs till det aktuella FiO,-vdrdet for preoxygeneringen. Vid val av
menypunkten “Preoxy % visas “Delta”.

e Instéllning som faktor for den aktuella FiO,-koncentrationen. Den instéillda
faktorn multipliceras med det aktuella FiO,-vdrdet och administreras vid
preoxygeneringen. Vid val av menypunkten Preoxy %” visas "Fi02x”.

Preoxy-tid Preoxygeneringstiden (30—420 sekunder) kan justeras med hjélp av
knappen »Preoxy«. Preoxygeneringen kan dven stidngas av helt i den hér
menyn.
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Insp. hold

Justering av maxtiden som inandning bibehalls vid nivén for slut-
exspiratoriskt tryck med hjalp av knappen »Insp.hold«.

Tiden kan stéllas in p& mellan 1 och 7 sekunder. Vid anvidndning av
alternativet » Tinsp« anvéinds den justerade inspirationstiden automatiskt.

Inandningen avslutas omedelbart nir knappen »Insp.hold« trycks in igen.

De justerade instdllningarna kan ldsas av fran den del av monitorn som
visar specialfunktioner (se 3.2 och 4.2.6).

4.2.7 Menyn "Optioner”

Flodesens A/B/C/Ingen

Kalibrering 02

Trigger tryck/flode/extern
Exsp. trigger pa/av

Frek. Backup 10/30/60/av
Kommunik.

Tillbaka

Exit

Fig. 51: Menyn Optioner

4.2.7.1 "Flodesens: A/B/C/Ingen”

Flodessensortypen kan éndras i den hér undermenyn till f6ljande
alternativ:

Flodesens A Val av flddessensortyp A (flode upp till 10 I/min / dédvolym: 0,5 ml)
Flodesens B Val av flodessensortyp B (flode upp till 15 1/min / dddvolym: 0,6 ml)
Flodesens C  Val av flddessensortyp C (flode upp till 25 I/min / dédvolym: 0,9 ml)
Ingen Ingen flodessensor har valts.
FORSIKTIGHET

Kontrollera alltid om den typ av flodessensor som har stéllts in i menyn
Overensstimmer med den typ som faktiskt dr ansluten. Om instéllningen &r fel blir

métningen fel.
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4.2.7.2 "Kalibrering 02"

Nar ”Kalibrering O2” viljs startar O,-kalibreringen direkt. ’KALIB”
blinkar tydligt vid visningen av det uppmétta FiO,-virdet till vinster pa
monitorn (se kapitel 3.2.1).

Fig. 52: FiO2-visning

MEDDELANDE

Kalibrering O2 kan inte viljas igen medan kalibrering pagér! Det ar darfor gratonat i
menyn under kalibreringen.

Om O,-sensorn dr defekt eller inte ansluten visas 02 sensor fel” pa
larmdisplayen. Om detta hander ska du kontrollera O,-sensorn, byta ut
den vid behov och upprepa kalibreringen.

0O2-Sensor fel? 6 TBT & [smy

Fig. 53: Larmet ”O2 sensor fel”
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4.2.7.3 "Trigger tryck/flode/extern”

I den har undermenyn viljs triggertypen.

Tryck Viljer tryckstyrd trigger. Den fungerar som en differenstryckstrigger
(i forhallande till PEEP).

Flode Viljer flodesstyrd trigger. Den reagerar nir det inspiratoriska flodet
overskrider den justerade triggnivén.

MEDDELANDE

Flodestriggning ar endast aktivt for ventilationssétten S-IMV och Ass/kontr. Om du
véxlar till ett noninvasivt ventilationslidge inaktiveras flodessensorn automatiskt.

<

MEDDELANDE

Flodestriggern i Sophie &r en relativ trigger. Triggerns troskelniva anpassas
automatiskt efter det uppmatta lickaget.

<

Extern Viljer extern trigger. Denna reagerar nir brostkorgsrorelserna som méts
(tillval) 3V den externa andningssensorn overskrider den justerade triggnivan.

VARNING

Léga triggnivéer och stora lackage kan gora att larmet utloses automatiskt! I sédana
fall maste triggnivan justeras manuellt.
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4.2.7.4

"Exsp. trigger pa/av”

I den hér undermenyn kan den exspiratoriska triggern aktiveras eller
inaktiveras.

Exspiratorisk trigger Om den externa andningssensorn é&r tillgdnglig foljer den exspiratoriska

triggfunktionen dven synkroniseringen for exspirationsfasens borjan med
hjilp av andningssensorns signal, vilken genereras av patientens
bukrorelser.

Om ingen spontan exspiration uppticks avslutas den mekaniska
inspirationen automatiskt med hjélp av den instéllda inspirationstiden.

©

MEDDELANDE

Den exspiratoriska triggningen inaktiverar avslutningskriteriet KV*% i ventilations-
lagen med inspiratorisk sluttid. [ sadana fall kontrolleras ITT helt av exspiratorisk
triggning.

Standardinstillningen for exspiratorisk triggning i noninvasiva ventilationsldgen

ar »Pa«.

4.2.7.5

Vid en linjér och sinusoid tryckkurva nés det anpassade inflationstrycket
(Pmax) oftast inte forrdn den instéllda inspirationstiden har passerat. Om
uppblasningen avslutas i fortid av den exspiratoriska triggningen kommer
dérfor det tillaimpade uppblasningstrycket att vara ldgre &n det instillda
uppblésningstrycket. Det tillimpade uppblasningstrycket dr da beroende
av hur lang patientens spontana inandning ar. Ytterligare information om
exspiratorisk triggning finns i kapitel 9.2.

Frek. Backup 10/30/60/Av

I den hir undermenyn kan ldget for backupventilation i ventilationsldgena
NCPAP B och SNIPPV B stillas in. Vid instéllningen ”Av” anvénder
SOPHIE automatiskt standardldget for backupventilation, vilket avslutar
den obligatoriska bakgrundsventilationen omgéaende om den spontana
andningen dterupptas. Vid instéllning av 10, 30 eller 60 s aktiveras den
frekvensstyrda backupventilationen. Om den spontana andningen
aterupptas avslutas da inte den obligatoriska bakgrundsventilationen
omgaende utan istéllet stegvis. De instdllda intervallerna 10, 30 eller 60 s
bestimmer da tidsldngden for de enskilda backupnivéerna. Detaljerad
information om de bada varianterna av backupventilation finns i

kapitel 5.4.8.1 och 9.7.1.
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4.2.7.6 "Kommunikation”

I den hir undermenyn viljs grinssnittets overforingshastighet samt
systemsprak. Har visas dven systemdata.

COM 1

System
Sprak
Tillbaka
Exit

Fig. 54: Menyn Kommunikation

”COM 1”7 Konfiguration av verforingshastighet for RS-232-seriegrénssnittet
1 SOPHIE. | undermenyn kan du vélja mellan foljande 6verforings-
hastigheter.

9600

19200
38400
57600
115200
Tillbaka
Exit

Fig. 55: Vilja 6verforingshastighet

Den valda 6verforingshastigheten markeras med blatt ndr menyn dppnas.
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»System”  Nir den hér funktionen viljs visas en skiirm med foljande information:
e Datum och tid
e Programvaruversion och apparatversion
e Dirift- och servicetid

e Serienummer

”Sprak”  Hir viljs meny- och systemspraket i SOPHIE. Engelska &r installerat som
ventilatorns standardsprak. Ett andra sprék kan viljas som tillval pa
begéran.

Swedish

English

Tillbaka

Exit

Fig. 56: Undermenyn Sprak
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5 Menyn ”Ventilation”

5 Menyn "Ventilation”

5.1 Kontrollprincip

Ventilation

Test
IMV
ASS./KONTR.
HFO

Av

Paus

Tillbaka

Fig. 57: Oppen ventilationsmeny

Hela menyn ”Ventilation” kan styras med hjélp av den centrala vrid-
/tryckknappen:

e Vrid pa vrid-/tryckknappen for att véilja menyn Ventilation”. Féltet
lyser gront.

o Klicka med (tryck pé) vrid-/tryckknappen for att 6ppna menyn
”Ventilation”.

e Nir du vrider vrid-/tryckknappen med- eller motsols bladdrar
systemet genom de tillgingliga menyalternativen. Nar du blédddrar
markeras de olika alternativen med blatt.

o Klicka med vrid-/tryckknappen for att utféra motsvarande funktion
eller for att 6ppna en undermeny.

e Nir du har valt ventilationssétt visas en snabbmeny dér du kan stélla
in nddvéndiga ventilationsparametrar.
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5 Menyn ”Ventilation”

MEDDELANDE

justera ventilationsparametrarna. Anvéndaren ser endast de parametrar som ar
relevanta for det valda ventilationsséttet och kan anpassa dessa snabbt och enkelt efter
patientens behov.

@ Snabbmenyn ar mycket enkel att anvénda och gor det smidigt att styra systemet och

Vrid pa vrid-/tryckknappen med- eller motsols for att bladdra mellan
ventilationsparametrarna — valda falt lyser gront.

Klicka pa ett valt félt for att 6ppna det — faltet lyser gult. Nu kan du
justera ventilationsparametrarna genom att vrida pa vrid-/tryck-
knappen.

Klicka igen for att slutfora valet — faltet blir gront igen. Valj nu faltet
»Start« och aktivera det med ett klick for att starta ventilationen.

MEDDELANDE

Oppnas eller stingas med hjilp av de motsvarande alternativknapparna. Detaljerad

@ Alternativt kan menyn Ventilation och de motsvarande ventilationsparametrarna dven
information om vrid-/tryckknappen och alternativknapparna finns i kapitel 3.1.

Direktinstillningslige Utover metoden med att klicka, vrida och trycka finns det ett direkt-
instéllningslage for parametrarna PEEP, MAP och HFO-AM. I det hir
laget kan vérden éndras i realtid precis som nir man vrider pa ett vred.
Sa héar gor du:

Vilj 6nskad parameter med knappen eller vrid-/tryckknappen — faltet
blir gront.

Tryck pa vrid-/tryckknappen och hall in den i cirka 2 sekunder.
Parametern borjar blinka.

Vrid pé vrid-/tryckknappen for att minska eller 6ka vérdet steglost.
Ventilatorn borjar anvianda det anpassade vardet direkt.

Tryck pé vrid-/tryckknappen igen for att avsluta
direktinstillningsléget.

Direktinstéllningsléget avslutas automatiskt efter 30 s utan aktivitet eller
om du trycker p& en annan knapp.
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5.1.1 Justera ventilationssatt efter start

Efter att SOPHIE har startats eller startats om och genomgatt ett lyckat
systemtest Gppnas ventilationsmenyn automatiskt. GOr sé har for att
anpassa instillningarna:

e Vilj ventilationssétt — det valda faltet markeras med blatt.

e Bekrifta valet genom att klicka med vrid-/tryckknappen eller trycka
pa alternativknappen.

e Enundermeny visas som listar alla tillgéngliga ventilationsalternativ
(t.ex. ITT) for det valda ventilationssittet. Vilj 6nskat alternativ och
avsluta genom att klicka med vrid-/tryckknappen eller trycka pa
alternativknappen.

MEDDELANDE

Nar ventilation inte pagar i ventilatorn &r féltet »Paus« gratonat och kan inte véljas.
Standbyfunktionen visas i menyn sa snart som ventilationen startas.

Ventilation

Test

IMV
S-IMV

HFO

Av

Paus

Tillbaka

ASS/KONTR.

Standard
ITT(PSV)

Tillbaka

Fig. 58: Ventilationsalternativ S-IMV
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5 Menyn ”Ventilation”

e En snabbmeny visas som listar alla parametrar som behdvs for den
valda ventilationen.

z Trig | #rmiry

Prnax cmH20 FPEEF cmH20

Avbryt

Fig. 59: Snabbmeny for S-IMV-ventilation

MEDDELANDE

Nér ventilationsmenyn har 6ppnats dr kurva 2 och 3 fryst.

<

MEDDELANDE

Efter att ventilationen har startat visas virdena i snabbmenyns bada dvre rader
1 parameterfiltet till hoger pad monitorn. Virdena i den nedre raden visas i parameter-
faltet ldngst ned pa monitorn (se kapitel 3.2.4).

<

e Andra ett virde genom att vilja det med vrid-/tryckknappen. Det
valda fialtet lyser gront.

Inzp z Trg I rriiry

0.35 0.2

WL ml Kurvform Prax  cmH20 PEEFP  cmH20

Av

Avbryt

Fig. 60: Snabbmeny for S-IMV — vélja exspirationstid
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e Klicka med vrid-/tryckknappen eller tryck pa alternativknappen for
att oppna motsvarande falt. Faltet markeras da i gult.

e  Vrid pa vrid-/tryckknappen for att dndra vérdet. Klicka igen eller
tryck pa alternativknappen for att slutfra inmatningen. Ovriga
véarden kan dndras pad samma sétt.

4
Tig 02 i

ml Fureform Pmax cmH20 PEEF  cmH20

Avbryt

Fig. 61: Snabbmeny — justera exspirationstiden

e Om alla instéllningar ar korrekt utférda kan du nu dven anpassa
standardlarmgrénserna for det valda ventilationssittet via féltet
”Larm” (se kapitel 5.1.2).

e For att starta ventilationssattet véljer du startfdltet och aktiverar det
med ett klick med vrid-/tryckknappen eller trycker pa
alternativknappen. Snabbmenyn stings och ventilationen pabdrjas.

z Trig | #rmiry

Pmax cmH20 FPEEF  cmH20

Avbryt

Fig. 62: Starta ventilation
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5 Menyn ”Ventilation”

5.1.2 Forinstallning av larmgranserna

Larmgrianserna kan anpassas manuellt innan start av ventilationen via
faltet "Larm”.

z Trig |#mmiry

Prmax cmH20 PEEP  cmH20

Avbryt

Fig. 63: Vilja faltet "Larm”

Nér du har aktiverat féltet “Larm” 0ppnas en snabbmeny dér alla
larmgrénser som é&r relevanta for ventilationssittet visas. De hér
larmgrénserna samt ventilationsparametrarna kan nu justeras med hjilp
av vrid-/tryckknappen.

Pmax MU uT Fi02 Temp Freq
% C

crmHZ0  1fmin il 1mir

J* 26 20 30 40 39 &80

4 12 010 05 20 33

Parameter

Fig. 64: Instillning av larmgrinsvéardena

Genom att aktivera filtet »Parameter« avslutas inmatningen av
larmvédrdena och du kommer tillbaka till instéllningen av ventilations-
parametrarna och ventilationen kan startas som vanligt.

MEDDELANDE

I motsats till instdllningen av larmgrénserna i huvudmenyn (se kapitel 4.2.1.1) via
knappen »Larmmeny« (se 3.1.2) blir inte instillningarna som gjorts i ventilations-

menyn aktiva forréin det valda ventilationsséttet har startats.
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5 Menyn ”Ventilation”

5.1.3 Andra ventilationssitt under pdgdende anvindning
Gor s hér for att dndra ventilationsséttet medan ventilation pagér:

e Oppna ventilationsmenyn.

e Vilj 6nskat ventilationssétt fran menyn. Vilj ventilationsalternativen,
t.ex. ITT/PSV for det valda ventilationssattet fran undermenyn och
bekrafta med vrid-/tryckknappen eller alternativknappen.

MEDDELANDE

ventilationssitt och tillhérande parametrar. Ventilatorn byter endast till det nya
ventilationsléget efter att startfunktionen har aktiverats i snabbmenyn for det nya
ventilationsliget.

@ Den aktuella ventilationen fortsétter i oforandrat skick medan man justerar ett nytt

Ventilation

Test

IMV

S-IMV
Ass./kontr.

Av

Paus

Tillbaka

Fig. 65: Andra ventilationssitt under pigiende ventilation
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©

MEDDELANDE

Av sikerhetsskél kan funktionerna ”Av” och Test” endast viljas i standbyldge
(se kapitel 5.2).

e En snabbmeny visas som listar alla parametrar som behovs for
ventilation (se Fig. 59). Andra ett viirde genom att vilja det med vrid-
/tryckknappen. Det valda faltet lyser gront.

e Klicka med vrid-/tryckknappen eller tryck pé alternativknappen for
att dppna motsvarande filt. Faltet markeras da i gult och det instéllda
vérdet blinkar.

e  Vrid pa vrid-/tryckknappen for att dndra vérdet. Klicka igen eller
tryck pa alternativknappen for att slutfra inmatningen. Ovriga
véarden kan dndras pa samma sétt.

e Om alla instillningar dr korrekt justerade kan ventilationen borja.
Vilj faltet »Start« och aktivera ventilationen med vrid-/tryckknappen
eller genom att trycka pé alternativknappen i menyn.

e Snabbmenyn stings och ventilatorn véxlar till det nya
ventilationslaget.

MEDDELANDE

Efter att ventilationen har startat visas virdena i snabbmenyns ¢vre rad i parameter-
faltet till hoger pA monitorn. Virdena i den nedre raden visas i parameterfiltet langst
ned pd monitorn (se kapitel 3.2.4).

MEDDELANDE

Om du vill &ndra en ventilationsparameter under pagaende ventilation dppnar du
motsvarande parameterfilt direkt med motsvarande alternativknapp eller med vrid-/
tryckknappen. Gor instéllningen med vrid-/tryckknappen. Klicka med vrid-/tryck-
knappen eller tryck p&d motsvarande alternativknapp for att spara och slutfora
justeringen (se kapitel 3.1).
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5 Menyn ”Ventilation”

5.2 Specialfunktioner i ventilationsmenyn

5.2.1 "Standby” och "Av”

Funktionen ”Standby” anvénds for att avsluta aktuell ventilation och ta
ventilatorn ur bruk tillfélligt eller for att stinga av den helt. S hir gor du:

e Oppna ventilationsmenyn med hjilp av vrid-/tryckknappen eller
motsvarande alternativknapp.

e Vilj och aktivera funktionen ”Standby”.

e Kontrollfrigan ”Avsluta Ventilation?” visas.

14:44:45 17

Inzp

035
Frek 400
“*115

WiLim fil | Kurvfarm cmH20 | PEEP _ cmH20
15 50

Fig. 66: Kontrollfrdgan ”Avsluta Ventilation?”

MEDDELANDE

@ Filtet som viljs for kontrollfragan blir blatt och markeras med tvé inatpekande pilar.
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e Om du svarar ”Nej” fortsitter ventilationen ofordndrat. Om du
svarar Ja” vixlar ventilatorn till standbyldget och f6ljande
meddelande visas:

Systemet i standby mode.
Valj ventilationsléage

eller stang av med
Standby -> AV

ASS./CO.
HFO

fiv
Paus
Tillbaka

Standby

Fig. 67: Standbylédge

e Du kan nu stinga av apparaten helt genom att vilja Av”.

e En till kontrollfraga visas.

Strommen av? |

E Ja <

Fig. 68: Kontrollfraga fore avstingning

e Om kontrollfragan besvaras med “Ja” stings ventilatorn av helt.

e Meddelandet ”Systemet stings av” visas och ventilatorn sparar den
interna loggboken.

116 GA-038-1018V5.1-HAO © Fritz Stephan GmbH



STEPHAN"

5 Menyn ”Ventilation”

Systemet stangs av

Sparar loggbok...

Fig. 69: Sophie stings av

Efter att loggboken har sparats stings ventilatorn av och den kan endast
aktiveras igen genom att du trycker pé »Pa«-knappen (se kapitel 3.1).

MEDDELANDE

Om ingen ventilation utfors, t.ex. efter att ett systemtest har utforts, eller om systemet
ar 1 standbylédge, kan ventilatorn stingas av genom att du viljer funktionen ”Av”
i ventilationsmenyn.
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5.2.2

"Paus”

Pausfunktionen stannar pagéende ventilation. Den &r avsedd for korta

uppehall i driften. Monitorn ar fortfarande pa och de anpassade

ventilationsparametrarna bevaras sa linge som ventilationen fortsétter

med samma ventilationssétt efter uppehallet. Pausfunktionen kan endast

aktiveras under pagéende ventilation. GOr s& hér for att sétta apparaten

1 pauslége:

e Oppna ventilationsmenyn med hjilp av vrid-/tryckknappen eller
motsvarande alternativknapp.

e Vilj och aktivera pausfunktionen.
o Kontrollfrdgan ”Pausa Ventilation?” visas.

2 PHMT
T}.{G B

14:4E:57
cmH20
10

Inzp

e . o o § 035
Frek  40.0
15

Trig 1#rrity

0.5

il | Kurefarm crH20 | PEEF _ cmHZ20
5.0

Fig. 70: Kontrollfragan ”Pausa Ventilation?”

e  Vilj ”Ja” och bekrifta.

e Ventilatorn gor ett uppehall i den pidgaende ventilationen och gar in
i pauslige.

e Skidrmen forblir pa. ”Paus” visas i ventilationsmenyn.

Tryck pa vrid-/tryckknappen eller alternativknappen for att 6ppna
ventilationsmenyn igen. Klicka pé alternativet Fortsétt” for att fortsitta
ventilationssattet som anpassades fore pausen — ventilationsparametrarna
forblir desamma. Om du vill fortsédtta med ett annat ventilationssatt kan
detta véljas i menyn ”Ventilation”.
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5 Menyn ”Ventilation”

MEDDELANDE

@ Pausfunktionen kan endast viljas under pagéende ventilation.

5.2.3 "Test”

Om du viljer funktionen ”Test” utfor ventilatorn ett internt sjalvtest. Av
sdkerhetsskal dr den hir funktionen endast tillgdnglig i standbyldge. Ett
systemtest kan utforas efter ventilation enligt foljande.

e  Oppna ventilationsmenyn med hjilp av vrid-/tryckknappen eller
motsvarande alternativknapp.

e  Markera funktionen ”Standby” och klicka pé den.

o  Kontrollfridgan ”Avsluta Ventilation?” visas.

e  Vilj ”Ja” och bekrifta.

e  Sophie avslutar pagaende ventilation och véxlar till standbylédge.
e  Oppna ventilationsmenyn igen och vilj »Test«.

e  Ventilatorn utfor ett internt sjdlvtest — tryck- och O,-sensorerna
kalibreras automatiskt.

Pmas:  cmH20

Priean

e
7.0

FEEP  omHZ0

14.9

1#min

Temp
38

Inzp

System test
Vanligen vanta

Frek 1/min

C mlfemH 20

Heny

Fig. 71: Systemtest
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e Detta slutfor systemtestet. Ett meddelande visas pd monitorn. Ett nytt
ventilationsldge kan nu paborjas.

1¢mriiry

Testmode slutfort
Valj ventilationslage

m
a0

m

:
T
1My
M -1
ASS./CO.
HFOD

Inzp

Frek 14min

Av

Tillbaka

Fig. 72: Testlaget har slutforts

Om det uppstér fel under systemtestet Oppnas den aktuella larmlistan
automatiskt for att visa felen.

Testmode slutfort
Valj ventilationslage

Actual alarm list

Date-Time 2018 Prio Alarm
11.01  8:30:54 LA Slangvarme fel

Delete

Fig. 73: Testldget har slutforts, larm som har uppstatt visas automatiskt
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FORSIKTIGHET

orsaker till detta visas i Tab. 10).
Om testet misslyckas igen ska du ta apparaten ur bruk (se kapitel 8.6) och informera
kundtjdnst hos Fritz Stephan GmbH omgéende.

: Om systemtestet misslyckas ska du stdnga av ventilatorn och starta den igen (mojliga

Meddelande

Testmode slutfort

Vilj ventilationsliige

Testmode slutfort

Systemet ir inte ok!

PC-MC
versionskonflikt

Systemet ér inte ok!

Konfigurationsfel

Systemet begrinsat
ok!

Gul

Betydelse

Atgiird

Inga fel géllande
sakerheten.

Fel som ror sdkerheten
har intraffat under
sjélvtestet.

Det gér inte att anvénda
systemet.

Kontrollera
slanganslutningar,
patientdelar och
ventilationssystemet

Kontakta kundtjanst hos
FRITZ STEPHAN GMBH.

Den installerade
programvaran ér inte
kompatibel.

Det gér inte att anvinda
systemet.

Kontrollera
programvaruversionen
och gor om installationen
vid behov.

Kontakta kundtjanst hos
FRITZ STEPHAN GMBH.

Konfigurationsfilen ar
defekt eller inte
tillgénglig.
Produktnyckeln stimmer
inte dverens med
serienumret.

Systemet kan anvidndas
med fabriksinstéllningar!

Kontrollera
konfigurationsfilen och
gor om installationen vid
behov.

Kontakta kundtjénst hos
FRITZ STEPHAN GMBH.

Tab. 10: Oversikt dver systemtestet
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5 Menyn ”Ventilation”

5.3 Justerbara ventilationsparametrar

Parameter |IMV |HFO |SIMV |SIMV | Ass./kontr. | Ass./kontr. | SNIPPV | HFO |NCPAP
IMV ITT ITT CPAP

Tinsp X X X X X X X X X

Texsp X | X X X
(Frek)

trigger

Pmax

PEEP

TR B

PPSV%

MAP X

VtLim X X X

VtTar

Kurvform X X X X X X X!

KV%

ApD X X

HF frekv X X

Exp. trigger X X X X X? X?

HF Am

HF IE

FLim

MaxV*¢ X X

HFO-INSP X

' Endast med backupfunktionen aktiverad /* Endast med extern andningssensor (ext. trigger)

Tab. 11: Justerbara ventilationsparametrar
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5 Menyn ”Ventilation”

Namn Betydelse Justerbar inom
i menyn foljande intervall
Insp Inspirationstid 0,1-2s

Exsp* Exspirationstid 0,1-60 s

Frekv* Frekvens 1-300/min

Pmax Maximalt inspiratoriskt tryck 5 till 60 cmH,O

PPSV% Niva av tryckunderstdd for spontanandning 0-100 %

under SIMV — ITT(PSV)

PEEP Slutexspiratoriskt overtryck 0 till 30 cmH,0O

MAP Medelluftvigstryck 0 till 30 cmH,0O

MaxV*¢ Maximalt gasflode (flodesbegransning) 620 1/min/ AV

FiO, Oxygenfraktion i inandningsluften 21-100 %

Trig Triggniva (kénslighet) 0,2-2.,9 l/min
0,2-2,9 cmH,0O
0,2-2,9 Arb/AV

VtTar Malvolym under ITT(PSV) 2-150 m/AV

VtLim Begransning for tidalvolym 2-150 ml/AV

KV’ Faktor for insp. toppflode vid vilken 5-40 %

inandningen avslutas

ApD Apnétid — anvinds for att justera tiden efter 4-16 s/AV
vilken backupventilation sétts in efter att
spontanandning misslyckas (apné).

HF-frekv Oscillationsfrekvens for HFO 5-15Hz

HF-IE Inspirationsandel for HFO 33-50 %
HF-AM Tryckamplitud vid oscillation for HFO 5-100 %
HFO-INSP Vixlar oscillationen mellan PA och AV under |PA/AV

inspiration
FLim Justerar flodesgrinslinjen for HFO 0,2-10 /min/AV
Kurvform Justerar ventilationens kurvform for tryck Linjér, Sinusoid,
Rektangulér

* Sophie kan bestéllas med valbar exspirationstid eller valbar andningsfrekvens. Den instillda
inspirationstiden paverkas inte av dessa val.

Tab. 12: Instdllningar for ventilationsparametrarna
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A

FORSIKTIGHET

Vid anvindning av en sluten sugningsprocedur under tryckkontrollerad ventilation ska
PEEP uppgé till minst 5 cmH,O for att undvika ett for hdgt undertryck under
sugningen! Triggnivan ska inaktiveras tillféalligt vid anvdndning av en sluten
sugningsprocedur for att forhindra automatisk triggning.

5.3.1 Sarskilda forhdllanden vid justering av VtLim/VtTar

Vid instéllning av parametern VtLim eller VtTar aktiveras funktionen
”Volymgaranti”. Den hér funktionen minskar inspirationstrycket
automatiskt om den uppmétta exspiratoriska tidalvolymen dverskrider
den instéllda volymgransen/mélvolymen.

Av sikerhetsskél kan inte trycket sdnkas ldgre &n till det instéllda vardet
for PEEP + 4 ¢cmH,0.

MEDDELANDE

For VtLim och VtTar begriansas volymen av trycket ”Pmax”. Om VtLim eller VtTar
overskrids kan det instéllda inspirationstrycket Pmax inte langre uppnaés.

FORSIKTIGHET

Vid anvéindning av en sluten sugningskateter med VtLim eller VtTar kan paverkan
frén volymmaitningen gora att inspirationen stoppas pa grund av volymbegriansningen,
vilket kan innebdra en risk for patienten.
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5.3.2 Stalla in exspirationstid eller -frekvens

r Sophie kan bestéllas med valbar exspirationstid eller valbar andnings-
ol frekvens. Den instéllda inspirationstiden paverkas inte av dessa val.

Fig. 75: Version med valbar andningsfrekvens
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5.4

Valja ventilationssatt

Foljande avsnitt forklarar hur du véljer ventilationssétt och visar
motsvarande fonster och respektive parametrar. Snabbmenyn dr mycket
enkel att anvdnda och gor det smidigt att styra systemet och justera
ventilationsparametrarna. Anvandaren ser endast de parametrar som &r
relevanta for det valda ventilationsséttet och kan anpassa dessa snabbt
och enkelt efter patientens behov.

MEDDELANDE

Mer information om olika ventilationssétt finns i kapitel 9. Mer information om olika
ventilationsparametrar finns i kapitel 5.3.

MEDDELANDE

Hogfrekventa oscillationer (HFO) &r en tillvalsfunktion pd SOPHIE. Det hér
alternativet kan inte viljas pa apparater utan HFO utan &r d4 gratonat i menyn.

MEDDELANDE

Extern trigger dr en tillvalskomponent i SOPHIE. Genom denna kan man ansluta en
extern andningssensor som kinner av patientens spontana andningsforsok. Funktionen
finns inte i apparater som saknar den har komponenten. I sddana fall &r meny-
alternativen som ror den externa triggern inaktiverade och gratonade. Om extern
trigger ar tillgdnglig vixlas triggerkdllan automatiskt till andningssensorn sa fort ett
noninvasivt ventilationsldge véljs. Instillningen for flodessensorn justeras automatiskt
till ”Ingen flodesens”. Kurvan for den externa andningssensorn visas som andra
kurva.

Om extern trigger inte ar tillgénglig véxlas kéllan automatiskt till tryckstyrd trigger s
fort ett noninvasivt ventilationsldge véljs.

VARNING

Om den externa andningssensorn anvénds inaktiveras volymdvervakningen
automatiskt.

I ett sddant fall ska patienten darfor d&ven dvervakas genom métning av SpO, och
transkutan métning av CO,.
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5.4.1 IMV - intermittent obligatorisk ventilation

Ventilation

Test

IMV

S-IMV
ASS./KONTR.
HFO

Av

Paus

Tillbaka

Fig. 76: Alternativ for IMV

WtLinn ml Kureform Prnax cmHZ0 FEEP crmH20

Av

Avbryt

Fig. 77: Parameterjustering for IMV
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5.4.2 S-IMV - synkroniserad IMV-ventilation

Ventilation SIMV

Test Standard
IMV ITT(PSV)
Tillbaka
ASS./KONTR.
HFO

Av
Paus

Tillbaka

Fig. 78: Alternativ for S-IMV

|hzp z Trig | #rmiry

Y035  1.00

WiLim ml Kursfarm Pmax cmH20 FPEEF  cmH20

Av

Avbryt

Fig. 79: Parameterjustering for S-IMV
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5.4.3 S-IMV med forkortning av inspirationstiden (ITT)

Ventilation
Standard
ITT(PSV)
Tillbaka

ASS./KONTR.

HFO

Av

Paus

Tillbaka

Fig. 80: Alternativ for S-IMV med ITT (PSV)

z Tng Ifrmin F

5

Prmas cmH20 PEEP  cmH20

Avbryt

Fig. 81: Parameterjustering for S-IMV-ITT (PSV)
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5.4.4 Ass./kontr. — assisterad kontrollerad ventilation

Ventilation
ASS./KONTR.
Standard

S-IMV ITT(PSV)

0 ‘@l Tillbaka

HFO

Av

Paus

Tillbaka

Fig. 82: Alternativ for Ass./kontr.

A3S. fCO.

14min
z E z Tng l#rnir

Pmax cmH20 PEEF cmH20

Avbryt

Fig. 83: Parameterjustering for Ass./kontr.
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5 Menyn ”Ventilation”

5.4.5 Ass./kontr. med forkortning av inspirationstiden

(ITT/PSV)

Test A ONTR
IMV Standard
S-IMV P

0 28 Tillbaka

HFO

Av

Paus

Tillbaka

Fig. 84: Alternativ for Ass./kontr. med ITT (PSV)

ASS./CO.-ITT(PSU}

z Trig [fmire EA

5

Pmax cmH20 PEEF  cmHZ20

Avbryt

Fig. 85: Parameterjustering for Ass./kontr. med ITT (PSV)
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5.4.6 Hogfrekventa oscillationer med IMV (tillval)

Ventilation

Test
IMV

S-IMV
Ass./kontr. CPAP
HFO Tillbaka
Av

Paus

Tillbaka

Fig. 86: Alternativ for hogfrekventa oscillationer (HFO) med IMV

HFO-IMY

| #rmiry

HF -2 % HFO-Inzp Pmax cmH20 PEEF  cmH20
Av

Avbryt

Fig. 87: Parameterjustering for HFO med IMV

MEDDELANDE

Vid byte fran ett konventionellt ventilationslédge till ett HFO-ventilationsldge sparas de
senast instéllda parametrarna Pmax och PEEP. Vid vixling fran HFO-ventilations-

@ laget till ett konventionellt ventilationsldge foreslds de tidigare sparade parametrarna
for den fortsatta ventilationen.

Kontrollera alltid ventilationsinstéllningarna innan du startar en ny ventilation!

132 GA-038-1018V5.1-HAO © Fritz Stephan GmbH



|/ STEPHAN™

5 Menyn ”Ventilation”

MEDDELANDE

Larmgrénserna for PEEP justeras automatiskt om PEEP-instéllningen &ndras. Om
larmgrénsen har stéllts in manuellt skrivs instillningen Gver automatiskt.

VARNING

Nér HFO-ventilation anvénds i transportlédge kan gasforbrukningen minskas med upp
till 20 % om amplituden stills in pa < 50 % eller frekvensen stélls in pa < 12 Hz.

5.4.7 Hogfrekventa oscillationer med CPAP (tillval)

Ventilation
Test
IMV
S-IMV
Ass./kontr.
HFO Tillbaka
Av

Paus

Tillbaka

Fig. 88: Alternativ for HFO med CPAP

HFO-CPAP

Kontrollera HMAP?

HF-FrEeEIJ HF-IE FLirn | #rmiry

Pmas  cmH20 MaF cmH 20

Avbryt

Fig. 89: Parameterjustering for HFO CPAP
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medelluftvigstryck

MAP - PEEP-startvdrdet anvénds som nominellt virde for MAP nér ventilations-
laget "THFO-CPAP” viljs i ldgena “Test”, ”Paus” eller ”Standby”.

Vid byte frén ett annat ventilationslége till "HFO-CPAP” anvénds det
uppmitta medelluftvagstrycket (MAP) + 2 cmH,0O som standard.

Gastransports-  Vid ventilationssittet "THFO-CPAP” visas gastransportskoefficienten
koefficient DCO, DCO, istéllet for resistans (R) och compliance (C). Den har

enheten ml?/s.

MEDDELANDE

Vid byte fran ett konventionellt ventilationslédge till ett HFO-ventilationsldge sparas de
senast instéllda parametrarna Pmax och PEEP. Vid vixling fran HFO-ventilations-
laget till ett konventionellt ventilationslidge foreslas de tidigare sparade parametrarna
for den fortsatta ventilationen.

Kontrollera alltid ventilationsinstéllningarna innan du startar en ny ventilation!

MEDDELANDE

Larmgranserna for medelluftvigstrycket justeras automatiskt om MAP-instéllningarna
dndras. Om larmgrénsen har stéllts in manuellt skrivs instéllningen 6ver automatiskt.

MEDDELANDE

De tvé parametrarna »Insp.« och »Pmax« visas pa parameterdisplayen, men ar
inaktiverade i parameterinstillningarna eftersom de endast &r relevanta for
ventilationslidget "THFO-CPAP” om specialfunktionen ”Insp.hold” anvinds

(se kapitel 3.1.2). I detta fall bestimmer »Pmax« inflationstrycket och »Insp.« avgor
den manuella inflationens ldngd om instéllningen ”Tinsp” anviands istillet for en
definitiv tidsinstdllning. B&da virdena »Insp.« och »Pmax« kan viljas

1 parametervisningen via alternativknappen och kan dndras vid behov med hjilp av
vrid-/tryckknappen.

@ @ 9@ O

MEDDELANDE

Nér HFO-ventilation anvénds i transportlége kan gasforbrukningen minskas med upp
till 20 % om amplituden stélls in pa < 50 % eller frekvensen stélls in pa < 12 Hz.
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5 Menyn ”Ventilation”

5.4.8 NCPAP — noninvasiv CPAP (via nasan)

Ventilation

Test

IMV
S-IMV Noninvasiv
Ass./kontr. [0V
HFO NIPPV
Tillbaka
Av

Paus

Tillbaka

Fig. 90: Alternativ for NCPAP

Av

I¢mir Kureform Pmax cmHZ20 PEEF  cmHZ20

Avbryt

Fig. 91: Parameterjustering for NCPAP (med frekvensstyrd
backupventilation)

MEDDELANDE

@ Noninvasiv ventilation indikeras inte for intuberade patienter.

VARNING

Om ventilationsldget dndras fran ett noninvasivt till ett invasivt ventilationslége
aktiveras flodesmitning och flodestriggning automatiskt! Kontrollera alltid alla
ventilationsparametrar innan du startar en ny ventilation!
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Om ventilationsldget dndras till NCPAP ér kurvformen »Sinusoid«
automatiskt forinstilld, men den anvénds endast for specialfunktionerna
”Insp.hold” och backupventilation (tillval). Kurvformen kan fortfarande
dndras pa begiran.

CPAP-trycknivan stills in med parametern »PEEP«. Larmgrénserna for
medelluftvigstrycket justeras automatiskt om »PEEP«-parametern
dndras. Om larmgranserna har stéllts in manuellt skrivs instéllningarna
over automatiskt!

Lickagelarm  Nar funktionen for ldckagelarm ar aktiverad registreras den aktuella
lackagesituationen. Registreringen utgor grunden for ett kombinerat
lackage-/bortkopplingslarm som aktiveras om ldckaget 6kar med mer
an 50 %.

MEDDELANDE

©

Anvind endast masker och nésprong som passar ordentligt! Masker och nédsprong
med délig passform kan leda till stora ldckage.

Om lackagesituationen dndras, till exempel for att du byter ut ndspronget, maste du
anpassa lackagelarmets troskelvirde till den nya lackagesituationen genom att
inaktivera och aktivera lickagelarmet.

Flodesbegriansning Med hjdlp av flodesbegrénsning kan du stélla in en maxgrans for flodet
(MaxV’) som anvénds for att kompensera ldckage.
Flodesbegransningen kan stéllas in pa mellan 20 och 6 1/min eller stdngas
av helt.
VARNING

A

Nar flodesbegrinsningen ar aktiverad kan det hdnda att det instéllda ventilations-
trycket inte kan nas beroende pa lackagemangden. Still in vardet for
flodesbegrinsningen sé att det instéllda ventilationstrycket precis kan uppnaés.
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5 Menyn ”Ventilation”

Triggniva (Trig) Om du stéille? in en triggniva mefi hjilp av tryckstyrd. triggning eller flen
externa andningssensorn kan patientens spontanandning 6vervakas vid
NCPAP-ventilation. Triggnivan kan stéllas in pa ett virde mellan 0,2 och
2,9 eller stingas av helt.

VARNING

Om triggnivan dr avstidngd sker ingen dvervakning av patientens spontanandning.
Apnéovervakningen maste da sikerstéllas med en separat dvervakningsapparat.

VARNING

Vid noninvasiv ventilation ska patienten dven 6vervakas genom métning av SpO, och
transkutan métning av CO,.

5.4.8.1 NCPAP-B

I ventilationslaget NCPAP B finns en funktion for utokad apnéd-
vervakning som startar en mekanisk backupventilation ”"BU” om ingen
spontanandning uppticks. For att aktivera apnédvervakningen ska en
apnétid stéllas in pé ett virde mellan 4 och 16 sekunder med parametern
»ApD«. Visningen av ventilationsldgets status utokas med tecknet ”B”
for backupventilation. Samtidigt visas ldget for backupventilationen med
en motsvarande backupsymbol (BU for standardbackup, FBU 10, 30,

60 s for frekvensstyrd backup).

Leckalarm

Av

Fig. 92: NCPAP med aktiverad standard-backupventilation
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Backupligen

For enklare identifiering visas dessutom parametrarna » ApD«, »Insp«,
»Exsp« och »Frekv« i orange vid standard-backup och i lila vid
frekvensstyrd backup.

Om apnétidens intervall har inaktiverats &r backupventilationen
inaktiverad och parametrarna »Exsp« (»Frekv«) och »Kurvform« doljs
automatiskt.

Parametrarna »Insp.« och »Pmax« anvinds endast for specialfunktionen
”Insp.hold”.

Utan backupventilation s& aktiveras apnélarmet om ingen spontanandning
upptécks hos patienten inom 15 s.

Foljande backupvarianter ar tillgingliga:
= Standardbackup (BU)
= Frekvensstyrd backup (FBU)

Om ingen spontanandning upptécks startas automatiskt en obligatorisk
bakgrundsventilation i bada l4gena med hjélp av de instéllda
parametrarna for »Pmax«, »Insp«, »Exsp« (»Frekv«) och »Kurvform«.
Apnériknaren Okar.

Detaljerad information om de bada varianterna av backupventilation finns
i kapitel 9.7.1 och 9.8.1.

Val av backuplége gors i menyn »Optioner« (se kapitel 4.2.7.5).
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5.4.9 NIPPV - noninvasiv overtrycksventilation

Ventilation

Test
IMV

sy

Ass./kontr. | NCPAP

HFO

Av

Paus

Tillbaka

Fig. 93: Alternativ for NIPPV

Alarrm

Av 4 T Av

Pmax cmH20 PEEF  cmH20

Avbryt

Fig. 94: Parameterjustering for NIPPV (med frekvensstyrd
backupventilation)

MEDDELANDE

@ Noninvasiv ventilation indikeras inte for intuberade patienter.
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A

VARNING

Om ventilationsldget dndras fran ett noninvasivt till ett invasivt ventilationslége
aktiveras flodesmétning och flodestriggning automatiskt! Kontrollera alltid
ventilationsinstéllningarna innan du startar en ny ventilation!

Om ventilationsldget dndras till NIPPV &r kurvformen »SINUSOID«
forinstilld automatiskt. Kurvformen kan fortfarande éndras pa begéran.

PEEP-nivén stélls in med motsvarande parameter. Larmgrénserna for
PEEP justeras automatiskt om parametern dndras. Larmgrénser som har
stéllts in manuellt tidigare skrivs 6ver automatiskt. Tryckunderstddsnivan
stélls in med parametern »Pmax«.

Lickagelarm  Nar funktionen for ldckagelarm ar aktiverad registreras den aktuella

lackagesituationen. Registreringen utgor grunden for det kombinerade
lackage-/bortkopplingslarmet, som aktiveras om ldckaget 6kar med mer
an 50 %.

1

o

MEDDELANDE

Anvind endast masker och nésprong som passar ordentligt! Masker och nésprong
med délig passform kan leda till stora lickage. Om lickagesituationen éndras, till
exempel for att du byter ut ndspronget, maste du anpassa lickagelarmets troskelvarde
till den nya lackagesituationen genom att inaktivera och aktivera lickagelarmet.

Flodesbegriansning Med hjilp av flodesbegrénsning kan du stélla in en maxgrans for flodet

(MaxV’) som anvénds for att kompensera lickage. Flodesbegransningen kan
stéllas in pa mellan 20 och 6 1/min eller stingas av helt.

A

VARNING

Nér flodesbegrinsningen r aktiverad kan det hinda att det instéllda ventilations-
trycket inte kan nas beroende pa lickageméngden.

Still in véirdet for flodesbegransningen sé att det instéllda ventilationstrycket precis
kan uppnas.
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5.4.9.1 SNIPPV

Om du stéller in en triggnivd med hjélp av tryckstyrd triggning eller den
externa andningssensorn kan patientens spontanandning synkroniseras
med det mekaniska tryckunderstodet vid NIPPV-ventilation. For att
aktivera synkronisering méiste triggnivan stillas in med parametern
»Trig« inom intervallet 0,2-2,9. Det hér ventilationsldget motsvarar nu
SNIPPV-ventilation. Det anges dessutom som ventilationsldge

1 statusvisningen.

15-1-2018

Insp

0.35

Frek 444

Exsp
1.00

ApD

Av

Trig Arb

0.5

LeckAlarm

Pa

Fig. 95: SNIPPV-ventilation
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5.4.9.2

SNIPPV-B

Backupligen

Med SNIPPV-ventilation ger SOPHIE patienten mdjlighet till battre
kontroll nér det géller ventilationsfrekvensen. Den hér funktionen kan
aktiveras genom att man slér p& apnédvervakning.

Dérfor maste apnétiden stillas pa en tid mellan 4 och 16 sekunder med
parametern » ApD«.

15-1-2018

Insp

035

ek 44.4

Exsp s
1.00

ApD

8

Trig Aib

0.5

LeckAlarm

Pa

Fig. 96: SNIPPV med frekvensstyrd backupventilation

Exspirationstiden dr nu inaktiverad s lange som apnédvervakningen
kénner av en tillricklig spontanandning. P4 sa sitt kan patienten sjalv
styra ventilationsfrekvensen. Om den exspiratoriska triggningen (tillval)
ar aktiverad dr dessutom inflationstiden inaktiverad.

Visningen av ventilationslagets status utdkas med tecknet B’ for
backupventilation. Samtidigt visas laget for backupventilationen med en
motsvarande backupsymbol (BU for standardbackup, FBU 10, 30, 60 s
for frekvensstyrd backup). Dessutom visas parametrarna » ApD«, »Insp«,
»Exsp« och »Frekv« automatiskt i orange vid standard-backup och i lila
vid frekvensstyrd backup.

Foljande backupvarianter ér tillgdngliga:
= Standardbackup (BU)
= Frekvensstyrd backup (FBU)
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Om ingen spontanandning upptécks startas automatiskt en obligatorisk
bakgrundsventilation i bada ldgena med hjélp av de instéllda
parametrarna for »Pmax«, »Insp«, »Exsp« (»Frekv«) och »Kurvform.
Apnériknaren Okar.

Detaljerad information om de bada varianterna av backupventilation finns
1 kapitel 9.8.1.

Val av backuplége gors i menyn »Optioner« (se kapitel 4.2.7.5).

VARNING

Vid noninvasiv ventilation ska patienten dven 6vervakas genom métning av SpO, och
transkutan métning av CO,.

5.4.10 Invasiv CPAP (tillval)

MEDDELANDE

Ett invasivt CPAP-ldage kan bestillas forkonfigurerat pa apparaten, vilket gor att
ventilationsmenyn éndras, se Fig. 97.

Ventilation

Test
IMV
S-IMV NIV/CPAP

Ass./kontr. | NCPAP

HFO NIPPV
Av Tillbaka
Paus

Tillbaka

Fig. 97: Alternativ for CPAP
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1/min

Trig Arb ApD

00 05 8

Kurvform Pmax cmH20 PEEP ecmH20

Avbryt

Fig. 98: Parameterjustering for CPAP (med frekvensstyrd
backupventilation)

Om ventilationsldget dndras till CPAP &r kurvformen »Sinusoid«
automatiskt forinstilld, men den anvinds endast for specialfunktionerna
”Insp.hold” och backupventilation (tillval). Kurvformen kan fortfarande
dndras pa begéran.

CPAP-trycknivan stills in med parametern »PEEP«. Larmgrénserna for
medelluftvigstrycket justeras automatiskt om »PEEP«-parametern
andras. Om larmgranserna har stéllts in manuellt skrivs instéllningarna
over automatiskt!

Triggniva (Trig) Om du stéller in en triggnivd med hjélp av tryckstyrd triggning eller den

externa andningssensorn kan patientens spontanandning 6vervakas vid
CPAP-ventilation. Triggnivén kan stéllas in pa ett virde mellan 0,2 och
2,9 eller stiangas av helt.

A\

VARNING

Om triggnivan ar avstingd sker ingen Gvervakning av patientens spontanandning.
Apnéovervakningen maste da sdkerstédllas med en separat dvervakningsapparat.

144

GA-038-1018V5.1-HAO © Fritz Stephan GmbH




|/ STEPHAN™

5 Menyn ”Ventilation”

5.4.10.1 CPAP-B

I ventilationslaget CPAP-B finns en funktion for utdkad apnédvervakning
som startar en mekanisk backupventilation ”BU” om ingen spontanandning
uppticks. For att aktivera apnédvervakningen ska en apnétid stillas in pa
ett virde mellan 4 och 16 sekunder med parametern » ApD«. Visningen
av ventilationslédgets status utdkas med tecknet ”B” for backupventilation.
Samtidigt visas ldget for backupventilationen med en motsvarande
backupsymbol (BU for standardbackup, FBU 10, 30, 60 s for frekvens-
styrd backup).

0.5

LeckAlarm

Pa

Fig. 99: CPAP med aktiverad standard-backupventilation

For enklare identifiering visas dessutom parametrarna » ApD«, »Insp,
»Exsp« och »Frekv« i orange vid standard-backup och i lila vid
frekvensstyrd backup.

Om apnétidens intervall har inaktiverats dr backupventilationen
inaktiverad och parametrarna »Exsp« (»Frekv«) och »Kurvform« doljs
automatiskt.

Parametrarna »Insp.« och »Pmax« anvinds endast for specialfunktionen
”Insp.hold”.

Utan backupventilation sé aktiveras apnélarmet om ingen spontanandning
upptécks hos patienten inom 15 s.
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Backupligen Foljande backupvarianter ar tillgédngliga:
= Standardbackup (BU)
= Frekvensstyrd backup (FBU)

Om ingen spontanandning upptécks startas automatiskt en obligatorisk
bakgrundsventilation i bdda ldgena med hjélp av de instéllda
parametrarna for »Pmax«, »Insp«, »Exsp« (»Frekv«) och »Kurvforme.
Apnéréiknaren Okar.

Detaljerad information om de bada varianterna av backupventilation finns
i kapitel 9.7.1 och 9.8.1.

Val av backuplége gors i menyn »Optioner« (se kapitel 4.2.7.5).
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6 Forberedelser for anvandning

VARNING

A Anvind endast delar som forberetts pa ratt sétt (se kapitel 13).

6.1 Uppstallning av apparaten

SOPHIE maéste placeras mitt pa det mobila stativet.

Det mobila stativets framhjul dr forsedda med bromsar sa att SOPHIE inte
kan flyttas av misstag.

Tryck ned bromsspaken for att ldsa bromsen och blockera hjulen. Lyft
upp bromsspaken med foten for att frigdra bromsen igen.

FORSIKTIGHET

Risk for att apparaten vilter! Nér ventilatorns vagn forflyttas maste man se till att
bromsarna &r frigjorda, och de ska ldggas i igen nir apparaten stills upp pa avsedd

plats.
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6.2 Ansluta gas- och stromforsorjning

6.2.1 Gasforsorjning

FARA

A Explosionsrisk: brandfarliga gaser fér inte anvéndas.

VARNING

tekniska fel i apparaten. Om det inte finns tryckluft med den foreskrivna kvaliteten
tillgdnglig maste en speciell membrantork (artikelnr 1 60060214) fran
FRITZ STEPHAN GMBH anvéndas.

: Endast torr tryckluft far anviandas! Fukt i gasledningarna kan orsaka allvarliga

Central gasforsorjning 1.

(CGS)

Anslut O,-slangen till O,-anslutningen pa apparatens baksida och till
CGS-végguttaget.

Anslut LUFT-slangen till LUFT-anslutningen pa apparatens baksida
och till CGS-végguttaget.

6.2.2 Stromforsorjning

Elnitsanslutning SOPHIE kan anvindas med strom fran elndt som héller 100-240 V AC.

1.

Kontrollera att elnitets strom stimmer 6verens med spiannings-
intervallet pa ventilatorns mérkplat.

Anslut stromkabeln till stromuttaget pa apparatens baksida. Anslut
stromkabelns andra dnde till vagguttaget.

Tryck pa apparatens av/pa-knapp pa baksidan. Visningen av elnéts-
anslutning ténds p& Sophies framsida (se kapitel 3.1.1). Batteriet
laddas och SOPHIE kan startas med pa-knappen.
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6 Forberedelser for anvindning

24 Vinbyggd SOPHIE i modellen ”Transport” kan drivas via inbyggd stromforsorjning
stromforsorjning i fordon (t.ex. en ambulans) i spanningsintervallet 20-36 V DC.

(tillval) - g ontrollera att spanningen fran den inbyggda stromforsorjningen

stimmer Gverens med det angivna spanningsintervallet.

2. Anslut anslutningskabeln till 24 V DC-uttaget pa apparatens baksida.
Anslut den andra édnden av anslutningskabeln till uttaget for den
inbyggda stromforsorjningen i fordonet.

Visningen av extern likspanningskailla tdnds pa Sophies framsida
(se kapitel 3.1.1). Batteriet laddas och SOPHIE kan startas med pa-
knappen.

Batteridrift  Alternativt kan SOPHIE dven anvindas vid transport utan anslutning till
ett elnit.

Ett larm visar dé att stromforsorjning saknas. Du kan inaktivera larmet
tillfalligt i laget ”Transport”.

VARNING

Funktionen “Transport” dr inte avsedd for stationédr anvindning dé det finns normal

f:i strom- och gastillforsel.
En tillféllig inaktivering av strdmforsorjningslarmet kan leda till att urladdning inte
uppticks och att det inbyggda batteriets prestanda forsdmras i fortid.

FORSIKTIGHET

Vid batteridrift stings apparatens befuktarsystem automatiskt av omgaende resp. vid
en aterstaende kapacitet < 50 % (beroende pa apparatkonfiguration)!

Fram till generation 2.2.0 av nétdelen géller att Sophie inte kan anvdndas nér batteriet
ar helt urladdat. Fran och med generation 2.2.0 av nitdelen visas kontrollfrdgan "Lag
laddningstillstdnd ok?” om batteriet &r urladdat. Om kontrollfragan besvaras med “Ja”
gér det att anvénda ventilatorn trots att batteriet &r urladdat. Om kontrollfragan
besvaras med ”Nej” stings ventilatorn av.

> P>

Versionen pa nitdelen visas i menyn Kommunikation/System, se kapitel 4.2.7.6.
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Batteriet méste alltid vara fulladdat. Nér utrustningen inte anvands:
1. Se till att apparaten alltid &dr ansluten till elnétet.

2. Se till att apparatens av/pa-knapp pé baksidan ir i1 laget »Pé«.
Batterivisningen tdnds p& Sophies framsida (se kapitel 3.1.1).

Om detta inte &r m&jligt méste batteriet laddas upp fullsténdigt minst
varannan vecka.

En sdkerhetskrets forhindrar att batteriet overladdas.

FORSIKTIGHET

>

Om anvisningarna inte foljs kan det leda till en total urladdning av batteriet, vilket kan
leda till att batteriet upphor att fungera. Underlatenhet att folja dessa
sdkerhetsanvisningar innebér felaktig anvindning.

MEDDELANDE

<

Rekommendationen fran FRITZ STEPHAN GMBH i#r att inte anvénda ventilatorn
med lag batteriladdning (< 20%) eftersom den aterstaende drifttiden for apparaten da
ar mycket kort.

Potentialutjaimning

Batteriet méste bytas ut nir det maximala antalet uppladdningar har
uppnétts. Batteriet fr endast bytas ut av en servicetekniker som ar
godkind av FRITZ STEPHAN GMBH.

Om potentialutjgmning behdvs ska en jordledning for potentialutjimning
anslutas till uttaget pa apparatens baksida. Anslut den andra dnden till en
lamplig punkt pé intensivvardsenheten.
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6.3 Forbereda patientdelen

6.3.1 Forbereda andningsgasbefuktaren

1. Tautveken (100761131) ur forpackningen och placera den over
verktyget for montering av veke. Se till att veken inte ticker dver
urskdrningen.

2. Skjut in monteringsverktyget och veken i avfuktarroret sa att veken
inte ldngre syns i urskdrningen i ytterroret.

3. Tryck in lasringen och dra at den motsols.

]
|

U 2 2
L o]
=
4 4
Flg 100: For in veken _
1 Inre ror 4 Monteringsverktyg
2 Yttre ror 5 Lasring

3 Veke

4. Skjut befuktarroret Gver patientdelens vairmningsror och fast det
i anslutningen.

hd

Satt in ljudddmparinsatsen i ljudddmparroret och forslut med locket.

o

Skjut befuktarkammaren Gver befuktarroret och skruva fast den
medurs.

7. Anslut patientdelen pa den hogra sidan av Sophie och sétt fast den
ordentligt i sidoviggen med lasskruven.
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6.3.2 Fylla pa befuktarkammaren manuelit

VARNING

Skruva aldrig bort befuktarkammaren nir apparaten anvénds. Befuktarkammaren ar
trycksatt. Kontrollera noga att trycket inte tvingar ut kolven ur sprutan.

FORSIKTIGHET

Kontrollera vattennivan i befuktarkammaren regelbundet under anvindning.

FORSIKTIGHET

innan kammaren &r paskruvad pé enheten. Maxnivan kan i sa fall 6verskridas nar
befuktarrdret skjuts in i kammaren.

FORSIKTIGHET

Under anvéndning ska befuktarkammaren endast fyllas via det automatiska
pafyllningssystemet eller via sprutans Luerlock-anslutning.

f Fyll aldrig befuktarkammaren med destillerat vatten (”aqua dest.”) till MAX-nivan

MEDDELANDE

Eventuella larm som ”Temperatur 14g” och ”Temp befuktare WB” som utldses vid
—@- pafyllning av kallt vatten kan tystas om man véljer menyn ”Varmning” och snabbt

stinger av varmningen i cirka 1 sekund och sedan sétter pa den igen. Nar detta har
gjorts dr larmet tyst i 30 minuter (se kapitel 4.2.5).
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[steriles aqua dest
max

Fig. 101: Fylla pa befuktarkammaren

1 Behallare med destillerat vatten 4 Anslutning for behallaren
med destillerat vatten

2 Spruta 5 Sprutanslutning

3 3-vigsventil 6 Luerlock-anslutning till
patientdelen

1. Anslut 3-vigsventilen med Luerlock-anslutning dverst pa
patientdelen.

2. Anslut sprutan till 3-véigsventilen med en slang.

3. Anslut behallaren med destillerat vatten (“aqua dest.”) till
3-végsventilen med en slang.
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4. Vrid 3-végsventilen till lage a) och fyll upp sprutan med lamplig
maéngd vatten fran behallaren med destillerat vatten.

5. Vrid 3-vdgsventilen till 1age b) sa att det destillerade vattnet rinner in
i befuktarkammaren péa patientdelen, dnda till MAX-grénsen.

FORSIKTIGHET

Efter pafyllning ska 3-végsventilen alltid stéllas i lidge a)!
Om detta inte gors kan systemtrycket i befuktaren gora att kolven trycks ut fran
sprutan. Det kan leda till ett tryckfall i systemet.

>

MEDDELANDE

P& apparater med pafyllningssystem (tillval) kan den initiala pafyllningen av
befuktarkammaren dven ske automatiskt (se kapitel 6.3.3).

<
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6 Forberedelser for anvindning

6.3.3 Ansluta automatiskt pafyliningssystem

FORSIKTIGHET

A Endast destillerat, avmineraliserat vatten far anviandas i befuktarkammaren.

MEDDELANDE

Anslutningsdelen (artikelnr 103860035) for det automatiska péafyllningssystemet ar
endast avsedd for engangsbruk.

FORSIKTIGHET

Engéngsartiklar far inte dteranvéndas! Om dessa ater tas i bruk kan mekaniska och
biologiska egenskaper forstoras, vilket leder till att patientsédkerheten minskar
visentligt. Ateranvindning av engangsartiklar 6kar dven risken for kontaminering,
vilket innebdr att patientrisken Okar till potentiellt farliga nivder.

Det automatiska pafyllningssystemet (tillval) ska anslutas enligt f6ljande:

1. Satti overforingskanylen (1) med slangarna for destillerat vatten (2)
och drivgas (3) i flaskan med destillerat vatten (4).

2. Anslut slangen (3) till utloppet for drivgas (5) pa patientdelen.

Anslut slangen for destillerat vatten (2) till inloppet for destillerat
vatten (6) pa patientdelen.

4. Skjut reglaget pa slangklamventilen framat.
Ventilen 6ppnas.
5. Légg in slangen (2).
6. Faill ned slangkldmventilen (7) och slapp reglaget.
7. Héang upp flaskan med destillerat vatten (4) i flaskhallaren (8).

© Fritz Stephan GmbH GA-038-1018V5.1-HAO-de 155



6 Forberedelser for anvindning

1
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Aqua Dest.
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Fig. 103: Légga in anslutningsdelen i klamventilen

FORSIKTIGHET

Vattenbehéllaren &r trycksatt!

Vid borttagning av anslutningsdelen kan det rinna ut restvatten fran pafyllnings-
slangen. Innan du kopplar bort slanganslutningarna ska du dérfor forst ta bort
vattenflaskan och vianda den at ratt héll for att forhindra att vatten spills ut fran
vattenflaskan.
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6.4 Ansluta patientkretsen

6.4.1 Ateranvandbar patientkrets for kuvoser

Artikelnr 100761500

FORSIKTIGHET

Hall alltid patientslangen i dess éndar vid anslutning och vid bortkoppling for att
A minimera risken for skador pa slangen.

Patientkretsen far inte striackas ut, bojas eller vridas!

S kW

Anslut den roda inspiratoriska slangen till den roda
»INS«-anslutningen pa framsidan av patientdelen.

Anslut den exspiratoriska slangen till "EXP«-anslutningen pé
framsidan av patientdelen.

Anslut den in- och exspiratoriska slangen till Y-stycket.
Satt pa tatningslocket pa Y-stycket och sténg locket.
Anslut flodessensorn till Y-stycket framtill.

Anslut flodessensorns kontakt till flddessensoranslutningen pa hoger
sida av SOPHIE.

Anslut slangvirmningskontakterna till slangvirmningsanslutningen
pa hoger sida av SOPHIE.

Anslut temperatursensorkontakten till temperatursensoranslutningen
pa hoger sida av SOPHIE.

VARNING

Anvind endast temperatursensorer for ateranvéndbara patientkretsar for inkubator

fi (artikelnr 100761110)!
Temperatursensorer som inte &r specifikt avsedda for den hér patientkretsen kan

forsdmra apparatens funktion och dirmed utgora en fara for patienten!

9.

Sétt in temperatursensorn T1 i dnden av det uppvérmda segmentet pa
den inspiratoriska slangen (distalt) i den avsedda 6ppningen.
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6 Forberedelser for anvindning

10. Sétt in temperatursensorn T2 i dnden pé den inspiratoriska slangen
(proximalt) i den avsedda 6ppningen.

11. Anslut tryckmétningsslangen fran patientdelens
tryckmétningsmunstycke till tryckmétningsanslutningen pa hoger sida
av SOPHIE.

Placera vid anvidndning patientkretsen sa att den uppviarmda delen av

patientkretsen befinner sig utanfér kuvosen.

B G O0N0ao000o00CCOO0CO0CCOnEE O OO0 GONIERNEE]
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Fig. 104: Sensorposition vid patientkrets for kuvos

1 Exspirationsgren 4 Temperatursensoranslutning

2 Inspirationsgren T1 Distal temperatursensor

3 Slangvirmningsanslutningar T2 Proximal temperatursensor
FORSIKTIGHET

Den distala temperatursensorn (T1) maste placeras utanfor kuvosen for att
temperaturen ska kunna métas korrekt.
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6.4.2 Ateranviandbar patientkrets fér virmebidd

Artikelnr 100761550

FORSIKTIGHET

Hall alltid patientslangen i dess éndar vid anslutning och vid bortkoppling for att
A minimera risken for skador pa slangen.

Patientkretsen far inte striackas ut, bdjas eller vridas!

AN

Anslut patientkretsens roda inspiratoriska slang till den roda
»INS«-anslutningen pa framsidan av patientdelen.

Anslut patientkretsens exspiratoriska slang till »EXP«-anslutningen
pa framsidan av patientdelen.

Anslut den in- och exspiratoriska slangen till Y-stycket.
Satt pa tatningslocket pa Y-stycket och sténg locket.
Anslut flodessensorn till Y-stycket framtill.

Anslut flodessensorns kontakt till flddessensoranslutningen pa hoger
sida av SOPHIE.

Anslut slangviarmningskontakten till slangvarmningsanslutningen pa
hoger sida av SOPHIE.

Anslut temperatursensorkontakten till temperatursensoranslutningen
pa hoger sida av SOPHIE.

VARNING

Anvind endast temperatursensorer for dteranviandbara patientkretsar for virmebéaddar

f} (artikelnr 100761100)!
Temperatursensorer som inte &r specifikt avsedda for den hér patientkretsen kan

forsdmra apparatens funktion och ddrmed utgora en fara for patienten!

9. Sitt in temperatursensorn T1 i d&nden av det uppvérmda segmentet
pa den inspiratoriska slangen (distalt) i den avsedda 6ppningen.

10. Sitt in temperatursensorn T2 i d&nden pé den inspiratoriska
slangen (proximalt) i den avsedda dppningen.

11. Anslut tryckmétningsslangen fran patientdelens tryckmétnings-
munstycke till tryckmétningsanslutningen pa sidan av SOPHIE.
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Fig. 105: Sensorposition vid patientkrets for varmebadd

1 Exspirationsgren 4  Temperatursensoranslutning
2 Inspirationsgren T1 Distal temperatursensor
3 Slangvirmningsanslutningar T2 Proximal temperatursensor

6.4.3 Engdngs-patientkrets P3/P7

Artikelnr 100761300

FORSIKTIGHET

Hall alltid patientslangen i dess d@ndar vid anslutning och vid bortkoppling for att
A minimera risken for skador pa slangen.

Patientkretsen far inte striackas ut, bojas eller vridas!

1. Anslut den réda adaptern for den inspiratoriska slangen till den roda
»INS«-anslutningen pa framsidan av patientdelen.

2. Anslut den vita adaptern for den exspiratoriska slangen till den
farglosa »EXP«-anslutningen pa patientdelens framsida.

Anslut flodessensorn till Y-stycket framtill.

4. Anslut flodessensorns kontakt till flédessensoranslutningen pé sidan
av SOPHIE.

5. Anslut adaptern for slangvirmning till anslutningarna for
slangvarmning pa hoger sida av SOPHIE.

6. Anslut adaptern for slangvarmning till anslutningarna for de bdda
patientslangarna.

7. Anslut tryckmétningsslangen fran patientdelens tryckmétnings-
munstycke till tryckmétningsanslutningen pa hoger sida av SOPHIE.

8. Anslut temperatursensorkontakten till temperatursensoranslutningen
pa hoger sida av SOPHIE.
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VARNING

Anvind endast temperatursensorer for engangs-patientkretsar (artikelnr 100763009)!
Temperatursensorer som inte &r specifikt avsedda for den hér patientkretsen kan
forsdmra apparatens funktion och dirmed utgoéra en fara for patienten!

9. Sitt in temperatursensorn T1 i 4nden av det uppvarmda segmentet pé
den inspiratoriska slangen (distalt) i den avsedda adaptern.

10. Sétt in temperatursensorn T2 i dnden pa den inspiratoriska slangen
(proximalt) i den avsedda adaptern.

11. Kontrollera att alla adaptrar till patientkretsen ar ordentligt anslutna
med varandra och att temperatursensorerna har satts in helt
i adaptrarna.

N (.
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Fig. 106: Sensorposition vid engings-patientkrets (artikelnr 100761300)

1 Exspirationsgren 4 Temperatursensoranslutning

2 Inspirationsgren T1 Distal temperatursensor

3 Slangvirmningsanslutningar T2 Proximal temperatursensor
FORSIKTIGHET

Den distala temperatursensorn (T1) méste placeras utanfor kuvosen for att
temperaturen ska kunna métas korrekt.
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Fig. 107: Sitta in temperatursensorn i adaptern

FORSIKTIGHET

Engéngsartiklar far inte dteranvéndas!

Om dessa ater tas i bruk kan mekaniska och biologiska egenskaper forstoras, vilket
A leder till att patientséikerheten minskar vésentligt. Ateranvindning av engangsartiklar

okar dven risken for kontaminering, vilket innebér att patientrisken okar till potentiellt

farliga nivéer.
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6.5 Anvisningar for anvandning av tillbehor

6.5.1 Tubadapter

VARNING

Nér du véljer tubadapter ska du se till att utloppen pa virvelkroppen inuti
flédessensorn inte blockeras av adaptern!

Fig. 108: Tubadapter

6.5.2 Flodessensor A

Pa grund av dess sirskilda utformning maste flodessensor A lasas
manuellt innan anviandningen startar. Darfor ar det viktigt att lasringen ar
riktad &t ratt hall.

Fig. 109: Lésa flodessensor A

FORSIKTIGHET

f Kontrollera alltid att 1asningen har skett pa rétt sétt nir du anvénder flodessensor A.

Om flodessensor A inte ar korrekt 1ast kan tubadaptern lossna. Detta kan leda till att
den kopplas bort helt.
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6.5.3 EasyFlow NCPAP-system

1. Anslut masken resp. pronget till applikatorn.

2. Dra loss de bada frankopplingsslangarna fran varandra och forma en
bage (se Fig. 110).

Anslut de slita dndarna pé frinkopplingsslangarna till applikatorn.
4. Avldgsna Y-stycket frén patientkretsen.

Anslut frankopplingsslangarna till patientkretsen.

NI ——C B
= (T —{ T
A — J [WHM]U

Fig. 110: Anslutning av EasyFlow NCPAP

1 Patientkrets 3 Applikator
2 Frankopplingsslangar 4 Mask/prong
FORSIKTIGHET

Engangsartiklar far inte ateranvindas!

Om dessa ater tas 1 bruk kan mekaniska och biologiska egenskaper forstoras, vilket
A leder till att patientséikerheten minskar visentligt. Ateranvindning av engéngsartiklar

oOkar dven risken for kontaminering, vilket innebér att patientrisken okar till potentiellt

farliga nivaer.
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6.5.4 Tryckluftsnebulisator for lakemedelsanvandning

A

VARNING

Pé grund av toleranser i nebulisatorflodet kan den visade minut- och andetagsvolymen
avvika avsevirt fran de faktiska virdena under nebuliseringen. FRITZ STEPHAN GMBH
rekommenderar dérfor att ett tryckkontrollerat ventilationssitt anvénds for
nebuliseringen.

A

VARNING

Aerosoler kan péverka eller skada patientdelen, vilket kan leda till fara for patienten!

Nar lakemedel administreras med hjilp av nebulisator méste ett exspiratoriskt filter
sittas in mellan EXP-anslutningen och den exspiratoriska slangen.

Forbereda nebulisatorn for
likemedelsanvindning

Tryckluftsnebulisatorn drivs med en gasblandning i den instéllda
O,-koncentrationen for att hilla FiO, pa en jaimn niva.

1. Sitt ihop nebulisatorn enligt bruksanvisningen.

N

Forslut nebulisatoringdngen med den medféljande silikonpluggen (1).

Anslut silikonslangen mellan nebulisatorutgdngen (2) och munstycket
(3) pa det ateranvandbara Y-stycket (artikelnr 1 701 60 416).

4. Anslut slangen for drivgas till anslutningen pé nebulisatorn.

2 3

oL A

SE——_5
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Fig. 111: Nebulisator i dteranvandbar patientkrets

5. Anslut Luerlock-anslutningen for drivgas till aecrosol-anslutningen pa
ventilatorn.

6. Anslut Y-stycket till patientkretsen (4).
7. Sitt in exspirationsfiltret i exspirationsgrenen.

8. Sitt fast nebulisatorn i lodrétt ldge 1 slanggenomforingen utanfor
kuvdsen resp. i en slanghdllare om virmebéddd anvénds.
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Fig. 112: Installera tryckluftsnebulisator

Saltkristallerna som bildas vid nebulisering av ldkemedel i en miljé med
koksaltlosning kan forstora patientdelen inom nagra fa veckor.

Niér likemedel administreras med hjilp av nebulisator maste déarfor ett
exspiratoriskt filter anvindas mellan tryckmétningsslangen och
patientdelens anslutning for den exspiratoriska slangen.
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6.5.5 Nebulisator Aeroneb Solo for lakemedelsanvandning

Nér lakemedel administreras med hjilp av nebulisator méste ett exspiratoriskt filter
sittas in mellan EXP-anslutningen och den exspiratoriska slangen.

f Aerosoler kan péverka eller skada patientdelen, vilket kan leda till fara for patienten!

Installera nebulisatorn i patientkretsen enligt anvisningarna i bruks-

Installera nebulisatorn for - ) )
anvisningen till nebulisatorn Aeroneb Solo.

likemedelsanvindning
Fo]j alltid anvandnings- och sékerhetsinstruktionerna fréan tillverkaren vid
anvindning av Aeroneb-nebulisatorn!
MEDDELANDE

@ Anviénd inte specialfunktionen ”Aerosol” pd Aeroneb-nebulisatorer!

Nebulisatorn Aeroneb behdver ingen drivgas fran aerosol-anslutningen pa ventilatorn.

6.5.6 Anslutning av den externa andningssensorn (tillval)

Den externa andningssensorns anslutning sitter till hoger, ovanfor
patientdelen p&d SOPHIE. Det ir bara att ansluta sensorn.

Fig. 113: Anslutning av den externa andningssensorn
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Placering av sensorn 1. Patienten ska ligga pa rygg for basta mojliga placering av sensorn.

2. Placera sensorn nidgonstans mitt pa buken. Sétt fast sensorn med tejp
frén sida till sida och minst 3 cm ut fran vardera sida.

<~ s

Fig. 114: Placering av sensorn pa buken

3. Kontrollera att séndaren ger ifrén sig tydliga och starka signaler
(2:a kurvan E(t)).

4. Kontrollera att synkroniseringen med andningssensorn fungerar med
patienten i bade bukldge och rygglége.
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7 Test fore start

Alla test maste utforas pé ventilatorn innan den tas i bruk. Personerna
som utfor testen méaste vara vél fortrogna med denna bruksanvisning.

7.1 Testkrav

e Den senaste sikerhetskontrollen ska ha utforts i enlighet med planen.
Kontrollera klistermérket for underhéllet.

e Apparaten ska vara fullstindigt ihopmonterad och ansluten.

A Apparaten fér inte anvindas om nagot av testen misslyckas!

A Tillkoppling av apparaten, aktivering av testldget och test av larm ska alltid goras

utan patient!
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7.2

Testforteckning

Typ av apparat: Datum:
SN: Signatur:
VAD HUR KRAV KONTROLL
Bruksanvisning | Bruksanvisningen ar en del av Maste finnas till hands. ]
utrustningen och maéste alltid finns
tillgénglig.
CGA Kontrollera gastypernas farger ISO-fargkod
Gasa@slutnings- och att de stimmer med de interna 0, (oxygen) Vit ]
ledningar rutinerna. LUFT (komprimerad luft) svart/vit [l
Mekanisk kontroll av den 0, (oxygen) O ]
vinkelformade kontakten och . ] ]
} LUFT (komprimerad luft)
gasanslutningarna.
Elnédtsanslutning | Visuell kontroll av Intakt och dragavlastad. ]
elnitsanslutningen. Av/Pa-knappen i lage "Pa”. ]
Lampan for att vixla driftslige lyser. | []
Patient- Alla patientdelar maste vara korrekt anslutna.
lutni
ansiutningar Patientdel Med veke for befuktaren, []
ordentligt ansluten. ]
Patientkrets Korrekt ansluten. []
Temperatursensor Korrekt ansluten. ]
Tryckmaétningsslang Korrekt ansluten (exspiration). ]
Flodessensor (PNT) (tillval) Korrekt ansluten (tryckmétnings- ]
slangarna pekar uppét vid
sensorhuvudet).
Ext. andningssensor (tillval) Korrekt ansluten. ]
Testldge Utfor testlaget Testléget har slutforts ]
Larmaktivering | Kontrollera om larmen utlGses. ”Lagt tryck/koppl?” och ”Vt(exsp) ]
lag” aktiveras optiskt och akustiskt
1 testlaget.
Manuell Sjalvfyllande, finns till hands, Fungerar som den ska. ]
andningsbldsa inom réackhall.

Tab. 13: Testforteckning

170

GA-038-1018V5.1-HAO

© Fritz Stephan GmbH




|/ STEPHAN™
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7.3 Larmtest

Under systemtestet kontrolleras larmens visuella och akustiska funktion
genom att HP- och MP-larm genereras (se kapitel 8.2). De viktigaste
larmen kan ocksé testas manuellt. Forbered apparaten for anvandning
enligt bruksanvisningen, anslut patientkretsen och testlungan och sla
dérefter pa apparaten. Folj sedan anvisningarna nedan:

7.3.1 Larm for topptryck

Vilj tryckkontrollerad ventilation, ”IMV”,

Still in den Gvre larmgransen Pmax ligre dn det uppmatta virdet for
Pmax.

Kontrollera om larmet ”Topptryck” 16ses ut.

Still in den 6vre larmgransen Pmax hogre dn det uppmatta vardet for
Pmax.

Kontrollera om larmet “Topptryck” aterstills.

7.3.2 Larm for Idg minutvolym

Vilj tryckkontrollerad ventilation, ”IMV”,

Still in den nedre larmgransen for MV hogre dn det uppmatta vardet
for MV.

Kontrollera om larmet ”Lag minutvolym” 13ses ut.

Still in den nedre larmgréansen for MV ldgre dn det uppmatta vérdet
for MV.

Kontrollera om larmet ”Lag minutvolym” &terstélls.

7.3.3 Larm for FiO2 ldg

Vilj tryckkontrollerad ventilation, ”IMV”.

Stall in FiO, pa 21 %.

Still in det nedre gransvardet for FiO, hogre én 21 %.
Kontrollera om larmet ”FiO, 1ag” 16ses ut.

Still in det nedre griansvardet for FiO, ldgre dn 21 %.

Kontrollera om larmet ”FiO, 1ag” aterstélls.
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7.3.4 Larm for l1agt tryck/koppl.?

Vilj tryckkontrollerad ventilation, ”IMV”.

Koppla bort testlungan.

Kontrollera om larmet ”Légt tryck/koppl?” 16ses ut.
Anslut testlungan igen.

Kontrollera om larmet ”Lagt tryck/koppl?” dterstills.

7.3.5 Larm for tryckdifferens

Vilj tryckkontrollerad ventilation, ”IMV”.

Tryck forsiktigt ihop den exspiratoriska tryckmétningsslangen.
Kontrollera om larmet ”Tryck differens” loses ut.

Slapp ut den exspiratoriska tryckmétningsslangen.

Kontrollera om larmet ”Tryck differens” aterstills.

7.3.6 Larm for apné

Vilj tryckkontrollerad ventilation, "NCPAP”.

Stall in triggern pa 1,5 Arb resp. cmH,O.

Stall in ApD pa ”Av”.

Aktivera inte triggern.

Kontrollera om larmet ”Apné” 16ses ut efter 15 sekunder.
Aktivera triggern.

Kontrollera om larmet ”Apné” aterstills.
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8 Anvindning

Anvandning

Se till att det alltid finns en separat manuell andningsblésa till hands.

Om ventilationsapparaten slutar fungera och det inte finns ndgot ventilationsalternativ
tillgéingligt kan det leda till dodsfall for patienten!

8.1

Starta systemet

Starta SOPHIE genom att trycka pa knappen »Pé«. Efter start visas
programmets version och det datum dé programmet lanserades. Dérefter
utfors ett automatiskt systemtest.

MEDDELANDE

Innan du startar systemet maste du stinga Y-stycket. Vi rekommenderar att du gor det
genom att sitta det i parkeringspositionen pa patientdelens baksida.

Om du anvinder ett noninvasivt patientgranssnitt maste du forsluta patient-
anslutningen genom att exempelvis trycka ihop den med en steril handske.

8.2

Testlage

Efter start utfors ett automatiskt systemtest. Detta f6ljs av meddelandet
”System test! Véanligen véanta”. Under systemtestet kalibreras tryck-
sensorerna automatiskt.

MEDDELANDE

Om ventilatorn &r i standbyldge kan du nér som helst utfora ett systemtest genom att
vélja specialfunktionen “Test” pa menyn ”Ventilation” (se kapitel 5).
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Foljande kontroller utfors under sjélvtestet:

A A R N S o

N T S Sy S
wm A WD = O

Kontroll av temperatursensorerna for befuktare och slangvirmning
Kontroll av oxygensensor

Kontroll av berfuktar- och slangvirmning

Elektrisk kontroll av hogtalare

Kontroll av forsorjningsgastrycket

Visuell och akustisk kontroll av HP-larm (Légt tryck/koppl?)
Kalibrering av trycksensorer

Elektrisk kontroll av reservluftsventil

Visuell och akustisk kontroll av MP-larm (Vt(exsp) lag)

. Lackagekontroll av hela andningssystemet

. Kontroll av optiskt system

. Kontroll av reservluftsventilens mekaniska funktion
. Kontroll av den elektroniska mixern

. Kontroll av hogfrekventa oscillationer

. Kontroll av systemets konfiguration och programversion

Larmmeddelandena “Lagt tryck/koppl?”” och ”Vt(exsp) l&g” anvénds bara
for att kontrollera att larmet 16ses ut och raderas dérfor automatiskt efter
att systemtestet har slutforts.

VARNING
f Om larmen “Lagt tryck/koppl?” och ”Vt(exsp) 14g” inte 16ser ut visuellt eller akustiskt

kan det hinda att situationer som innebar en risk for patienten inte upptiacks. Anvand
inte apparaten!

Detta slutfor systemtestet. Ett meddelande visas pa monitorn. Om
systemtestet lyckades kan du vélja 6nskat ventilationssétt.

MEDDELANDE

Kalibrering av O,-sensorn sker automatiskt efter ett lyckat systemtest och upprepas
automatiskt under anviandningen. Det gar dven att kalibrera O,-sensorn manuellt via
huvudmenyn (se kapitel 4.2.7.2).
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8 Anvindning

Testmode slutfort

Val) ventilationslage

Fig. 115: Lyckat systemtest

FORSIKTIGHET

Om ett felmeddelande visas kan du forsoka med att upprepa systemtestet eller stinga
av apparaten. Om systemtestet misslyckas far apparaten inte anviandas och det gar inte
att vélja ventilationssatt.

Testmode slutfort
Systemet ar inte ok!

Fig. 116: Misslyckat test

FARA

Om larmet ”Batteri fel” visas fir du inte anvénda strombrytaren pa Sophie om en

patient &r ansluten till enheten, och du far inte heller koppla fran anslutningen till
A elnétet!

Om anslutningen till elnétet bryts nér batteriet &r defekt sténgs apparaten av

omedelbart.
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8 Anvindning

FORSIKTIGHET

Fram till generation 2.2.0 av nétdelen géller att Sophie inte kan anvdndas nér batteriet
ar helt urladdat. Fran och med generation 2.2.0 av nitdelen visas kontrollfragan “Lag
laddningstillstdnd ok?” om batteriet &r urladdat. Om kontrollfrdgan besvaras med “Ja”
gér det att anvénda ventilatorn trots att batteriet &r urladdat. Om kontrollfragan
besvaras med ”Nej” stings ventilatorn av.

Versionen pa nitdelen visas i menyn Kommunikation/System, se kapitel 4.2.7.6.

7 PHT &
TRIG

Testmode slutfort
Val) ventilationslage

Lag laddningstillstand ok?
Ja

Fig. 117: Anvéndning med l&g batteriniva
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8.3 Valja ventilationssatt

Alla ventilationssétt kan véljas 1 ventilationsmenyn med vrid-/tryck-
knappen. Nar du har valt ventilationssétt visas en snabbmeny automatiskt
dér du kan stélla in nddvéndiga ventilationsparametrar. Nér du har
justerat parametrarna véljer du »Start« fOr att starta ventilationen.

MEDDELANDE

@ Mer information om olika ventilationssatt och hur du véljer ett finns i kapitel 5 och 9.

Oversikt over

ventilationssitten Ventilationss:tt IMV | S-IMV | Ass./ HFO Non-
LI invasiv

Standard X X X

HFO+IMV X
HFO+CPAP X

ITT (PSV) X X

NCPAP X
SNIPPV X

Tab. 14: Mgjliga kombinationer av ventilationssétt
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8 Anvindning

8.4 Noninvasiv ventilation

Om du viljer ett noninvasivt ventilationssétt dndras férgen pé parameter-
visningen ldngst ner och till hoger pé skérmen till ljusgra for att tydligt
markera anvindning med noninvasiv ventilation.

Inzp

31

Frek 14min Leckalam

a0 AV

N PUT G

TRIG

151410

I#rmiry

0.5

mlfcmH20

nl | Kurvform cmH20 |PEEP _ cmH
Ly Av 50

Fig. 119: Férg pa parametervisningen vid invasiv ventilation
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8.5

Stanga av systemet

Stidng av Sophie genom att forst vilja funktionen ”Standby” pa
ventilationsmenyn. Kontrollfragan ”Avsluta Ventilation?” visas. Om
kontrollfragan besvaras med ”Ja” vixlar SOPHIE till standbyldget. Om du
nu véljer funktionen »Av« visas kontrollfrdgan ”Strdmmen av?”’. Om den
ocksa besvaras med ”Ja” stings ventilatorn av helt och kan endast slés pa
igen med »Pa«-knappen (se kapitel 5.2.1).

VARNING

Om ett stromavbrott intréffar eller om tillvalet likstromsaggregatet pa 24 V slutar
fungera forsorjer 24 V-batteriet ventilationssystemet med strom. Darfor ska
strombrytaren alltid vara péslagen ndr SOPHIE &r ansluten till elnétet. P4 sa vis laddas
batteriet s att apparaten kan slas pa igen.

8.6

Inaktivera apparaten

1. Gor pa samma sétt som 1 kapitel 8.5.

2. Efter anvindningen ska du dven koppla bort SOPHIE frén
centralgasen (CGS) sé att aterflode av gas forhindras och sa att
rorsystemet inte smutsas ner.

8.6.1 Automatiskt pafyliningssystem (tillval)

A

FORSIKTIGHET

Vattenbehallaren ar trycksatt!

Vid borttagning av anslutningsdelen kan det rinna ut restvatten fran pafyllnings-
slangen. Innan du kopplar bort slanganslutningarna ska du dérfor forst ta bort
vattenflaskan och vénda den &t rétt hall for att forhindra att vatten spills ut fran
vattenflaskan.
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8 Anvindning

Efter anvindningen ska anslutningsdelen tas bort frdn det automatiska
pafyllningssystemet enligt foljande:

1. Tabort flaskan med destillerat vatten (4) fran flaskhallaren och stéll
ned den sa att anslutningsdelen pekar uppat.

2. Skjut reglaget pé slangklamventilen (7) framéat. Ventilen dppnas.

3. Faill slangklamventilen (7) uppat och ta bort slangen for destillerat
vatten (2) frén ventilen.

4.  Om en plastflaska anvénds trycker du tillbaka restvattnet fran
slangen in i befuktarkammaren genom att trycka latt pa flaskan.

5. Koppla bort slangen for destillerat vatten (2) fran inloppet for
destillerat vatten pa patientdelen.

6. Koppla bort slangen (3) fran utloppet for drivgas pa patientdelen.

Agqua Dest e —— Agua Dest.

1000 mi

Fig. 120: Vinda pé vattenflaskan och ta bort anslutningsdelen
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Aqua Dest.
1000 ml

Aqua Dest.

1000 ml

Fig. 121: Trycka tillbaka restvatten och ta bort anslutningsdelen

MEDDELANDE

@ Péfyllningssystemet stings av automatiskt nar slangklamventilen (2) falls upp.

MEDDELANDE

Anslutningsdelen (artikelnr 103860035) for det automatiska péafyllningssystemet ar
endast avsedd for engangsbruk.

FORSIKTIGHET

biologiska egenskaper forstoras, vilket leder till att patientsédkerheten minskar
visentligt. Ateranviindning av engdngsartiklar 6kar dven risken for kontaminering,
vilket innebdr att patientrisken Okar till potentiellt farliga nivaer.

: Engéngsartiklar far inte dteranvéndas! Om dessa ater tas i bruk kan mekaniska och
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9 Ventilationssitt

9 Ventilationssatt

9.1 Grunder

Begreppet “kontrollerad obligatorisk ventilation”, CMV (Controlled
Mandatory Ventilation) innebér att hela andningsprocessen tas ver av
ventilatorn. Detta betyder att patienten sjélv inte kan péverka sin
andningsprocess. Vid obligatorisk ventilation ’tvingas” lungorna att
fyllas under en forinstélld inspirationstid Ty, . Under inspirationstiden
Tinsp. fOrses lungorna med en tidalvolym (Vt) for att upprétthdlla
gasutbytet i lungorna.

Nir inspirationstiden Ty, har uppnétts vixlar ventilatorn till en
forinstdlld exspirationstid, Tgy,. Under denna tid sker en passiv utandning
genom att lungornas elastiska vavnader dras ihop och en tryckutjdmning
uppstér mellan lungorna och ventilatorn. Den utandade tidalvolymen
mits av flodessensorn (PNT) och visas pa skdrmen.

Den exspiratoriska tidalvolymen definieras som tidalvolym. Endast VTg
anvinds for att berdkna minutvolymen MV. Med “andningsfrekvens”
avses ventilationsfrekvensen under en minut (BPM = andetag per minut
eller f = frekvens). Detta bestdms av inspirations- och exspirationstiderna.
Forhéllandet mellan inspirations- och exspirationstid visas pd SOPHIE
med den inspiratoriska delen i procent, »Insp.%«. Patientens
spontanandning hindras inte under utandningen. Ventilatorn dr emellertid
inte synkroniserad med patientens spontanandning,.

Vid obligatorisk ventilation &r patienten ansluten till ventilatorn med en
trycktit anslutning via endotrakealtub (ETT) och en patientkrets.
Patienten dr dérfor beroende av en flexibel och effektiv ventilator.

Vid trakeal intubation férhindrar endotrakealtuben (ETT) patienten att
andas pa egen hand. Ju mindre diameter ETT har, desto svarare &r det att
andas in (och ut). Ett forhojt tryck 1 andningsviagarna under utandningen
(PEEP = Positive End Expiratory Pressure) forbattrar den alveoléra
ventilationen respektive gasutbytet i lungorna.
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9 Ventilationssitt

Om patienten andas in spontant maste resistansen i ETT &vervinnas.
Trycket vid 6ppningen pa ETT sjunker nagot pa grund av andningsgasen
som flodar till lungorna. Ju snabbare ventilatorn kompenserar denna
tryckforlust, desto mindre andningsarbete maste patienten utfora.
Ventilatorns formaga att snabbt reagera pa de tryckvariationer som
orsakas av patientens spontanandning dr beroende av det inre motstandet.
Denna formaga visar i regel kvaliteten pa ventilatorn.

MEDDELANDE

motsvarande parametrar finns i kapitel 5.

@ Mer information om hur du véljer nedanstdende ventilationssétt och stéller in

9.2 Extern trigger (tillval)

Spontana andningsforsok hos nyfodda eller prematura patienter f6ljs
normalt av typiska bukrorelser. Rorelserna registreras av SOPHIE med
hjilp av en tryckkapsel med mjuk skumfyllning, en sé kallad andnings-
sensor. Vid spontan andning orsakar bukrorelserna en tryckforédndring
inuti kapseln.

Skumfyllningen gor att kapseln aterfar sin ursprungliga form i slutet av
inspirationsfasen. En hogkéinslig sensor inuti ventilatorn registrerar
tryckforandringarna. Ett programvarufilter avldgsnar dessutom artefakter.
P4 sé sitt kan de obligatoriska andetagen synkroniseras med patientens
spontana andetag pé ett tillforlitligt sétt och utan sa kallad sjalvtriggning.
Bukrorelserna kan visas grafiskt som en andra kurva pa ventilator-
skdrmen. Enheterna ér arbitrira och dimensionslosa. Skalan pé kurvan
E(t) kan stéllas in i 0, 3, 6 och 9 steg efter storleken pa bukrorelserna.

Extern inspiratorisk Du kan stilla in ett troskelvirde for extern triggning pd samma sétt som
triggning for flodes- eller tryckstyrd triggning. I dverensstimmelse med kurvan
E(t) anpassas triggnivan efter patientens spontana andningsforsok.
SOPHIE registrerar spontan inspiration nér triggnivan 6verskrids.

Vid SNIPPV -ventilation anvénds detta for att synkronisera obligatorisk
ventilation. Vid NCPAP anvénds triggern for apnédvervakning och for att
miéta andningsfrekvensen.
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Extern exspiratorisk ~ Med hjélp av den externa triggern registreras dels nér en spontan

triggning  inandning startar, dels nér den slutar. Sa snart bukrorelserna upphor, eller
signalen inte langre Okar, uppfattar ventilatorn detta som att en utandning
har startat och avbryter automatiskt den mekaniska uppblésningen.
SOPHIE kan didrmed synkronisera bade uppblasningen och exspirationen.
P4 sa sitt kan patienten sjidlv kontrollera ventilationen. Vid en linjar och
sinusoid tryckkurva nés det anpassade inflationstrycket (Pmax) oftast inte
forrén den instédllda inspirationstiden har passerat. Om uppblasningen
avslutas 1 fortid av den exspiratoriska triggningen kommer dérfor det
tillimpade uppblasningstrycket att vara ldgre dn det instéllda
uppblasningstrycket. Det tillimpade uppbldsningstrycket dr d4 beroende
av hur lang patientens spontana inandning é&r.

15:16:45

Expiratory
Trigger

Inspiratory I
Trigger

Fig. 122: Inspiratorisk och exspiratorisk triggning

Signalen fran bukrorelserna méste sjunka under triggnivan innan
ytterligare en assisterad uppblasning kan aktiveras. Efter avslutad
uppblésning spérras triggning i 150 ms. Den externa exspiratoriska
triggningen kan stidngas av med motsvarande funktion pa menyn
”Optioner”.
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9.3 Tryckkontrollerad ventilation (IMV)

Vid tryckkontrollerad ventilation anpassas samtliga andningsfaser efter
ventilationstrycket. Med hjélp av den hér loopen for tryckkontroll jamfors
de instéllda nominella parametrarna, som maximalt inspiratoriskt tryck
»Pmax« och slutexspiratoriskt 6vertryck »"PEEP«, med de tryckvirden
som uppmats vid inspiration (Pyax) och exspiration (Pggp). Alla
avvikelser som orsakas av t.ex. spontana andetag under inspiration eller
exspiration kompenseras snabbt. Tack vare att SOPHIE snabbt
kompenserar avvikelser har ventilatorn ett mycket 1&gt inre motstand,
vilket gor att patienten inte hindras fran att spontanandas.

Under IMV anges den tid som kravs for obligatorisk insufflation i faltet
»Insp.« pa snabbmenyn (se kapitel 5.4.1 och 5.4.2). Det instéllda
maximala inspiratoriska trycket »Pmax« uppnas under den hér tiden.
Tidalvolymens storlek beror pa lungornas compliance (eftergivlighet)
samt resultatet av instillningarna for »PEEP« och »Pmax«. Eventuella
slanglackage paverkar inte den tryckkontrollerade ventilationen, men
tidalvolymen kan variera nagot. Patientens spontana andningsforsok
under inspirationen paverkas inte av den tryckkontrollerade ventilationen
IMV. Patienten kan andas in och ut pa alla trycknivéer. Trycket ar
kontrollerat, dvs. konstant.

Den grafiska visningen av flodet 6ver tid V’(t) kan anvéndas for att
bestdmma motsvarande inspirationstid.

Inandningsflddet stiger snabbt till ett maximalt virde vid bdrjan av varje
inandning. Detta flode sjunker mot noll i slutet av inandningen. En
tryckjamvikt nés d& mellan ventilatorn och lungorna nér flédet upphdr
mellan Y-stycket och lungorna pé grund av tryckgradienten. Lungorna
har nu fyllts inom den tid som kan avlésas péa tidsaxeln. De inspiratoriska
kurvformerna (linjar, sinusoid och rektangulér) som kan stéllas in
bestdmmer hur ventilationstrycket ska né sitt maxvérde inom
inspirationstiden »Insp.«.

MEDDELANDE

parametrar finns i kapitel 5.4.1 och 5.4.2.

@ Mer information om hur du véljer IMV-ventilation och hur du stiller in motsvarande

186 GA-038-1018V5.1-HAO © Fritz Stephan GmbH



|/ STEPHAN™

9 Ventilationssitt

9.3.1 IMV med volymbegransning

En typisk egenskap for tryckkontrollerad ventilation &r en relativt
okontrollerad anpassning till tidalvolymen vid varierande
lungcompliance. Fram till idag har man férmodat att oavsiktligt hdga
tryck har varit orsaken till lungskada (barotrauma) hos spédbarn som
vardas i ventilator. Idag utgér man i stillet fran att skadorna orsakas av
for stora volymer (volutrauma).

Foreteelser vid [ vérsta fall, speciellt vid synkronisering mot ventilatorn (Hering-
intrining Breuerreflexen, Heads paradoxala reflex eller negativ feedback), kan en
vésentligt forhojd tidalvolym uppsta under tryckkontrollerad ventilation.
Detta dr anledningen till att man kan aktivera begrénsning av
exspiratorisk tidalvolym under pagaende tryckkontrollerad ventilation.

14:36:45

Lower Pressue at
the next cycle

Lower VTE at the
next cycle

Fig. 123: IMV med VTg-begransning

IMV med Med denna anpassning av den exspiratoriska volymen VTg genomfors
volymbegrinsning tryckbegrinsningen efter att en 6kad volym har andats in. Trycket vid den
efterfoljande obligatoriska inandningen stélls in ldgre dn trycket vid den
foregéende inandningen. Férdelen med denna reglering &r att den pa ett
tillforlitligt satt forhindrar att en for stor volym tillfors. Dessutom kan
eventuella inspiratoriska ldckage i trakealtuben kompenseras genom att
ventilationen begrinsas till den exspiratoriska volymen.
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Procedur

Mailvolym

Procedur

Med hjilp av volymbegrinsning sikerstélls fordelarna med
tryckkontrollerad ventilation samtidigt som patienten kan andas spontant.

Niér du anvédnder volymbegransning ska du stélla in det maximala
inspiratoriska trycket »Pmax, det slutexspiratoriska overtrycket
»PEEP«, inandningstiden »Insp.« och utandningstiden »Exp.« pé vanligt
sétt. Men i det hér fallet har parameterfiltet »VtLim« sérskild betydelse
eftersom det anvénds for att stélla in den exspiratoriska volym-
begransningen. Volymbegransningen ska stéllas in nagot hogre dn den
forvantade inandningstidalvolymen eller den tidalvolym som redan har
andats. Om den exspiratoriska tidalvolymen ar hogre &n volym-
begransningen begriansas den tryckkontrollerade ventilationen fran och
med nésta andetag. For att kunna sikerstilla ett minsta tryck gar det
emellertid inte att stilla in ett l4gre inspiratoriskt tryck &n den nedre
gransen for PEEP+4 cmH,0. Om volymbegransningen utvecklas enligt
beskrivningen i “Foreteelser vid intrdning” ovan har det visat sig att
volymbegrinsning under tryckkontrollerad ventilation kan anvéndas
som malvolym.

Nér du har stéllt in den ideala tidalvolymen for en patient

(5 ml/kg/kroppsvikt) i parameterféltet »VtLim« och tillater ett maximalt
ventilationstryck »Pmax, stills den forinstéllda tidalvolymen automatiskt
in pé lagsta mojliga inspiratoriska ventilationstryck. Dessutom utfors upp
till 50 % lackagekompensation.

Nér du anvinder malvolymsventilation ska du stélla in det
slutexspiratoriska dvertrycket »PEEP«, inandningstiden »Insp.« och
utandningstiden »Exp. pa vanligt sitt. Men i det hér fallet har
parameterféltet » VtLim« sérskild betydelse eftersom det anvinds for att
stélla in malvolymen. Den tidalvolym som behovs stéller du in med
vrid-/tryckknappen.

Ventilationstrycket »Pmax« anpassas efter det forvintade maximala
trycket. Annu en ging ir det av hogsta vikt att du kénner till lung-
compliance C. SOPHIE viljer nu ventilationstryck for varje inandning sa
att den exspiratoriska tidalvolymen tillférs med lagsta mojliga tryck. Om
compliance forsdmras kommer ventilationstrycket att oka till det instdllda
maximala virdet »Pmax«. Den instéllda tidalvolymen kan inte uppnas
fullstdndigt med detta tryck. Ventilatorn arbetar dd med enbart
tryckkontrollerad ventilation.
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FORSIKTIGHET

frén volymmatningen gora att inspirationen stoppas pé grund av volymbegransningen.

f Vid anvéindning av en sluten sugningskateter med VtLim eller VtTar kan paverkan
Det kan innebéra en risk for patienten.

uppnas.

MEDDELANDE

Vid anvéindning av VtLim och VtTar begransas volymen av trycket "Pmax”. Om
VtLim eller VtTar dverskrids kan det instdllda inspirationstrycket Pmax inte ldngre

9.3.2 Tryckkontrollerad ventilation utan flodessensor

Flodessensor —
dodvolym

Om du vill anvénda tryckkontrollerad ventilation utan flodessensor ska
du forst vilja funktionen ”Ingen flodesens” pa huvudmenyn under =»
”Optioner” =» “Flodesens PNT” (se kapitel 4.2.7.1). Vid ventilation utan
flodessensor varken visas eller beréknas tidalvolym, minutvolym,
resistans eller compliance.

En anledning till att vélja bort flddessensorn dr att dess dodvolym kan
paverka den alveoléra ventilationen.

e Flodessensor A= 0,5 ml
e Flodessensor B = 0,6 ml
e Flodesens C= 0,9 ml

Ventilatorn gar automatiskt dver till att triggas av tryck i stéllet for
flodessignalen for att synkronisera spontanandningen.

Om alternativet ”Extern trigger” finns tillgéngligt kan dven patientens
bukrdrelser anvédndas for synkroniseringen.
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9.4 Synkroniserad mekanisk ventilation

Under kontrollerad ventilation kan asynkroni uppsta mellan patientens
spontanandning och ventilatorns fasta ventilationscykel. Emellanat kan
de obligatoriska andetagen sammanfalla med spontanandning. Med
hénsyn till eventuella negativa sidoeffekter &r synkronisering mellan
ventilatorn och patienter med spontanandning viktig. SOPHIE har flera
triggersignaler for synkronisering.

1. Andningsgasflodessignal fran flodessensorn
2. Differenstrycksignal frén trycksensorn

3. Bukrorelser via andningssensor (tillval)

Triggnivan stills in 1 parameterfaltet “Trigger”. Ju hogre den instillda
triggnivan ligger i den exspiratoriska pausen, desto kraftigare méste
patienten andas for att aktivera triggern.

Flodessensor Med hjélp av flodessensorn kan SOPHIE mita patientens inspiratoriska
fléde. Om det inspiratoriska flodet Gverskrider en anvéandarinstilld
triggniva triggas ett obligatoriskt andetag. Triggnivan visas som en bl
linje i fonstret for andningsgasflodessignalen V().

Andningssensor Patientens bukrorelser registreras av andningssensorn. Om den
(tillval) anvéndarinstillda triggnivan dverskrids triggas ett obligatoriskt andetag.
Triggnivéan visas som en bl linje i fonstret for extern triggersignal E(t).

Differenstryckssensor Differenstryckstriggern aktiveras endast automatiskt nar funktionen
”Ingen flodesens” dr markerad pa huvudmenyn under = ”Optioner” =
”Flodesens PNT” (se kapitel 4.2.7.1). Alla visningar, berdkningar och
signaler som hor till flodessignalen stéings av automatiskt. Trigger-
signalen vixlar sedan till differenstryckstrigger. Den bla trigglinjen visas
under PEEP-linjen i fonstret for ventilationstryck. Vid ett spontant
andningsforsok fran patienten minskar PEEP marginellt.
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Triggnivin kdnner av PEEP-minskningen och triggar ett obligatoriskt
andetag. Ju lagre triggnivan ligger under PEEP-linjen, desto mer méste
patienten andas in for att trigga ett andetag. A andra sidan kan ett for litet
avstand till PEEP-linjen orsaka oavsiktlig triggning vid artefakter.

9.4.1 Assisterad kontrollerad ventilation

SOPHIE levererar alltid ett obligatoriskt andetag nér den instéllda
triggnivan overskrids. Obligatorisk inandning triggas av patienten, men
dess egenskaper kontrolleras av apparaten.

Efter varje inandning pausas triggfunktionen i 200 millisekunder.
Patienten kan inte begéra ett nytt andetag forrdn triggerns paustid har
passerat. P4 samma sétt som vid IMV-ventilation kan volymbegrénsning
anvéndas vid assisterad kontrollerad ventilation.

MEDDELANDE

Mer information om hur du véljer ventilationsséttet ”Ass./kontr.” och hur du stéller in
motsvarande parametrar finns i kapitel 5.4.4 och 5.4.5.

9.4.2 S-IMV

I det hir ventilationsséttet anger anvindaren en maximal obligatorisk
ventilationsfrekvens som patienten kan synkronisera med spontana
andningsforsok. Ventilationsfrekvensen ska vara vésentligt ldgre &n
patientens spontanandningsfrekvens for att undvika asynkroni. Dessutom
maste en motsvarande lang exspirationstid stéllas in, under vilken
patienten har mojlighet att trigga mekaniskt andningsunderstod.
Spontanandning utanfor det forvéntade triggerfonstret (under forsta
hélften av exspirationstiden) stods inte mekaniskt.
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Ignorera svaga
spontana andetag

Exspirationstiden ar indelad i tva lika stora perioder. Under den forsta
tidsperioden kan patienten bara spontanandas. Aven om triggnivan
overskrids ger ventilatorn inget obligatoriskt andningsunderstdod. Ett
spontant andetag som Overskrider triggnivan anviands dock for att berdkna
minutvolymen (MV), andningsfrekvensen och inspirationsandelen i
procent.

Den faktiska totala andningsfrekvensen visas i visningen av uppmatt
vérde F pa skdrmen. Hér visas dven uppmdtta viarden for minutvolym
”MV” och den faktiska inspiratoriska procentandelen “’Inspy,”. Om
patienten inte spontanandas under detta forvantade triggerfonster
fortsétter ventilationen med ett obligatoriskt andetag omedelbart efter den
instillda exspirationstiden. I likhet med tidigare ventilationssétt kan dven
SIMV-ventilation kombineras med volymbegransning.

Om patienten har svag andning i CPAP-fasen av SIMV-ventilationen
utloses larmet 'Vt 1ag”. Tidigare var enda séttet att forhindra detta att
stélla in den nedre grinsen for larmet ”Vt(exsp) 14g” pa ett mycket 1agt
véirde. Men detta far d&ven konsekvensen att larmet inte triggas vid
obligatoriska andetag vars volym understiger den 6nskade tidalvolymen.
For att du ska kunna stélla in en optimal larmgréins och samtidigt undvika
att larmet utloses av svaga spontana andetag har ventilatorn en triggniva,
”Vt filter”, som kan stéllas in fran 0,2 till 10 ml. Endast de andetag som
overskrider den instéllda troskelnivén registreras och beaktas vid

larmutldsning och frekvensbestdmning (se kapitel 4.2.1).

MEDDELANDE

Mer information om hur du véljer ventilationsséttet ”S-IMV” och hur du stéller in
motsvarande parametrar finns i kapitel 5.4.2 och 5.4.3.
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9.4.3 Inspiratorisk sluttid (ITT/PSV)

MEDDELANDE

Inspiratorisk sluttid, ITT, kan du vilja pd menyn ”Ventilation” som alternativ till
ventilationssitten S-IMV och Ass./kontr. (se kapitel 5.4.3 och 5.4.5).

Inspiratorisk sluttid Inspiratorisk sluttid (Inspiratory Time Termination) dr en anpassad form
(ITT) av patienttriggad ventilation. Den kan anvéndas for att 6ka
sensibiliseringen och for att i hogre grad anpassa ventilationskontrollen
efter patientens fysiologiska behov. Det betyder att patienten kan
bestdmma bade nir en inandning ska starta och nir den ska sluta.

Med hjilp av den instéllda triggnivén informeras ventilatorn om
patientens inandningsforsok.

Virdet pa det maximala inspiratoriska flodet sparas under inandningen.
Ju storre framsteg patienten gor, desto mer begrinsas det inspiratoriska
flodet fran ventilatorn tills det nar noll nir lungorna har fyllts helt.

Denna egenskap ér anvéndbar nir man vill uppna en mer synkroniserad
ventilation. Ett procentvirde for det maximala inspiratoriska flodet
(KV’ %) kan stéllas in med denna nya form av patientsynkroniserad
ventilation. Inandningen avslutas nér det maximala flodesvérdet
underskrids.

Fig. 124: Inspiratorisk sluttid, ITT
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Avbrottskriterierna kan stéllas in mellan 5 och 40 % av det maximala
inspiratoriska flodet. Pa sa vis kan ventilatorn anpassa lungornas
fyllnadsgrad efter de fysiologiska forutsittningarna. Om patientens
spontanandning skulle minska eller avbrytas helt tillimpas den
forinstillda mélvolymen (VtTar).

Funktionen kan endast anvéndas vid foljande ventilationssétt:
o S-IMV
e Ass./kontr.

Funktionen ”KV’ %” anvinds for att stilla in en faktor i procent for det
maximala inspiratoriska flode vid vilket inandningen ska upphora.

MEDDELANDE

Mer information om hur du stéller in parametrarna »KV’ %« och »VtTar« finns
1 kapitel 5.3 samt i kapitel 5.4.3 och 5.4.5).
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9.5 S-IMV med ITT och tryckunderstod

I SIMV-ldget tillats spontana andetag mellan de obligatoriska
uppblasningarna med mdjlighet till ventilatorstdd.

PPSV%  Nir spontanandning sker mellan de obligatoriska uppblasningarna
overfors en del av ventilationsarbetet till patienten. Dessa spontana
andetag tryckunderstods enligt instéllningen for »PPSV%<«. Parametern
»PPSV%« anger tryckunderstddet for patientens spontana andetag med
ett tryckunderstdd som &r proportionerligt till det faktiska tillimpade
uppblasningstrycket. Instéllningsintervallet for »PPSV %« ér 0 till 100 %.

MEDDELANDE

@ Om du stéller in PPSV% pa 0 % stidngs tryckunderstddet for spontana andetag av.

Alla tryckunderstodda spontana andetag ar i regel ITT-uppblasningar som
synkroniseras inspiratoriskt och exspiratoriskt.

14:36:45

Uppblésning med
tryckunderstod

Obligatorisk
uppblasning

Fig. 125: SIMV med ITT och tryckunderstéd

Om trycket i de obligatoriska/assisterade uppbldsningarna foréndras pa
grund av volymkontrollen VtTar anpassas éven tryckunderstodet for
spontana andetag automatiskt till det nya uppblasningstrycket.
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9.6

Hogfrekventa oscillationer

©

MEDDELANDE

Hogfrekventa oscillationer (HFO) ar en tillvalsfunktion pa Sophie. Pa apparater utan
HFO gar det inte att markera alternativet HFO och det &r gramarkerat i
ventilationsmenyn.

Instillning

Hogfrekventa oscillationer kan anvindas med ventilationssitten IMV och
CPAP. Detta stiller du in i ventilationsmenyn
(se kapitel 5.4.6 och 5.4.7).

Vid anvéindning av hogfrekventa oscillationer, HFO, skapas vibrationer
i lungorna genom att tryckoscillationer pafors till ett medeltryck vid
slanganslutningen. Oscillationerna skapas med hjilp av SOPHIES
proportionalventil som vixlar mellan tva tryckkéllor: en med overtryck
och en med undertryck.

Foljande variabler maste stdllas in i forvdg av anvéndaren:
= Medelluftvigstryck via parametern »MAP« (CPAP)
= Slutexspiratoriskt overtryck via parametern »PEEP« (IMV)
= Tryckamplitud for oscillationerna
= Oscillationsfrekvens
= J/E-forhallandet for oscillationerna

= Tryckgrinsen och tiden for funktionen Insp.hold.

HFO kan kombineras med de konventionella ventilationssitten IMV och
CPAP i laget for tryckkontroll. I regel viljs CPAP-ventilation som bas
for HFO.

Motsvarande parametrar kan stillas in pa snabbmenyn for HFO, viktigast
ar instéllningarna for inspirations- och exspirationstid. HFO-laget
kontrolleras med den 6vre och nedre larmgréinsen for tryckamplitud

for oscillationer, medelluftvagstryck och minutvolym for oscillationer
tillsammans med den nedre grinsen fér PEEP (IMV-ldge), MAP
(CPAP-ldge) och tidalvolym. Larmgranserna kan &ndras automatiskt
eller manuellt.
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Under HFO ér det néstintill omojligt att upptécka om patienten har
kopplats bort fran oscillationstrycket eftersom luftvigsmotstdndet
inverkar stort. En av de storsta kéllorna till luftvigsmotstand i systemet &r
endotrakealtuben. Darfor dr det inte sékert att en oavsiktlig extubering av
barnet upptéicks genom forandringar i oscillationsamplituden.

Medeloscillationsflodet visar en markant positiv 6kning vid ett ldckage av
sédan storlek eller vid extubering. Oscillationsamplituden ar ddremot

i det ndrmaste densamma. Det enda som informerar anvdndaren om den
kritiska situationen ar det pafoljande volymlarmet.

SOPHIE har en ny dvervakningsmetod som registrerar medelflodet
under HFO:

Om medelflddet visar en markant positiv 6kning under HFO, dvs. om en
mycket stor del av flodet lamnar patientkretsen utan att passera under
utandning, kan detta tyda pa en urkoppling. En blé linje visas i
flodesvisningen under HFO.

Du kan stélla in linjens position pa snabbmenyn eller i motsvarande
parameterfélt for den valda HFO-ventilationen (se kapitel 5.3, kapitel
5.4.2 och kapitel 5.4.7).

Linjen bendmns som flodesgrinslinjen. Om det faststéllda medelflodet
overstiger den bla flodesgranslinjen aktiveras larmet
”Flodegrans/Koppl?” omgéende.

Forbereda patientdelen Patientdelen paA SOPHIE har flera sékerhetsfunktioner som aktiveras vid
fel pa apparaten eller gasforsorjningen. Om ett fel intraffar i
gasforsorjningen aktiveras alltid testblockets reservluftsventil sa att det
inte finns ndgot motstand mellan patienten och omgivande luft.

Denna viktiga sidkerhetsfunktion kontrolleras automatiskt varje gang
apparaten startas. Om det osannolika skulle intréffa att sdkerhetsventilen
ar blockerad kan patienten andas spontant genom en mekanisk
reservluftsventil. Denna dppnas dock forst vid ett undertryck pa cirka
—6 cmH,O0.

Om HFO anviénds resulterar en hogt instélld tryckamplitud i ett
undertryck som snabbt ndr —6 cmHZ20, vid vilket sékerhetsventilen
Oppnas. For att inte g& miste om de behandlingsmaissiga fordelarna med
en hogre tryckamplitud pa grund av den sekundéra sékerhetsfunktionen
kan du inaktivera sdkerhetsventilen under HFO-behandlingen med hjélp
av »HFO«-skyddsproppen.
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Fo]j alltid instruktionerna i varningsmérkningen pa SOPHIES hogra sida.

"
Fig. 126: HFO-mirkning

9.7 Noninvasiv CPAP (NCPAP) och CPAP

Anvindning av NCPAP- och CPAP-ventilation forutsitter att patienten
andas tillrackligt spontant. Patienten kan andas in och ut pa den instéllda
CPAP-nivan. Du stéller in CPAP-nivén via parametern »PEEP«.

Ventilatorn SOPHIE levererar en stabil tryckniva och kompenserar lackage
genom att automatiskt anpassa det for NCPAP och CPAP karakteristiska
kontinuerliga flodet till den aktuella ventilationssituationen.

Vid NCPAP kan man med hjélp av flodesbegransning stélla in en
maxgréns for det flode som anvinds for att kompensera liackage. Flodes-
begransningen »MaxV’« kan stéllas in pd mellan 20 och 6 I/min eller
stidngas av helt.

14:36:45

Spontanandning

Fig. 127: Spontanandning vid NCPAP och CPAP
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9.7.1 Backupventilation

Om du vill aktivera utdkad apnédvervakning maste instéllningen for
parametern » ApD« vara mellan 4 och 16 sekunder. Tiden ska stéllas in i
enlighet med storleken pd och kapaciteten hos FRC (Functional Residual
Capacity, funktionell residualkapacitet), patientens oxygenreserv.

Parametern » ApD« anger den tid som ventilatorn ska vénta pa ett
spontant andetag innan backupventilationen startas. Ett spontant andetag
registreras sa snart ett inspiratoriskt férsok frén patienten, i form av en
triggersignal, overskrider den instéllda triggnivén.

Om inget spontant andetag registreras under apnétiden (ApD) okar
apnéraknaren. Samtidigt startas en obligatorisk bakgrundsventilation med
parametrarna »Pmax«, »Insp«, »Exsp« (»Frekv«) och »Kurvform«.

Apnea Duration
(ApD)

Fig. 128: Backupventilation vid NCPAP

Dessa parametrar méaste stillas in sa att sdker och tillracklig ventilation
kan garanteras om ingen spontanandning registreras (apné).
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Backupligen Tillgdngliga backupvarianter:
= Standardbackup (BU)
= Frekvensstyrd backup (FBU)

Val av backuplidge gors i menyn »Optioner« (se kapitel 4.2.7.5).

9.7.1.1 Standardbackup

Laget for standardbackup markeras med symbolen ”BU” pa statusraden.
Dessutom blir parametrarna » ApD«, »Insp«, »Exsp« och »Frekv«
automatiskt orangeférgade.

Vid det forsta spontana andetaget som Overskrider den instillda
triggnivan avslutas bakgrundsventilationen med ett assisterat andetag.

Reinstatement of
spontaneous breathing

Fig. 129: Standardbackup vid NCPAP
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9.7.1.2 Frekvensstyrd backupventilation

Frekvensstyrd backupventilation indikeras med symbolen "FBU” och
tillhorande intervall (10, 30, 60 sekunder) pa statusraden. Dessutom blir
parametrarna » ApD«, »Insp«, »Exsp« och »Frekv« automatiskt
lilafargade.

Om spontanandning registreras efter apné vid frekvensstyrd backup
minskar bakgrundsventilationen stegvis med 1/3 av den instéllda
backupfrekvensen. Tiden det tar for bakgrundsventilationen att stdngas av
helt &r minst fem ganger ldngre &n den tid som stéllts in for FBU-
intervallet (t.ex. 5 minuter vid ”FBU 60”"). Apnériknaren nollstélls
automatiskt niar ApD sténgs av, vid omstart eller vid byte av
ventilationsstt.

Frekvensen for backupventilationen ska stillas in pa ett hdgre véarde dn
den foérvintade spontana andningsfrekvensen. Detta minskar forekomsten
av apné pa grund av ett ackumulerat overskott av CO, under det forsta
steget 1 backupventilationen.

e Under det forsta steget i backupventilationen (B1) maste minst ett
spontant andetag registreras for att det andra steget ska aktiveras.
Detta startar automatiskt nar tiden for det forsta steget ar slut.

First detected synchronized
spontaneous breath backup breaths

Insp. Trigger
FBU Stage 1 FBU Stage 2

Fig. 130: Backupsteg 1 och 2

e Under det andra steget i backupventilationen (B2) minskar backup-
frekvensen med 1/3 genom att exspirationstiden forlangs. Med en
langre exspirationstid har patienten stdrre mojlighet att synkronisera
sin spontanandning med ventilatorn.
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Not triggered
backup-breath

Spontaneousf
breath :

: F Backup : : F Backup
: 2/3 1/3

FBU Stage 2 FBU Stage 3

Fig. 131: Backupsteg 2 och 3

e Om inget ytterligare apnétillstdnd registreras aktiveras det tredje
steget 1 backupventilationen (B3). Detta startar automatiskt nér tiden
for det andra steget &r slut. Hir minskar backupfrekvensen ater med
1/3 genom att exspirationstiden forlangs. Pa sa vis kan patienten
andas spontant mellan de obligatoriska backup-uppblasningarna.
Fran och med det hér steget 6vervakar ventilatorn patientens
genomsnittliga spontana andningsfrekvens. Patienten maste spontan-
andas minst 2/3 av den instéllda backupfrekvensen for att nésta steg
ska aktiveras.

No further frequency-
reduction

F Backup
1/3

F total min. 2/3
FBU Stage 3' FBU Stage 4 FBU Stage 5

Fig. 132: Backupsteg 3 och 4
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e Isteg fyra (B4) och fem (B5) minskar inte frekvensen for backup-
ventilationen. Om patientens spontanandning fortsétter med minst 2/3
av den instéllda backupfrekvensen och inget ytterligare apnétillstand
registreras stdngs backupventilationen av automatiskt nir det femte
steget &r slut. Den totala tiden for en backupventilationssekvens &r
dérfor minst fem génger langre én tiden for ett FBU-intervall.

e Om kraven i respektive steg (B1-B5) for att aktivera nésta steg inte
uppfylls atergar backupventilationen automatiskt till det forsta
steget B1.

F total min. 2/3
FBU Stage 5 Backup Off

Fig. 133: Backupsteg 5 och avstingning

Det aktuella steget kan identifieras nedanfor kurvan f6r uppblésnings-
tryck. Bokstaven »B« visar att uppblasningen &r kontrollerad medan
bokstaven » A« visar att uppblasningen &r assisterad. Siffran bakom
bokstaven visar det aktuella steget. Rent spontana andetag markeras med
ett ensamt »S«.
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0.8 Synkroniserad noninvasiv overtrycksventilation
((S)NIPPV)

SNIPPV

Anvindning av SNIPPV fOrutsétter att patienten andas tillréackligt
spontant. De spontana andetagen understods med assisterad mekanisk
inandning. Tack vare den inspiratoriska triggern &r uppblasningen alltid
synkroniserad med patientens andningsforsok. Triggern utldses av
trycktriggern eller den externa triggern (tillval). Om den externa triggern
har valts fungerar triggersignalen d&ven som en exspiratorisk trigger som
synkroniserar slutet pa den inspiratoriska fasen.

For att ge patienten sa stor kontroll som mdjligt 6ver andningen kan du
inaktivera parametrarna »Insp« och »Exp« (»Frek«) genom att sl pa
apnédvervakningen med aktiverad extern andningssensor. Parametrarna
blir endast aktuella for backupventilation om inget spontant andetag har
registrerats och backupventilationen startas under apnétiden (ApD).

Fig. 134: Tryckunderstod under SNIPPV

Inspirationstiden och darfor dven langden pa tryckunderstodet
kontrolleras av patienten sjélv om apnédvervakningen ar aktiverad.
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Maltiden for den linjéra och sinusformade tryckkurvan bestims
fortfarande utifrdn parametern »Insp«. Om den spontana inspirationen ar
langre dn »Insp« bildas en tryckplata fram till dess att exspirationen
startar. Efter 700 ms avbryts inspirationen automatiskt av sdkerhetsskél.

Om den spontana inandningen &r kortare dn »Insp« uppnas inte langre det
tryckunderstdd som har angetts via parametern »Pmax« med en linjir och
sinusformad tryckkurva.

kein exp. |
Trigger

Fig. 135: Exspiratorisk trigger vid SNIPPV

9.8.1 Backupventilation

Om du vill aktivera SNIPPV-B maste instéllningen for parametern
»ApD« vara mellan 4 och 16 sekunder. Tiden ska stillas in i enlighet med
storleken pé och kapaciteten hos FRC (Functional Residual Capacity,
funktionell residualkapacitet), patientens oxygenreserv. Parametern
»ApD« anger den tid som ventilatorn ska vinta pa ett spontant andetag
innan backupventilationen startas.

Spontanandning registreras sé snart ett inspiratoriskt forsok fran
patienten, i form av en triggersignal, Overskrider den instéllda triggnivan.
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Om inget spontant andetag registreras under apnétiden (ApD) okar
apnériknaren. Samtidigt startas en obligatorisk bakgrundsventilation med
parametrarna »Pmax«, »Insp«, »Exsp« (»Frekv«) och »Kurvform«.

Apnea Duration
(ApD)

Fig. 136: SNIPPV med apnédvervakning

Parametrarna »Pmax«, »Insp«, »Exp« (»Frekv«) och »Kurvform« méste
stéllas in s att séker och tillrdcklig ventilation kan garanteras om ett
apnétillstdnd skulle intréffa.

Backupligen Tillgingliga backupvarianter:
= Standardbackup (BU)
» Frekvensstyrd backup (FBU)

Val av backuplége gors i menyn »Optioner« (se kapitel 4.2.7.5).
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9.8.1.1 Standardbackup

Laget for standardbackup markeras med symbolen ”BU” pa statusraden.
Dessutom blir parametrarna » ApD«, »Insp«, »Exsp« och »Frekv«
automatiskt orangefargade.

Vid det forsta spontana andetaget som overskrider den instéillda
triggnivan avslutas bakgrundsventilationen.

Reinstatement of
spontaneus breathing

Fig. 137: Standardbackup vid SNIPPV

9.8.1.2 Frekvensstyrd backupventilation

Frekvensstyrd backupventilation indikeras med symbolen "FBU” och
tillhorande intervall (10, 30, 60 sekunder) pa statusraden. Dessutom blir
parametrarna » ApD«, »Insp«, »Exsp« och »Frekv« automatiskt
lilafargade.

Om spontanandning registreras efter apné vid frekvensstyrd backup
minskar bakgrundsventilationen stegvis med 1/3 av den instillda
backupfrekvensen. Tiden det tar for bakgrundsventilationen att stdngas av
helt dr minst fem génger lédngre 4n den tid som stéllts in for FBU-
intervallet (t.ex. 5 minuter vid ”FBU 60”"). Apnérdknaren nollstélls
automatiskt niar ApD sténgs av, vid omstart och vid byte av ventilations-
sétt. Frekvensen for backupventilationen ska stéllas in pa ett hogre viarde
an den forviantade spontana andningsfrekvensen. Detta minskar
forekomsten av apné pa grund av ett ackumulerat dverskott av CO, under
det forsta steget i backupventilationen.
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e Under det forsta steget i backupventilationen (B1) maste minst ett
spontant andetag registreras for att det andra steget ska aktiveras.
Detta startar automatiskt nar tiden for det forsta steget ar slut.

First detected synchronized
spontaneous breath backup breaths

Insp. Trigger
FBU Stage 1 FBU Stage 2

Fig. 138: Backupsteg 1 och 2

e Under det andra steget 1 backupventilationen (B2) minskar backup-
frekvensen med 1/3 genom att exspirationstiden forldngs. Med en
langre exspirationstid har patienten stdrre mojlighet att synkronisera
sin spontanandning med ventilatorn. Om inget ytterligare apné-
tillstand registreras aktiveras det tredje steget i backupventilationen
(B3). Detta startar automatiskt nér tiden for det andra steget &r slut.

not triggered Pressure supported Synchronized
backup-breath spontaneous breath  backup-breath

: : : F Backup
F Backup
2/3 1/3

FBU Stage 2 FBU Stage 3

Fig. 139: Backupsteg 2 och 3
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e Under det tredje steget i backupventilationen (B3) minskar backup-
frekvensen ater med 1/3 genom att exspirationstiden forlangs. Pa si
vis kan patienten andas spontant mellan de obligatoriska backup-
uppblésningarna.

Fran och med det hér steget 6vervakar ventilatorn patientens
genomsnittliga spontana andningsfrekvens. Patienten maste spontan-
andas minst 2/3 av den instéllda backupfrekvensen for att nésta steg
ska aktiveras.

No further frequency
reduction

|
F total min. 2/3 | F total min. 2/3
FBU Stage 3 | FBU Stage 4 FBU Stage 5

Fig. 140: Backupsteg 3 och 4

o [ steg fyra (B4) och fem (B5) minskar inte frekvensen for backup-
ventilationen. Om patientens spontanandning fortsétter med minst 2/3
av den instéllda backupfrekvensen och inget ytterligare apnétillstdnd
registreras, stings backupventilationen av automatiskt nér det femte
steget ar slut. Den totala tiden for backupventilation ar minst fem
génger langre dn det instdllda FBU-intervallet (t.ex. 5 minuter vid
”FBU 607).
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F total min. 2/3
FBU Stage 5 Backup Off

Fig. 141: Backupsteg 5 och avstdngning

e Om kraven i respektive steg (B1-B5) for att aktivera nésta steg inte
uppfylls atergar backupventilationen automatiskt till det forsta
steget B1.

Det aktuella steget kan identifieras nedanfor kurvan f6r uppblésnings-
tryck. Bokstaven »B« visar att uppblasningen &r kontrollerad medan
bokstaven » A« visar att uppblasningen &r assisterad. Siffran bakom
bokstaven visar det aktuella steget.

MEDDELANDE

SOPHIE reglerar andningstrycket genom att kontinuerligt anpassa flodet genom
patientkretsen till den aktuella ventilationssituationen. Du kan begrénsa flodet genom

@ att stélla in ett varde for flodesbegransning. Da uppnés eventuellt inte langre onskat
ventilationstryck. Vardet for flodesbegransningen méaste darfor stéllas in sa att det
instillda ventilationstrycket precis uppnas.
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10 Befuktning av andningsgasen

10.1 Grunder

Den andningsgastemperatur som stélls in p4 virmningsmenyn &r den
maéltemperatur som andningsgasen ska ha nér den nér patientanslutningen.
Den uppmitta temperatur som visas pa skirmen motsvarar den uppmétta
temperaturen i slutet av den inspiratoriska grenen (proximalt). Den
inbyggda befuktaren i P7-patientsystemet har en vattenbadsvirmare som
regleras automatiskt. Med hjilp av denna kan andningsgasens
fuktighetshalt &ndras. Genom att stélla in befuktningsnivén anger du
vilken temperatur befuktaren ska hélla. Om befuktningsnivan okar, s&
oOkar dven vattenbadets temperatur i forhdllande till den instéllda
andningsgastemperaturen. Gasens fuktkapacitet, och ddrmed fukthalt,
oOkar pa grund av temperaturokningen. Om befuktningsnivén i stillet
sénks minskar fuktkapaciteten och dirmed &ven fukthalten.

10.2 Specialfunktioner i P7-patientsystemet

En av fordelarna med P7-patientsystemet &r den kombinerade
inspiratoriska/exspiratoriska ventilen som sitter nedstroms om
befuktaren.

Befuktarkammaren paverkar darfor inte systemets kompressionsvolym.
Detta &r sérskilt anvéndbart vid ventilation av mycket sma prematura
barn och i HFO-lédge.

P& grund av ventilernas position motsvarar trycket i befuktarkammaren
systemtrycket i SOPHIE.

Den trycksatta gasen laddas med en viss méngd vatten i befuktaren. Nar
andningsgasen expanderar till andningstryck i patientslangen okar
volymen. Men andningsgasen innehaller fortfarande samma méangd
vatten.

Det betyder att mdngden vatten som transporteras med varje liter
andningsgas minskar. Gasen blir darfor torrare. SOPHIE kompenserar
effekten automatiskt genom att justera befuktarens temperatur.
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10.3 Fuktighet och flode

I likhet med de flesta befuktare &r P7 en sé kallad evaporator. I apparaten
anvinds forangningsprincipen sa att gasen berikas med vattenmolekyler.
Andelen vattenmolekyler dr dérfor beroende av temperaturen och hur stor
yta som dr tillgénglig for fordngningen. Vid konventionell ventilation har
ventilatorn ett konstant flode pé cirka 5 I/min. Vid normala
flodesforhéallanden kan befuktaren forse andningsgasen med tillrdckligt
med vatten. Vid specialbehandlingar som ”Nasal CPAP” och "HFO” kan
flodet enkelt mer én fordubblas. For att en fuktminskning ska kunna
kompenseras vid stora floden maste befuktaren innehalla fler
vattenmolekyler. Detta sker da du 6kar befuktningsnivén.

MEDDELANDE

SOPHIE har en separat befuktningsniva for vart och ett av ventilationssétten
“konventionell”, ”"HFO” och ”NIV”. Nar ventilationssattet dndras stélls motsvarande
niva in automatiskt.

Befuktningens standardvérden kan justeras individuellt via kundtjdnst hos
FRITZ STEPHAN GMBH.

10.4 Kondensation i patientkretsen

Aktiva andningsgasbefuktare genererar i regel en relativ fuktighet pé néra
100 %, néra saturationsgransen. Hur stor mingd vatten gasen kan
innehélla beror pa gasens temperatur. Den maximala midngden vattenidnga
i en liter luft vid 37 °C é&r cirka 44 mg. Mingden vattendnga i gasen kallas
absolut fuktighet. Den relativa fuktigheten ar da 100 %.

Om gastemperaturen sjunker minskar gasens fuktkapacitet. Gasen kan da
inte ldngre halla kvar hela den mingd vatten som den tidigare tog upp.
Overskottet av vatten kondenserar och bildar en fin dimma. Dimman
kondenserar pa patientslangarnas viggar. For att forhindra att andnings-
gastemperaturen ska falla under denna “daggpunkt” vérms patient-
slangarna upp elektriskt. I vissa situationer racker det emellertid inte att
enbart varma slangarna for att stabilisera temperaturen i patientkretsen.
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10.4.1 Rum med luftkonditionering

Luftkonditioneringsapparater som uppfyller kraven i internationella
standarder skapar laminéra luftfloden ldangs viggarna. Om den kalla
luften passerar direkt Gver patientslangarna kan “’kalla flackar” uppsta.
Vid dessa kalla fliackar kan det bildas kondens. I de &teranvdndbara
patientkretsarna kan en isolerande slangvérmare anvéndas:

1 007 60 007 langd 730 mm, for uppviarmda segment i patientkretsar
for kuvoser

1007 60 004 lédngd 1 130 mm, for uppvdrmda segment i patientkretsar
for varmebaddar

Slangvérmaren skyddar mot paverkan fran omgivningen som anges ovan.

VARNING

Anvind inte slangvarmare for ateranvandbara patientkretsar i patientkretsar for

Z:E engéngsbruk (artikelnr 100761300)!
Isoleringen kan orsaka ansamling av virme, vilket i sin tur forsvagar materialet och

kan leda till skador pa slangen.

Slangvérmarna lindas kring de inspiratoriska och exspiratoriska
slangarnas uppvarmda segment och sétts fast med ett kardborrband.

Fig. 142: Anvinda slangvirmaren 100760007

1 Exspirationsgren 4  Temperatursensoranslutning
2 Inspirationsgren T1 Distal temperatursensor
3 Slangvirmningsanslutningar T2 Proximal temperatursensor
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FORSIKTIGHET

Den distala temperatursensorn (T1) méste placeras utanfor kuvosen for att
temperaturen ska kunna métas korrekt.

10.4.2 Lag kuvostemperatur

Om kuvdstemperaturen ligger mer &n 4 °C under den instidllda andnings-
gastemperaturen kan inte virmningssystemet ldngre kompensera
temperaturskillnaden. Méltemperaturen for patientgasen vid Y -stycket
uppnés darmed inte langre. Om patientgasens temperatur sjunker till
under daggpunkten uppstar kondens.

Den éteranvindbara patientkretsen for kuvoser kan forses med en
isolerande slangvéirmare:

1007 60 003  lidngd 390 mm, for kalla segment

Pé sa sitt gér inte s& mycket virme forlorad nir patientgasen passerar de
kalla segmenten.

VARNING

Anvind inte slangviarmare for ateranvdndbara patientkretsar i patientkretsar for

engangsbruk (artikelnr 100761300)!
Isoleringen kan orsaka ansamling av vdrme, vilket i sin tur forsvagar materialet

och kan leda till skador pa slangen.

12
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Fig. 143: Anvénda slangviarmaren 1007560003

1 Exspirationsgren 4 Temperatursensoranslutning
2 Inspirationsgren T1 Distal temperatursensor
3 Slangvirmningsanslutningar T2 Proximal temperatursensor
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FORSIKTIGHET

Den distala temperatursensorn (T1) méste placeras utanfor kuvosen for att
temperaturen ska kunna méitas korrekt.

Slangvdrmaren lindas kring den inspiratoriska och den exspiratoriska
slangens ouppviarmda segment och sétts fast med ett kardborrband.
Patientkretsen for engangsbruk (artikelnr 100761300) kan forses med en
isolerande slangvarmare som tillval:

1 007 60 507 langd 390 mm, for kalla segment

Pé sé sitt gér inte s& mycket virme forlorad nér patientgasen passerar de
kalla segmenten.

MEDDELANDE

I patientkretsen for engéngsbruk (artikelnr 100761300) &r hela den exspiratoriska
slangen uppviarmd och behover ingen isolering. Slangvirmaren anvénds endast for
den inspiratoriska slangen.

_ifl OOC0D00CCO0000monInT

Ref: 100760507

T2
Fig. 144: Anvinda slangvirmaren 100760507
1 Exspirationsgren 4 Temperatursensoranslutning
2 Inspirationsgren T1 Distal temperatursensor
3 Slangvarmningsanslutningar T2 Proximal temperatursensor

FORSIKTIGHET

Den distala temperatursensorn (T1) méste placeras utanfor kuvosen for att
temperaturen ska kunna maétas korrekt.
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©

MEDDELANDE

Vid temperaturskillnader pa > 4 °C mellan kuvésen och andningsgasen ska en
slangviarmare anvéndas inne i kuvosen.

Ett alternativ i dessa situationer ar att anvénda den ateranvidndbara
patientkretsen for virmebédddar. Denna patientkrets har ett ldngre
viarmesegment vars syfte &r att forhindra kondens i 6ppna virmebaddar.

12
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Fig. 145: Anvinda slangvirmaren 100760004

1 Exspirationsgren 4 Temperatursensoranslutning
2 Inspirationsgren T1 Distal temperatursensor
3 Slangvirmningsanslutningar T2 Proximal temperatursensor

Den uppvéirmda delen av den ateranvéndbara patientkretsen for
viarmebaddar kan forses med en slangvirmare som isolerar mot negativ
paverkan fran omgivningen.
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10.4.3 Sensorplacering

Temperaturen i P7-patientsystemet kontrolleras av ett program for
intelligent temperaturstyrning. Programmet méter andningsgas-
temperaturen vid vattenbadets utlopp, i &nden av virmesegmentet och

i dnden av den inspiratoriska slangen. Befuktarens och patientslangens
varmning regleras efter den aktuella situationen. Om den distala sensorn
i dnden pd virmesegmentet oavsiktligt placeras inuti kuvosen resulterar
det i felaktiga métresultat.

Direkt stralning mot sensorn fran en virmelampa kan ocksa leda till for
hdga métvérden.

FORSIKTIGHET

Utsitt inte temperatursensorerna for direkt stralning!
Direkt stralning mot sensorerna kan ha en negativ paverkan pa temperaturmétningen

och dirmed pa patientgasens fukthalt.
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11 Funktionsbeskrivning

11.1 Grunder

Tidigare ventilatorer baserades pa principen om ett konstant flode:

Ett konstant grundfldde inréttas och mekanisk ventilation sker genom att
en exspiratorisk ventil 6ppnas eller stings. Genom att dndra grundflodet
kan man i viss man dndra den inspiratoriska tryckkurvformen.
Nackdelarna med den hér metoden é&r att alternativen for inspiratoriska
kurvformer blir starkt begransade och andningsgaskonsumtionen
onddigt hog.

SOPHIE representerar i stillet en ny generation av spadbarnsventilatorer
med en annan ventilationsprincip som mojliggdr tre alternativa
inspiratoriska tryckkurvformer. Andningskvaliteten blir darigenom béttre
och lakaren erbjuds fler alternativ. Nagot vixlande grundfléde behover
inte uppréttas.

For att forbattra reningen av den exspiratoriska gasen i Y-stycket har
SOPHIE ett fast grundfldde pa cirka 3—5 1/min.

11.1.1 Beskrivning av tryckluftssystemet

Ventilationssystemet SOPHIE omfattar flera olika tryckluftsenheter som
beskrivs nedan.

Oxygen och tryckluft leds in 1 apparaten via gasinloppsblocket (A).

Med hjalp av sdkerhetsventiler (SV1/SV2) begrénsas inloppstrycket till
hogst 7 bar. Forutom inloppsfilter (F1/F2) kan tryckluftsinloppet vara
forsett med en membrantork (TR1). O,-sensorn méter den inspiratoriska
oxygenkoncentrationen enligt sidestream-metoden. Vid kalibrering flodas
tryckluft fran mixern till sensorn via MV2-ventilen.

I komponentgruppen EGB (B) blandas oxygen och tryckluft. Tvé
proportionalventiler (PV1/PV2) reglerar oxygenkoncentrationen, medan
ytterligare en proportionalventil (PV3) reglerar trycket i buffertvolymen.

Gasblandningen leds dérefter via tvé filter (F3/F4) till anslutningsblocket
(C), dar patientdelen (D) dockas.

Har frigor fler ventiler gastillforseln for det valfria pafyllningssystemet
(MV3) och de styr ocksé reservluftsventilen (MV4).
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I standbyldge och nér fel uppstar 6ppnas patientdelens pneumatiska
reservluftsventil (E) s att patienten kan andas in och ut fritt. Back-
ventilerna RV1 och RV2 styr gasflodets riktning och minskar pé sa sétt
aterinandning av CO,. En ytterligare ventil (RV3) forhindrar alltfor stora
undertryck. Trycket i den inspiratoriska slangen begrinsas genom den
justerbara dvertrycksventilen (UV1).

Systemet dr utformat sa att det endast &r patientdelen som kontamineras
vid normal funktion eller nir ett forsta fel uppstar. Den kan kopplas bort
helt fran ventilatorn for rengéring. Vid patientdelens ingang (D) leds
farskgasen via den inbyggda befuktaren till patientventilen
(dubbelkolvsventil).

Patientventil Patientventilen styr den mekaniska ventilationens inspiration och
exspiration. Den bestar i huvudsak av ett ventilhus med springor for
farskgas, inspiration, exspiration och utlopp for utandad gas. Inuti
ventilhuset sitter en kolv som kan forflyttas laings med insidan. Kolven ar
magnetiskt kopplad till ett elektrodynamiskt drivdon (EDA) och forflyttas
av detta drivdon.

1 5
7 6

Fig. 146: P7-patientventilen med ventilkolven i den inspiratoriska
positionen

1 Ventilhus 5 Magnetkoppling

2 Utlopp 6 Optisk métning av flodesbana

3 Patientinandning 7 Ventilkolvens rorelse

4 Farskgas
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M:itning av tryck
och flode

Nebulisering av
likemedel

Pafyllningssystem

Extern trigger

Vid inandning flodar farskgasen med ett kontinuerligt fortryck via
patientens luftvégar, vilket fir ventilationstrycket att stiga. Néar det
ventilationstrycksvirde som kravs uppnés ror sig kolven bakat och den
inspiratoriska flodesbanan for farskgas stings. Nér den exspiratoriska
fasen inleds ror sig kolven till den exspiratoriska positionen sé att den
exspiratoriska flodesbanan 6ppnas och den utandade gasen sldpps ut fran
lungorna.

Vid hogfrekventa oscillationer (HFO) skapar en injektor i patientdelen ett
ytterligare undertryck, vilket mojliggdr aktiv exspiration. Ejektorn drivs
av ventilerna (MV8/MV9) pé tva nivéer.

Exspirationsgasen leds bort fran systemet via en ljudddmpare vid normal
anvindning och under HFO.

Tryckmitningen sker inspiratoriskt och exspiratoriskt via tvd separata
trycksensorer (DS5/DS6). Utifran dessa viarden berdknas luftvigstrycket
vid Y-stycket.

Volymflddet till patienten faststills genom att méta differenstrycket med
hjélp av en flodessensor (PNT).

Ventilerna MV5 och MV6 justerar differenstryckssensorn (DDS1)
cykliskt till det atmosfariska trycket for att kalibrera nollpunkten.

Tryckmaétningsslangarna flodas kontinuerligt med farskgas via
strypventilerna D2—-D5 for att fa bort kondens.

En tryckluftsnebulisator for 1akemedelsanvidndning kan anslutas till
aerosolutloppet. Som drivgas anvédnds en gasblandning som tillfors via
ventilen (MV10) och som bereds med samma oxygenkoncentration som
andningsgasen vid aerosolporten. Den inspiratoriska oxygen-
koncentrationen péaverkas inte i ndgon storre utstrackning,.

Det valfria pafyllningssystemet (A03861009) styr vattennivan i
befuktaren sé att en jamn fuktavgivning garanteras. Slangen till pasen
med sterilt vatten dr ansluten till en kldmventil (QV1) som styr
vattenflodet till befuktaren. Klamventilen (QV'1) styrs med tryckluft via
ventilen MV3.

Pésen med sterilt vatten trycksitts dven via en tryckregulator (DR1) for
att mojliggora inflode av vatten mot befuktarens fortryck. Backventilen
RV4 forhindrar att vattnet flodar tillbaka till ventilatorn.

Den externa triggern mdjliggor registrering av spontanandning utan
kontakt med ventilatorns gassystem.

Tryckkapselns tryckfordndringar registreras av trycksensorn (DS7) som
tillhér komponentgruppen “Extern trigger” (A03861099). Ventilen
(MV7) justerar kapseln cykliskt till det atmosfariska trycket for att
kalibrera nollpunkten.
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11.1.2

Beskrivning av det automatiska pafyliningssystemet

Fordelen med det automatiska pafyllningssystemet (tillval) ar att
vattennivén i befuktarkammaren néstan alltid 4r konstant. Detta gor att
konditioneringen av andningsgasen blir optimal.

Det automatiska pafyllningssystemet kan slas pa och stingas av pa
menyn “Varmning” (se kapitel 4.2.5). Nér systemet &r aktivt dvervakas
vattennivan i befuktarkammaren via tre sensorer. Vid behov fylls
kammaren pa automatiskt.

Styrningen av pafyllningssystemet utfors enligt faststéllda fyllningstider
och baserat pa vattennivan vid den aktuella situationen. Tiderna som
anvinds vid pafyllningsprocessen baseras pa den aktuella situationen
(initial pafyllning, kompletterande pafyllning), ventilationssattet och
trycket 1 befuktarkammaren.

De olika fyllningstiderna anges i kapitel 1.7.10.

Om ingen vattenniva kan registreras efter att pafyllningssystemet har
startats sd paborjas initial” pafyllning tills nivan for den undre vatten-
nivasensorn har natts, dock maximalt i 93 sekunder. Drivgas pumpas dé
in i pasen med sterilt vatten och klamventilen 6ppnas.

Fran och med denna tidpunkt borjar den ’normala” pafyllningsprocessen.

MEDDELANDE

For att forhindra 6verhettning av befuktaren inaktiveras virmningen tills minimi-
vattennivan har uppnatts.

Vid den initiala” pafyllningen indikeras detta efter en fordrojning pé 15 s genom att
larmen ”Lag vattenniva” och ”Varmning av” visas.

Vid "normal” péfyllning motsvarar fordrojningen den maximala fyllningstiden.

Den uppgér till mellan 4 s och 19 s beroende pé ventilationsséttet.

Efter fyllningstiden resp. nir nivan for den mellersta vattennivasensorn
har uppnatts sé stangs drivgasen av och klamventilen stangs.

Péfyllningen borjar sa fort den undre sensorn registrerar att minimi-
vattennivan underskrids.
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Initial pafyllning Niva vid slutet av Pafyllning borjar nér
tiden for normal vattennivén har sjunkit
pafyllning under F.1

Fig. 147: Automatisk pafyllning med det automatiska pafyllningssystemet

Om sensorerna inte registrerar vattennivan inom den tillatna fyllnings-
tiden sé aktiveras larmet ”Vattenniva?” med medelhog prioritet.

Om en vattenniva som inte verkar rimlig registreras sa aktiveras larmet
”Vattenpafylln fel” med medelhdg prioritet.

Vid bada larmen inaktiveras pafyllningssystemet.

FORSIKTIGHET

Om péfyllningssystemet har inaktiverats pa grund av en vattenniva som inte verkar
rimlig eller pa grund av att den maximala fyllningstiden Overskrids, sa kvarstar
inaktiveringen dven nér orsaken till larmet har atgérdats!

Fortsatt automatisk pafyllning ar endast mojligt efter att systemet har stingts av och
sedan slagits pa igen manuellt i menyn av anvidndaren.

Om vattennivan dnda dverskrider den maximalt tillatna nivan, t.ex. pa
grund av manuell pafyllning, s& hdjs varningsnivan och larmet
”Vattenniva hog” med hog prioritet aktiveras.
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0, (2,8-6bar)

|
Trockner ! i
optional !

AIR (2,8-6bar)

Befeud

Doppel-
Kolbenventil

Fig. 148: Tryckluftsschema for Sophie inkl. patientdelen P7

mmm | O2-flode SV1 | Sékerhetsventil 02 MV | Ejektor-styrventil
mmm | LUFT-flode SV2 | LUFT-sdkerhetsventil MV 10 | Aerosol-styrventil
mmm | Gasblandning F1/F2 | Inloppsfilter F3/F4 | Dampningsfilter
e | Exsp. gas TR1 | Membrantork RVI Kretsventil for reservandningsluft
(exsp.)
| H20 PV1 | Proportionalventil 02 RV2 gflzgenm for reservandningsluft
— | Mitslang PV2 | Proportionalventil LUFT RV3 | Sékerhetsventil for undertryck
A | Gasinloppsblock PV3 | Proportionalventil for farskgas RV4 | Backventil for pafyllning
B | Elektr. gasblandare (EGB) MV1 | Erséttningsventil DR1 | Tryckregulator for pafyllning
C | Anslutningsblock MV2 | Kalibreringsventil for O2 QV1 | Kldmventil for pafyllning
D | Patientdel P7 MV3 | Reglerventil for pafyllning DDSI1 | Differenstryckssensor
E | Reservluftsventil MV4 Reglerventil fo.r DSS5 | Inspiratorisk trycksensor
reservluftsventil
F | Reglerblock for péfyllning MVS5 | Kalibreringsventil for flode DS6 | Exspiratorisk trycksensor
G | Kldmarm for péafyllning MV6 | Kalibreringsventil for flode DS7 | Trycksensor for tryckkapsel
H | Fl6desnollstéllningsblock MV7 Kalibreringsventil for UV1 | Sikerhetsventil for dvertryck
tryckkapsel
I| Extern trigger MVS | Ejektor-styrventil D2-D5 | Strypventiler for flodesrensning

Tab. 15: Nyckel till tryckluftsschema for Sophie
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12 Felorsaker och atgirder

12

12.1

Felorsaker och dtgarder

Fellista

SOPHIE har ett 6vervakningskoncept som garanterar patientsiakerheten
och som omedelbart reagerar vid fel.

Sikerhetstillstind  Patientkretsen &r ansluten till den omgivande luften via reservlufts-

ventilen. Patienten kan andas spontant.

Alla ventiler, inklusive ventilen for komprimerad luft (LUFT) och
oxygen (O,), dr avstidngda. Patienten &r ansluten till den omgivande luften
via reservluftsventilen.

Patientventilreglaget dr avstingt.

Fortsitt omedelbart ventilera patienten med ett separat
ventilationsalternativ.

@ For att vi ska kunna ge sa god service som mojligt ber vi dig att ha versionsnumret

MEDDELANDE

pa den installerade programvaran till hands nir du kontaktar kundtjénst hos
FRITZ STEPHAN GMBH. Versionsnumret finns pa huvudmenyn under ”Optioner” =
”Kommunik” =» ”’System”.

TA Tekniskt larm Larm som indikerar ett tekniskt fel.

HW Meddelande i testldge Larm som endast visas i testlidget.

LP Larm med 14g prioritet Larm som anger att anvindaren maste uppméarksamma
orsaken till larmet.

MP Larm med medelhog prioritet | Larm som anger att anvédndaren maste vidta en
omedelbar atgérd.

MHP Larm med minst medelhog Larm som &vergar fran ett larm med medelhdg prioritet

prioritet. till ett larm med hog prioritet efter 30 s om orsaken till

larmet inte har &tgérdats.

HP Larm med hog prioritet Larm som anger att anvindaren maste vidta en
omedelbar atgérd.

Tab. 16: Larmtyper och prioriteter
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Larmtext :;I;OJ Orsak Atgiird
EEPROM viirden |HW | Felaktig kontrollsumma for e Starta om apparaten.
minnet for kalibreringsdata. e Apparaten far endast
fortsdtta anvéindas om den
overvakas konstant.
o Kontakta kundtjénst hos
FRITZ STEPHAN GMBH.
Init MC xxxxxxxxx | HW | Felvid initialisering av o Kontrollera sensorernas
mikrokontrollern. anslutningar.
o Kontakta kundtjanst hos
FRITZ STEPHAN GMBH.
Init PC xxxxxxxxx | HW | Felvid initialisering av PC. o Kontrollera sensorernas
anslutningar.
o Kontakta kundtjanst hos
FRITZ STEPHAN GMBH.
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Prio./

Larmtext typ Orsak Atgiird
Batteri lagt MP e Virmning pa: Aterstaende * Kontrollera
TA atieical < 10 i stromforsorjningen och
e Virmning av: Aterstiende aterstdll den om det behovs.
batteritid < 20 min.
Apné MP |e ingen inspiration registrerad pA |e Kontrollera patientens
mer dn 15 s tillstdnd.
e Byt till ett kontrollerat
ventilationslage vid behov.
e Kontrollera triggnivan.
e Kontrollera triggmetoden.
Resp.frekvens lav | MP | Patienten andas mer 4n 15 s e Kontrollera patientens
med en andningsfrekvens som tillstand!
ar over den instillda .
larmerinsen e Kontrollera larmgrénserna.
g T
e Kontrollera triggnivan och
korrigera den ev.
Lagt tryck luft MP |e Inloppstrycket for LUFT é&r<3 |e Kontrollera anslutningen till
TA bar i mer 4n 20 s och avvikelsen centralgasforsorjningen
mellan FiO,-instdllningen och (CGA).
matvardet dr > 30 vol-%.
e Inloppstrycket for LUFT ar < 2
bar i mer 4n 3 sekunder.
e Mixern har ett fel. e Kontakta kundtjanst hos
FRITZ STEPHAN GMBH.
Tryck differens MP |e Tryckdifferensen &r for stor e Kontrollera och byt vid
TA mellan den inspiratoriska och behov ut patientkretsen och
den exspiratoriska trycksensorn. tryckmétningsslangen.
Sakerhetstillstand
nir tryckdifferensen overskrider
20 cmH,0 1 20 ms resp.
nar tryckdifferensen overskrider
10 cmH,0 1 400 ms.
e Stdrning pd den interna e Fortsétt omedelbart ventilera
tryckmétningen. patienten med ett separat
ventilationsalternativ.
e Kontakta kundtjénst hos
FRITZ STEPHAN GMBH.
EEPROM timeout |MP |® Skriv-/ldsfel i minnet for e Sting av SOPHIE och
TA kalibreringsdata. kontakta kundtjénst hos

FRITZ STEPHAN GMBH.
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Prio./

Larmtext typ Orsak Atgiird
Ext. trigger MP |e Kretskortet for den externa e Inaktivera den externa
TA triggern (tillval) har registrerats triggern och vilj ett annat
som defekt i mer dn 5 sekunder. passande ventilationsstt.
e Kontakta kundtjanst hos
FRITZ STEPHAN GMBH.
FiO2 hog MP |e Det uppmitta virdet for FiO, e Kontrollera det 6vre
ar hogre én den instéllda dvre gransvardet for FiO, och
larmgrénsen i mer dn justera vid behov.
6 sekunder.
(Efter dndring av FiO2-
larmgrénserna pausas larmet
1 60 sekunder.)
e (,-sensorn ar inte kalibrerad. e Starta O,-kalibrering.
e Mixern har ett fel. e Kontakta kundtjanst hos
FRITZ STEPHAN GMBH.
FiO2 lig MP |e Det uppmitta virdet for FiO, ar |e Kontrollera det undre

hogre dn den instillda dvre
larmgrénsen i mer 4n 6 s.

e (Efter andring av FiO2-
larmgrénserna pausas larmet i
60 sekunder.)

gransvirdet for FiO, och
justera vid behov.

e (,-sensorn dr inte kalibrerad.

e Starta O,-kalibrering.

e Mixern har ett fel.

e Kontakta kundtjanst hos
FRITZ STEPHAN GMBH.

MP e Virmedelen i befuktaren har

Virmning H1 fel
TA ett fel.

e Byt ut patientdelen.

MP |e Batterikapaciteten ar for lag

Viarmning av i
TA (<20 %) i mer &n 1 sekund.

e Ateruppritta kontakten till
elnitet.

e Temperatursensorn har
registrerats som defekt i mer 4n

e Kontrollera temperatur-
sensorn och byt ut den vid

1 sekund. behov.
e Temperaturen dr > 41 °Cimer |e Kontrollera om
an 1 sekund. patientkretsen har tackts

over av misstag.

e Vattennivan i befuktar-
kammaren é&r for 1ag i mer
an 1 sekund.

e Fyll pa befuktarkammaren.
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Prio./

Larmtext typ Orsak Atgiird
Lick vol. > 50 % MP Det uppmétta virdet for e Kontrollera patientens
inandningsvolym tillstand.
(Vt insp) ar minst dubbelt s& e Kontrollera patientkretsen.
stort som utandningsvolymen e Kontrollera att
(Vt exsp). tub/mask/prong sitter fast
ordentligt.
Det uppmitta véirdet for PEEP | e Kontrollera patientkretsen.
ar mer dn 10 % men minst 2 e Kontrollera MaxV* och 6ka
mbar (cmH20) l4gre dn vid behov.
det instéllda vérdet for PEEP e Kontrollera att mask/prong
(endast om lackagelarm &r sitter fast ordentligt.
aktiverat).
Det aktuella ldckaget dr minst e Kontrollera patientkretsen.
dubbelt sa stort som det lickage | Kontrollera att mask/prong
som faststélldes i borjan (endast sitter fast ordentligt.
om lackagelarm &r aktiverat). e Anpassa lickagelarmet till
den nya lackagesituationen
genom att inaktivera och
aktivera det.
Hég minutvolym MP Utandningsvolymen dr hogre én |e  Kontrollera att de manuella
den instillda Gvre larmgransen i instéllningarna ar korrekta
mer dn 9 sekunder. och rimliga, justera vid
behov.
Mixer MP Gasblandaren har registrerats e Kontakta kundtjanst hos
TA som defekt i mer én FRITZ STEPHAN GMBH.
18 sekunder.
Vattenpéfylin fel MP Fel pé sensorn for det e Sting av vattenpéfyllningen.
TA automatiska péafyllningssystemet | ¢  Kontrollera vattennivan
har registrerats i mer &n regelbundet och fyll pa
1 sekund. manuellt vid behov.
e Kontakta kundtjanst hos
FRITZ STEPHAN GMBH.
Niitdel temperatur MP Nitdelens temperatur 6kar vid | e  Kontrollera flakt- och
TA mindre &n 50 % aterstaende ventilationsdppningar.
batteritid. e Byt ut fliktens dammfilter.
Batteriet slutar ladda. e Apparaten far endast
fortsétta anviandas om den
overvakas konstant.
02 sensor fel MP Oxygensensorn har ett fel. e Kontrollera FiO, externt.
TA e Kontrollera oxygensensorn

och byt ut den vid behov.
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Prio./

Larmtext typ Orsak Atgiird

HFO-Ampl hég MP | e Det uppmitta virdet for Posc &r |®  Kontrollera att de manuella
hogre an den instéillda dvre instdllningarna ar korrekta
larmgrénsen. och rimliga, justera vid

behov.

HFO-Ampl lig MP | e Det uppmétta virdet for Posc &r |®  Kontrollera att de manuella
lagre 4n den instéllda nedre instdllningarna ar korrekta
larmgrénsen. och rimliga, justera vid

behov.

MAP lig MP | e Det uppmitta viardet for MAP ér |  Kontrollera att de manuella
lagre 4n den instéllda nedre instdllningarna &r korrekta
larmgrénsen i mer dn och rimliga, justera vid
4 sekunder. behov.

Lagt tryck 02 MP |eo ?nloppstrycket for O, .éir <3 bar |e Kontrollera anslptpingen till
i mer dn 20 s och avvikelsen centralgasforsorjningen
mellan FiO,-instéllningen och (CGA).
miétvérdet dr > 30 vol-%.

e Inloppstrycket for O, dr < 2 bar
i mer 4n 3 sekunder.
e Mixern har ett fel. e Kontakta kundtjanst hos
FRITZ STEPHAN GMBH.
Slangviirme fel MP |e Slangviarmningen har ett fel o K.ontrollera att anslutningen
eller ar frankopplad. sitter stadigt.
e Byt ut patientkretsen.
Lagt systemtryck MP |e Andningsgasblandningens e Kontrollera om patient-
TA interna fortryck ar lagre &n 10 % kretsen ar frankopplad.
av det nominella virdet i mer &n | e  Kontrollera gastillforseln.
5 sekunder. e Fortsétt omedelbart ventilera
Ventilation dr endast mojlig vid patienten med ett separat
ett lagre tryck. ventilationsalternativ.
MP |e Den uppmitta temperaturen e Kontrollera att de manuella

Temperatur hog

nira patienten ar hogre dn den
instillda 6vre larmgrénsen i mer
an 6 s.

instdllningarna &r korrekta
och rimliga, justera vid
behov.

e Temperatursensorn har ett fel.

e Byt ut temperatursensorn.
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Prio./

Orsak Atgird
Larmtext typ g
Vattennivi? MP |e Vattennivan vid automatisk Kontrollera pasen med sterilt
TA péfyllning har inte nétts inom vatten.
den instillda tiden. Kontrollera
vattenforsorjningsslangen.
Kontrollera anslutningarna.
Féll ned ventilarmen.
Stang av
pafyllningssystemet och sla
pa det igen.
Temp sensor MP |e Temperatursensorn &r inte Kontrollera
TA ansluten eller har ett fel. temperatursensorns
anslutning.
Byt ut temperatursensorn.
Temp befuktare MP |e Temperatursensorns vattenbad Byt ut patientdelen.
WB (WB) har ett fel. Fortsitt anvianda apparaten
Virmningen dr inaktiverad. utan varmning, om det dr
mojligt.
Temperatur lig MP |e Den uppméitta temperaturen Kontrol-lera att de manuella
nira patienten dr ldgre &n den instdllningarna &r korrekta
instdllda undre larmgransen i och rimliga, justera vid
mer 4n 6 s. behov.
e Fel patientkrets for Byt ut patientkretsen mot en
anviandningen. med forlangt virmesegment.
e Slangvirmningen har ett fel. Kontrollera anslutningarna
vid patientkretsen och byt
patientkrets vid behov.
e Temperatursensorn har ett fel. Byt ut temperatursensorn.
Vt lig / Pmax? MP |e Det gir inte att n;.‘i malvolymen Kontrollere-i instéilln-ingen for
(VtTar) med det instillda Pmax och justera vid behov.
maxtrycket (Pmax) i mer dn
14,7 sekunder (endast PSV).
Vt (exsp) hog MP |e Den uppmitta arlldetagsvolymen Kontrol-lera att de manuella
ar hogre an den instillda instdllningarna &r korrekta
ovre larmgrénsen 1 mer dn och rimliga, justera vid
Tinsp+Tesxp (max. 2 sekunder). behov.
Lig vattenniva MP e Vat‘FenniVéin i befuktaren &r for Kontroll'era och fyll pd
TA lag i mer dn 10 sekunder. vatten vid behov.
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Prio./
Orsak Atgiird
Larmtext typ g
Optiskt system MP Fel pa e Apparaten far endast
TA patientdvervakningsventilen. fortsitta anvindas om den
Overvakas konstant.
e Kontakta kundtjanst hos
FRITZ STEPHAN GMBH.
Lig minutvolym MHP Utandningsvolymen &r under &n |® Kontrollera att de manuella
TA den instéllda larmgridnsen i mer instdllningarna ar korrekta
an 9 sekunder. och rimliga, justera vid
behov.
e Kontrollera om
patientkretsen lacker.
e Kontrollera flodessensorn.
Flodessensortypen ar felaktig. o Still in flodessensortypen.
Negativt tryck MHP Trycket vid Y-stycket ar lagre |e Fortsétt omedelbart ventilera
TA dn —7 cmH>O i mer 4n patienten med ett separat
0,5 sekunder. ventilationsalternativ.
Sakerhetstillstandet aktiveras e Byt ut patientdelen.
i 2 sekunder. e Kontakta kundtjanst hos
FRITZ STEPHAN GMBH.
Temperatur > 41 °C MHP Temperaturen néra patienten e Kontrollera om
overstiger 41 °C. patientkretsen har tackts
over av misstag.
Vt (exsp) lig MHP Den uppmatta andetagsvolymen |e Kontrollera att de manuella
ar lagre an den instéillda nedre instdllningarna ar korrekta
larmgrénsen i mer dn och rimliga, justera vid
6 sekunder. behov.
Lackage i patientkretsen. e Kontrollera om
patientkretsen lacker.
Flodessensortypen ar felaktig. e Still in flodessensortypen.
Blockerad tub. e Kontrollera tuben.
Felaktiga métresultat fran e Kontrollera flodessensor-
flodessensorn (PNT). slangen (defekt/langd).
e Avléagsna vattendroppar
i flddessensorn och
matslangarna.
Batteri lagt HP Aterstiende batteritid < S min. |e Ateruppritta omedelbart
TA kontakten till elnitet.
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Larmtext :’yr;o./ Orsak Atgiird
Batteri fel HP e Det inbyggda batteriet har Koppla inte bort apparaten
TA registrerats som defekt 1 mer 4n fran elndtet medan
20 sekunder. ventilation pagar, eftersom
Batteriet Overtar inte den da sténgs av. I visningen
ventilationen vid stromavbrott. av status, larm och
information visas ett
blinkande meddelande
istéllet for batterisymbolen.
Apparaten far endast
fortsdtta anvédndas om den
overvakas konstant.
Kontakta kundtjénst hos
FRITZ STEPHAN GMBH.
Huvudkontroll fel | HP o Ett systemfel har registrerats i Fortsitt omedelbart ventilera
TA mer 4n 0,5 sekunder. patienten med ett separat
ventilationsalternativ.
Kontakta kundtjanst hos
FRITZ STEPHAN GMBH.
Controller fel HP . liel pa mikrokontrollern. Fortsitt omedelbart ventilera
TA |® Overvakningskretsen for tid ar patienten med ett separat
inte aktiverad. ventilationsalternativ.
Larmet kan inte pausas. Kontakta kundtjénst hos
Sékerhetstillstdnd FRITZ STEPHAN GMBH.
Tryck sensor fel HP e Det uppmiitta vardet ligger Kontrollera om det finns
TA utanfor mitomradet. fortrangningar i méitslangen.
Fortsétt ventilera patienten
med ett separat ventilations-
alternativ om felet kvarstar.
Kontakta kundtjanst hos
FRITZ STEPHAN GMBH.
FiO2 <18% HP e FiO2 ér < 18 % i mer 4n Kontrollera och byt
6 sekunder. eventuellt ut oxygencellen.
e Oxygencellen har ett fel. Kontrollera FiO, externt.
e O,-sensorn &r inte kalibrerad. Starta O,-kalibrering.
Lagt tryck/koppl? HP e Det slutinspiratoriska trycket &r Kontrollera att de manuella

lagre &n det instéllda
gransvirdet i mer dn

Tinsp+Texsp (min. 4 sekunder).

instéllningarna ar korrekta
och rimliga, justera vid
behov.

e [ickage i eller frankoppling av
patientkretsen har registrerats i
mer dn 5 sekunder.

Kontrollera om
patientkretsen lécker.

© Fritz Stephan GmbH

GA-038-1018V5.1-HAO-de

233



12 Felorsaker och atgirder

Prio./
Orsak Atgiird
Larmtext typ g
Flodegriins/Koppl? HP Medelflodet for CPAP och HFO [e  Kontrollera att de manuella
ar hogre &n den flodesgranslinje instéllningarna ar korrekta
som stéllts in 1 mer &n och rimliga, justera vid
1,9 sekunder. behov.
ETT frankopplad. e Kontrollera ETT.
Flode > max. miatomradet for e Anvind flodessensor typ C.
flodessensorn.
Vattenniva hog HP Vattennivan i befuktaren ar for |e Tom befuktarkammaren ned
hog i mer &n 1 sekund. till max-nivan.
Det finns vattendroppar pa
befuktarkammarens vagg.
e Pafyllningsslangen é&r inte e Kontrollera
inlagd i slangklamman. pafyllningsslangen.
e Sensorn for pafyllningsnivd har |e Sténg av vattenpafyllningen.
ett fel. e Kontrollera vattennivan
e Kladmventilen gér trogt eller har regelbundet och fyll pa
ett fel. manuellt vid behov.
e Kontakta kundtjanst hos
*FRITZ STEPHAN GMBH.
Hardvara fel HP e Fel vid internt sjélvtest. e Fortsétt omedelbart ventilera
TA Larmet kan inte pausas. patienten med ett separat
Séakerhetstillstand ventilationsalternativ.
e Kontakta kundtjénst hos
FRITZ STEPHAN GMBH.
Prol. higt tryck HP e MAP ar 6ver den Ovre e Kontrollera det instéllda
larmgrénsen langre &n 15 s. ovre gransvardet MAP och
justera vid behov.
e Exspirationsgrenen &r e Kontrollera patientkretsen.
blockerad. e Byt vid behov ut det
exspiratoriska filtret vid
nebulisering.
Niitdel temperatur HP e Temperaturen i ndtdelen dr for |e Kontrollera flakt- och
TA hog. ventilationsoppningar.
Batteriet stangs av och overtar | e Byt ut fliktens dammfilter.
inte ventilationen vid e Apparaten far endast
stromavbrott. fortsitta anvindas om den
overvakas konstant.
e Kontakta kundtjénst hos
FRITZ STEPHAN GMBH.
Siikerhetsventil HP o Sikerhetsventilen har ett fel. e Kontakta kundtjénst hos
TA FRITZ STEPHAN GMBH.
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Larmtext :);;0'/ Orsak Atgiird
Siikerh-vent Gppen HP e Siakerhetsventilen ar 6ppen. e Kontrollera att de manuella
TA Ventilationstrycket leds till den instdllningarna ar korrekta
omgivande luften. och rimliga, justera vid
Patienten kan andas spontant. behov.
Patientventil HP o Fel pa patientventilen i e Kontrollera sétet i
TA patientdelen. patientventilen och byt vid
Séakerhetstillstand behov ut patientdelen (det
maste ga att med latthet
forflytta den svarta kolven
pa patientdelen cirka 6 mm).
e Fortsétt omedelbart ventilera
patienten med ett separat
ventilationsalternativ.
e Kontakta kundtjanst hos
FRITZ STEPHAN GMBH.
PC fel HP . liC har ett fel. e Fortsétt omedelbart ventilera
TA |® Overvakningskretsen for tid ar patienten med ett separat
inte aktiverad. ventilationsalternativ.
Larmet kan inte pausas. e Kontakta kundtjanst hos
Sékerhetstillstdnd FRITZ STEPHAN GMBH.
PEEP hog HP e PEEP ér hogre 4n den instéllda |e Kontrollera att de manuella
ovre larmgrénsen i mer dn instéllningarna ar korrekta
4 sekunder. och rimliga, justera vid
behov.
e Exspirationsgrenen &r e Kontrollera patientkretsen.
blockerad. e Byt vid behov ut det
e  Forhojd resistans i exspiratoriska filtret vid
exspirationsgrenen. nebulisering.
MAP hog HP e MAP ir hogre dn den instédllda |e Kontrollera att de manuella
ovre larmgrénsen 1 mer dn instéllningarna ar korrekta
4 sekunder. och rimliga, justera vid
behov.
Programvarufel HP e Systemfel e Fortsétt omedelbart ventilera
TA patienten med ett separat
ventilationsalternativ.
e Kontakta kundtjénst hos
FRITZ STEPHAN GMBH.
Topptryck HP e Den inspiratoriska tryckgransen |e Kontrollera att de manuella
har dverskridits i mer &n 50 ms. instéllningarna ar korrekta
Inspirationen har avbrutits. och rimliga, justera vid
Trycket regleras efter PEEP. behov.
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Prio./

Larmtext - Orsak Atgird

Tab. 17: Felorsaker och atgérder
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12.2 Kraftigt svangande andningskurvor

12.2.1 Patientventil

Fig. 149: Svingande andningskurvor, patientventil

Atgird e Kontrollera att patientdelen ir ordentligt ansluten till sidostycket
pa SOPHIE.

e Skruva fast patientventilen i patientdelen med monteringsnyckeln och
justera om nddvandigt till ritt position genom att vrida ett halvt varv
till vanster och till hoger.
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12.2.2 Fukt i flodessensorn

Fukt eller vattendroppar i flodessensorns (PNT) tryckmétningsslangar
kan stora volymflodesmétningen. Antingen visas flodessignalerna édnda
till gréansen pa bildskdrmen eller med oscillationer.

Fig. 150: Fukt i flodessensorn

Fig. 151: Fukt i flodessensorn — métslangen
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Atgird Vixla Sophie till standbylige.

e Tabort flodessensorn fran Y-stycket och dra ut kontakten fran
sidoviggen.

e Vixla tillbaka Sophie till ventilationslige.
e Tryck pa knappen »Aerosol«.

e Hall sjélva flodessensorn eller tryckmaétningsslangarna vid
nebulisatorutloppet (se kapitel 3.3.5) s att all fukt férsvinner.

12.3 Forebygga kondens i flodessensor och slangar

Niér apparaten anvinds i praktiken dr det omdjligt att helt forhindra
kondensbildning. Med f6ljande fem steg kan kondensbildningen dock
reduceras till ett acceptabelt minimum.

1. Kontrollera temperaturinstillningarna.

Temperaturskillnaden mellan kuvésen och andningsgasen bor inte vara
hogre dn 4-5 °C. Om ventilationen kréver en sddan temperaturskillnad
ska slangens kalla segment isoleras med hjélp av slangvirmare.

2. Kontrollera temperatursensorerna.

Om den distala sensorn pa kuvosens patientkrets placeras inuti kuvésen
eller tréiffas direkt av en virmelampa (detta géller dven den proximala
sensorn) kan temperaturen beréknas for hogt.

Om den distala sensorn sitter for langt fran kuvosen kan kondens bildas
i den ouppviarmda delen av slangen, sérskilt vid 1ag rumstemperatur.

3. Still in befuktningen.

Still in befuktningsnivan stegvis tills kondensen forsvinner. Instillningar
vid ventilation med hogt flode, t.ex. NCPAP och HFO: ++ till ++++++,
Instéllningar vid ventilation med normalt fléde: 0.
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4. Vilj ritt patientkrets.

Nar viarmebaddar anvands eller vid kuvéstemperaturer pa < 33 °C ska du
byta till en patientkrets med ldngt virmesegment.

5. Kontrollera flodessensorns placering.

Anslutningarna pa mitslangen maste vara riktade uppét sa att det inte
kommer in kondens i métslangen.

Fig. 152: Viand anslutningarna pa méatslangen uppét.
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13 Skotsel och underhall

13.1 Metoder

MEDDELANDE

Denna bruksanvisning har framstéllts enligt DIN EN ISO 17664 och innehaller
information om forberedelse av ventilationstillbehoret P7 for apparaten SOPHIE.

FORSIKTIGHET

A Apparaten far endast rengoras och desinficeras av utbildad personal.

FORSIKTIGHET

Bruksanvisningens beskrivning av hur den hir medicintekniska produkten ska
behandlas dr endast riktlinjer. Kraven pa hygien och arbetsplatssikerhet maste alltid
foljas vid hantering av medicintekniska produkter.

Rutinméssig rengoring maste utforas regelbundet enligt sjukhusets
rutiner.

Alla engangsartiklar som anvénts maste kasseras pa ett miljovanligt satt
enligt de lokala sjukhusrutinerna.

MEDDELANDE

@ Maskinell varmebehandling &r att féredra om mojligt.
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13.1.1  Anvisningar for rengorings- och desinfektionsmedel

FORSIKTIGHET

Vid anvindning av rengérings- och desinfektionsmedel ska du se till att réatt
koncentration och behandlingstid tilldimpas sa att materialen inte skadas.

FORSIKTIGHET

Vid anvindning av andra medel 4n de som foreskrivs ska du kontakta tillverkaren av
desinfektionsmedlet och f& bekréiftat att det &r kompatibelt.

FORSIKTIGHET

Be tillverkaren av det desinfektionsmedel du anvénder att tillhandahalla information
om dmnenas kompatibilitet vid anvindning med ventilations- och inhalationssystem
(sdkerhetsdatablad, toxicitet).

FORSIKTIGHET

Desinfektionsmedel som baseras pa aminer och derivat dirav kan skada silikondelar
(t.ex. patientslangar) och &r darfor olampliga att anvénda.

FORSIKTIGHET

Vid hantering av rengdringsmedel och desinfektionsmedel ska alltid motsvarande
bestdmmelser 1 arbetsmiljolagen foljas.

> B> B B> P
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13.1.2

Maskinell rengoring och desinfektion

Forbered utrustningen for maskinell rengdring och desinfektion enligt
tillverkarens bruksanvisning.

A\

FORSIKTIGHET

Anvind endast utrustning for maskinell rengoring och desinfektion som uppfyller
kraven i DIN EN ISO 15883-1!

Virmedesinfektion

De delar som ska rengdras maste monteras isér enligt anvisningarna i den
hér bruksanvisningen fore behandling. Ladda utrustningen for maskinell
rengoring och desinfektion sé att rengdéringsmedlet kommer at delarnas
invindiga och utvindiga ytor och sé att inga ytor blockeras.

Alla delar maste placeras sa att det inte bildas vattenfickor. Sddana kan
bildas i hingande slangdglor eller knickade slangar.

Vilj lampligt program (t.ex. anestesiprogrammet). Lat rengoringen paga
minst 5 minuter med 40—60 °C.

Rengoringen f6ljs av varmedesinfektion vid 80-95 °C. Verkningstiden
beror pa desinfektionsprogrammets temperatur enligt foljande:

Effektomraden:

A: Dodar vegetativa bakterier (inklusive mykobakterier) och
svampar (inklusive svampsporer).

AB:  Som A samt inaktiverar virus.

Effektomrade A Effektomrade AB
Ao 600 3 000
Desinfektion vid 80 °C 10 min. 50 min.
Desinfektion vid 85 °C | 3,2 min. 15,8 min.
Desinfektion vid 90 °C | 1 min. 5 min.
Desinfektion vid 95 °C | 0,1 min. 0,5 min.

Tab. 18: Effektomraden enligt EN ISO 15883-1

Alla mellanskdljningar och slutskdljningen ska géras med helt avsaltat
vatten.
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Nar desinfektionsprogrammet har slutforts ska du ta bort delarna frn
rengorings- och desinfektionsapparaten. Kontrollera s att det inte finns
synliga rester av kontamination pa delarna. Upprepa vid behov
rengoringen och desinfektionen. Dérefter ska du lata de behandlade
delarna torka ordentligt (vid behov i torkskép).

Rengoringsmedel Limpliga rengoringsmedel med hinsyn till materialkompatibilitet ar
. . . e . ®
svagt alkaliska och enzymatiska rengdringsmedel, t.ex. neodisher
Mediclean fran Dr. Weigert GmbH, Hamburg.
FORSIKTIGHET

Anviand inte

>

desinfektionsmedel i rengérings- och desinfektionsapparater!

Delarna som behandlas kan da skadas.

FORSIKTIGHET

>

Starka alkaliska rengéringsmedel kan angripa och skada anodiserade ytor. Anvénd
inte fosforsyra for att neutralisera alkaliska rengdéringsmedel!
Fosforsyra kan angripa och skada anodiserade ytor.

MEDDELANDE

<

Folj alltid tillverkarens anvisningar for hur rengdringsmedlet ska anvidndas!

Medel som inte dr lampliga pa grund av att de kan orsaka materialskador
ar medel som innehéller:

- Oxygen eller klordonatorer
- Halogendonatorer

- Fenoler och derivat dirav

- Aminer och derivat dérav

- Starka organiska syror

For anvédndare i Tyskland rekommenderas preparat som finns med i den
aktuella DGHM-listan fran Deutsche Gesellschaft fiir Hygiene und
Mikrobiologie (mhp-Verlag, Wiesbaden).
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13.1.3 Manuell rengoring och desinfektion

Manuell rengéring  Vid manuell rengéring ska delarna rengéras noggrant under rinnande
vatten med hjdlp av ett rengéringsmedel av standardtyp. Sekret och andra
beldggningar och kontamination maste tas bort helt.

Efter rengdringen méste alla delar skoljas noga under rinnande vatten tills
alla synliga rester av rengoringsmedlet 4r borta. Néar den manuella
rengoringen ar slutférd ska du kontrollera att det inte finns synliga rester
av kontamination pa delarna. Upprepa vid behov den manuella
rengoringen.

Manuell desinfektion Vid manuell desinfektion av de separata delarna ska du placera dem i en
bruksfardig desinfektionslosning (desinfektionsmedel for instrument).
Samtliga delar maste vara helt tickta av desinfektionsmedlet. Flytta runt
de enskilda delarna i 16sningen flera ganger sa att eventuella luftblasor
avldgsnas.

Efter verkningstiden maste desinfektionsmedlet skoljas bort helt med
hjdlp av destillerat vatten. Dérefter méste delarna torkas noga.

FORSIKTIGHET

Rengoringen och desinfektionen kan péverkas av vattenkvaliteten!
Alla skoljningar ska goras med helt avsaltat vatten.

Nér den manuella desinfektionen ar slutford ska du kontrollera s att det
inte finns synliga rester av kontamination pa delarna. Upprepa vid behov
den manuella rengéringen och desinfektionen.

Rengoringsmedel Till materialet i detta instrument passar ett enzymatiskt och milt alkaliskt
rengorings- och desinfektionsmedel som baseras pé alkohol och
aldehyder, t.ex. gigasept® fran Schiilke & Mayr.

Kontrollera att desinfektionsmedlet verkligen ar effektivt.
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MEDDELANDE

@ Folj alltid tillverkarens anvisningar for hur rengdringsmedlet ska anvéndas!

Medel som inte &r ldmpliga pd grund av att de kan orsaka materialskador
ar medel som innehaller:

- Oxygen eller klordonatorer
- Halogendonatorer

- Fenoler och derivat dérav

- Aminer och derivat dérav

- Starka organiska syror

For anvéandare i Tyskland rekommenderas preparat som finns med i den
aktuella DGHM-listan frdn Deutsche Gesellschaft fiir Hygiene und
Mikrobiologie (mhp-Verlag, Wiesbaden).

Desinficera ytor  Apparatens ytor desinficeras med hjilp av en bruksfardig desinfektions-
16sning. Ytorna ska torkas av helt med en torkduk. Torkduken ska vara
latt fuktad.

VARNING

Vid desinfektion genom avtorkning ska du vara forsiktig sa att inte vitskan trénger in
1 apparaten. Intrangande vitska kan forsdmra apparatens funktion och dirmed utgora
en fara for patienten.

Alla rester av desinfektionsmedel maste tas bort efterat.

Desinfektionsmedel  TjJ| materialet i detta instrument passar en aldehydfri snabbdesinfektions-
duk, t.ex. Bacillol® Wipes eller Tissues frdn Paul Hartmann AG.

MEDDELANDE

@ Folj alltid tillverkarens anvisningar for hur rengéringsmedlet ska anvéndas!
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13.1.4  Sterilisering

Komponenter som anges som steriliseringsbara i den hér
bruksanvisningen kan angsteriliseras i temperaturer i upp till 134 °C.

MEDDELANDE
Anvind endast vakuum-angsterilisatorer!
Sterilisatorer med fraktionerat vakuum rekommenderas.

Angsterilisatorn maste konfigureras enligt tillverkarens
anvindningsanvisningar och ett lampligt program maste viéljas.

Temperatur Uppehallstid

134 °C 3—18 min.

Tab. 19: Standardprocess for angsterilisering™

*Alla standardprocesser for angsterilisering kan anvéandas.
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13.2  Oversikt éver apparaten

. Flg. 153: Sophie med
% tillbehor

9 :m;liﬂflﬁﬂub

Fig. 154: Testlunga

10 14

LCOOCCOO0CO0COE

—

11

Fig. 155: Ateranviindbar patientkrets P7

| |

12 15
Fig. 156: Anslutningskabel P3/P7 for patientkrets for engangsbruk
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1 Ventilator Sophie 9 Testlunga med tubadapter
(grundmodell)

2 Patientdel P7 10 Anslutningsmuff
Tryckmitningsslang, 11 Spiral med viarmekabel
exspiration

4  Flodessensor for duplexslang 12 Kontakt for slangvirmning
for tryckmétning

5 Y-stycke 13 Oppningar for

temperatursensorer

6 Flodessensor (PNT) 14 Kabelbrygga for

slangvarmning

7 Patientkrets P7 15 Kontakt for slangvirmning,

patientkrets for
engéngsbruk

8 Temperatursensorsystem P7
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13.3

Apparatholje med parkeringsposition,

gasforsorjningsslangar, natkabel

A

FORSIKTIGHET

Hall alltid patientslangen i dess édndar vid anslutning och vid bortkoppling for att
minimera risken for skador pa slangen.

Patientkretsen far inte striackas ut, bdjas eller vridas!

Anvisningar

Anvindningsplats

Avlagsna smuts pa ytan med en engangsduk/pappershandduk.

Forvaring och transport

Inga sérskilda krav.

Forberedelser for
rengoring

Ta bort patientdel, patientkrets, tryckmédtningsslang,
temperatursensorsystem och flodessensor.

Rengoring: automatisk

Rengoring: manuell

Inte mgjlig.

Torka av ytorna med bruksfardig desinfektionsmedelslosning

desinfektion, (ytdesinfektionsmedel).

torkning Ytterligare information om manuell rengéring och desinfektion finns
i kapitel 13.1.3.

Underhall Ej nédvindigt vid rengdring.

Inspektion och

Innan Sophie tas i drift igen efter rengdringen ska alltid en funktions-

funktionskontroll kontroll utforas (se kapitel 7 1 bruksanvisningen).

Forpackning De forpackningsbara delarna kan packas i ett standardforpacknings-
material. Delarnas forpackning maste vara tillrackligt stor sa att
forslutningen inte gar upp.

Sterilisering Inte mgjlig.

Forvaring Forvara torrt och fritt frin damm och frost.

Ytterligare information

Sakerstall stromforsorjning sa att batteriet kan laddas.
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13.4  Ateranviandbar patientkrets

FORSIKTIGHET

Hall alltid patientslangen i dess éndar vid anslutning och vid bortkoppling for att
A minimera risken for skador pa slangen.

Patientkretsen far inte strackas ut, bdjas eller vridas!

FORSIKTIGHET

Linda inte upp patientkretsens grenar runt kabelbryggan och hing inte upp grenarna

f:i i kabelbryggan!
Om grenarna lindas runt eller hangs upp i kabelbryggan kan slangvarmningen skadas
och funktionen forsdmras.

Anvisningar

Anvindningsplats Avlagsna smuts pd ytan med en engéngsduk/pappershandduk.

Forvaring och transport Héng inte upp patientkretsen i kabelbryggan!

Forberedelser for Ta bort Y-stycket.

rengoring Avligsna storre fororeningar direkt efter anviindningen (inom max. 2 h).

Detta gors dven for att undvika att blodrester fastnar.

Anvind endast rinnande vatten eller aldehydfria desinfektionslosningar
som har bevisad effekt och som &r ldmpliga for desinfektion av
silikonslangar.

For manuell borttagning av fororeningar ska du endast anvénda en mjuk
borste eller en ren, mjuk rengoringsduk som &r lamplig for detta syfte.

Spola igenom alla 6ppningar minst 1 min. under rinnande vatten.

Forbehandlingen med desinfektionsmedel 4r endast avsedd for
personalskydd och ersétter inte den desinfektion som maste utforas
senare, ndr rengoringen ar slutford.

Rengoring: automatisk 1. Ligg in ventilationsslangarna i rengorings- och desinfektions-
apparaten sa att de inte kan forflytta sig i ndgon storre utstrickning.

2. Anslut alla 6ppningar pa ventilationsslangarna till skoljanslutningen
pa rengorings- och desinfektionsapparaten.

Starta programmet.

4. Taut ventilationsslangarna frén rengdrings- och desinfektions-
apparaten nar programmet har slutforts.

Ytterligare information om automatisk rengoring finns i kapitel 13.1.2.
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Anvisningar

Rengoring: manuell

1. Sénk ned de enskilda delarna i bruksféardig

desinfektion, desinfektionsmedelslosning. Alla delar maste tickas helt med
torkning desinfektionsmedel.

2. Flytta runt de enskilda delarna i 16sningen flera ganger sa att
eventuella luftblasor avldgsnas.

3. Rengor delarna inifrén och utifrdin med en mjuk borste.

4. Skolj bort desinfektionsmedlet helt med hjélp av destillerat vatten
efter verkningstiden.

5. Torka de enskilda delarna noggrant.

6. Nér du ar klar kontrollerar du att delarna é&r helt fria fran synbar
smuts. Upprepa vid behov den manuella rengorings- och
desinfektionsprocessen.

Ytterligare information om manuell rengoring och desinfektion finns

i kapitel 13.1.3.

Underhall Utfor inget underhdll vid reng6ring. Oljor skadar silikon!

Inspektion och
funktionskontroll

Efter desinfektion och innan varje anviandningstillfélle ska du kontrollera
att samtliga delar ar oskadade (sprickor, brott, forhardnader etc.) och att
anslutningskontakten sitter fast ordentligt. Dra at anslutningskontakten
om det behovs.

Delar som ar skadade far inte fortsétta anviandas.

Forpackning

De forpackningsbara delarna kan packas i ett standardforpacknings-
material. Delarnas forpackning maste vara tillrackligt stor sa att
forslutningen inte gar upp.

Sterilisering

Den éteranvindbara patientkretsen kan autoklaveras med &nga i upp
till 134 °C.

Forbered autoklaven enligt tillverkarens bruksanvisning och starta
motsvarande program.

Ytterligare information om sterilisering finns i kapitel 13.1.4.

Forvaring

Forvara torrt och kontamineringssékert i steriliseringsforpackningen
efter steriliseringen.

Ytterligare information

Linda inte upp patientkretsens grenar runt kabelbryggan och hing inte
upp grenarna i kabelbryggan!

Om grenarna lindas runt eller hangs upp i kabelbryggan kan
slangvarmningen skadas och funktionen forsdmras.
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13.5

Temperatursensorsystem P7

A

FORSIKTIGHET

Temperatursensor P7 for patientkretsen kan inte dngsteriliseras. Sensorn forstérs om
den angsteriliseras.

Anvisningar

Anvindningsplats

Avlagsna smuts pa ytan med en engangsduk/pappershandduk.

Forvaring och transport

Inga sérskilda krav.

Forberedelser for
rengoring

1. Ta ut temperatursensorsystemets kontakt fran ventilatorn.

2. Avlédgsna temperatursensorerna fran patientkretsen.

Rengoring: automatisk

Rengoring: manuell

Inte mgjlig.

Torka av ytorna med bruksfardig desinfektionsmedelslosning

desinfektion, (ytdesinfektionsmedel).

torkning Ytterligare information om manuell rengéring och desinfektion finns i
kapitel 13.1.3.

Underhall Inget underhall kravs

Inspektion och
funktionskontroll

Efter desinfektion och innan varje anvéndningstillfille ska du kontrollera
att samtliga delar dr oskadade (sprickor, brott, forhardnader etc.) och att
anslutningskontakten sitter fast ordentligt. Dra at anslutningskontakten
om det behovs.

Delar som ar skadade far inte fortsétta anviandas.

Forpackning

De forpackningsbara delarna kan packas i ett standardforpacknings-
material. Delarnas forpackning maste vara tillrackligt stor sa att
forslutningen inte gar upp.

Sterilisering

Inte mojlig.

Forvaring

Forvara pa en plats som ar ndstan bakteriefri samt torr och fri fran damm
och frost.

Ytterligare information

Ingen.
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13.6

Anslutningskabel P3/P7 for

patientkrets for engangsbruk P3/P7

A

FORSIKTIGHET

Anslutningskabeln P3/P7 for patientkrets for engéngsbruk 4r inte avsedd for
automatisk forberedelse resp. dngsterilisering.

Adaptern forstérs om den angsteriliseras.

Anvisningar

Anvindningsplats

Avlagsna smuts pd ytan med en engéngsduk/pappershandduk.

Forvaring och transport

Inga sdrskilda krav.

Forberedelser for
rengoring

1. Ta ut anslutningskabelns kontakt fran ventilatorn.

2. Avligsna anslutningskabeln frén patientkretsen.

Rengoring: automatisk

Rengoring: manuell

Inte mojlig.

Torka av ytorna med bruksfardig desinfektionsmedelslosning

desinfektion, (ytdesinfektionsmedel).

torkning Ytterligare information om manuell rengdring och desinfektion finns i
kapitel 13.1.3.

Underhall Inget underhall krévs

Inspektion och
funktionskontroll

Efter desinfektion och innan varje anvéndningstillfille ska du kontrollera
att samtliga delar &r oskadade (sprickor, brott, forhrdnader etc.) och att
anslutningskontakten sitter fast ordentligt. Dra at anslutningskontakten
om det behovs.

Delar som dr skadade far inte fortsdtta anvandas.

Forpackning

De forpackningsbara delarna kan packas i ett standardforpacknings-
material. Delarnas forpackning maste vara tillrackligt stor sa att
forslutningen inte gar upp.

Sterilisering

Inte mgjlig.

Forvaring

Forvara pa en plats som dr nistan bakteriefri samt torr och fri frin damm
och frost.

Ytterligare information

Ingen.
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13.7 Flodessensor (PNT), Y-stycke,
tryckmatningsslang

FORSIKTIGHET

Anvind bara det avsedda monteringsverktyget nér du tar bort flodessensorns
virvelkropp!

Flédessensorns inre ror och nit kan skadas under rengdringen.

Anvisningar

Anvindningsplats 1. Avliagsna smuts pd ytan med en engingsduk/pappershandduk.

2. Ta bort flodessensorns tryckmétningsslang.

Forvaring och transport Inga sérskilda krav.

Forberedelser for 1. Dra forsiktigt ut virvelkropparna pa vardera sidan av flodessensorn
rengoring med hjalp av monteringsverktyget.

2. Om det finns storre fororeningar inuti flddessensorn ska du sénka
ned den i desinfektionslosning och ta bort fororeningarna forsiktigt
med hjalp av en spetsig pincett.

Se till att inte skada eller boja de centralt placerade roren samt
distansplattorna!

Ytterligare information om forberedelser finns i kapitel 13.7.1.

Rengoring: automatisk 1. Anslut tryckmédtningsslangarna (silikonslangar) till rengorings- och
desinfektionsapparaternas skoljanslutningar.

2. Anslut flodessensorhuset till en skoljanslutning pa rengérings- och
desinfektionsapparaten.

Placera virvelkroppen i en stingd tradkorg.

4. Forbered rengdrings- och desinfektionsapparaten enligt tillverkarens
bruksanvisning och starta programmet for anestesimaterial.

5. Torka de desinficerade delarna (eventuellt i torkskép) om torkning
inte sker i rengdrings- och desinfektionsapparaten.

Ytterligare information om automatisk rengoring finns i kapitel 13.1.2.
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Anvisningar

Rengoring: manuell

1. Sédnk ned de enskilda delarna i bruksfardig

desinfektion, desinfektionsmedelslosning. Alla delar maste tackas helt med
torkning desinfektionsmedel.

2. Flytta runt de enskilda delarna i 16sningen flera ganger s att
eventuella luftblasor avldgsnas.

3. Skolj bort desinfektionsmedlet helt med hjélp av destillerat vatten
efter verkningstiden.

4. Torka de enskilda delarna noggrant.

5. Nér du ar klar kontrollerar du att delarna &r helt fria frdn synbar
smuts eller rester av desinfektionsmedel. Upprepa vid behov den
manuella rengdrings- och desinfektionsprocessen.

6. Kontrollera om det finns vattenrester kvar och blés i s fall bort dem
forsiktigt med steril tryckluft.

Ytterligare information om manuell rengéring och desinfektion finns i

kapitel 13.1.3.

Underhall Anvind den platta dnden pa monteringsverktyget for att plocka upp

virvelkropparna och sétt in dem i flddessensorhuset. Toppen pa den
distala virvelkroppen fér inte sticka ut Gver kanten pé den yttre konan.
Den synliga ringytan pa den proximala virvelkroppen maste ligga i kant
med klacken i flodessensorn. Virvelkropparna maste sitta fast ordentligt i
huset och fér inte falla ut av sig sjdlva. Om de sitter for 16st eller for hart
maste du antingen ta bort deras O-ringar eller byta ut hela virvelkroppen.
O-ringarna ska smdrjas in med silikonfett d& och da.

Ytterligare information om efterbehandling finns i kapitel 13.7.2.

Inspektion och
funktionskontroll

Efter desinfektion och innan varje anvéndningstillfille ska du kontrollera
att samtliga delar ar oskadade (sprickor, brott, forhirdnader etc.).

Delar som ar skadade far inte fortsdtta anvdndas.

Forpackning

De forpackningsbara delarna kan packas i ett standardforpacknings-
material. Delarnas forpackning maste vara tillrackligt stor sa att
forslutningen inte gér upp.

Sterilisering

Alla delar i flodessensorn och Y-stycket kan autoklaveras med dnga

i 134 °C. Forbered autoklaven enligt tillverkarens bruksanvisning och
starta motsvarande program. Ytterligare information om sterilisering
finns i kapitel 13.1.4.

Forvaring

Forvara torrt och kontamineringssakert i steriliseringsforpackningen
efter steriliseringen.

Ytterligare information

Ingen.
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13.7.1 Forbereda flodessensorn

1. Dra av tryckmitningsslangarna fran flodessensoranslutningarna.

2. Dra forsiktigt ut bada virvelkropparna pa vardera sidan av
flodessensorn med hjélp av monteringsverktyget.

Forbereda
flodessensor B/C

Fig. 157: Forbereda flodessensor B/C

1 Tryckmétningsslangar 5 Virvelkropp

2 Anslutning 1 6 Krok

3 Anslutning 2 7 Monteringsverktyg for
flodessensor B/C

4 Flodessensor

Forbereda flodessensor * -
A

Fig. 158: Skjut in monteringsverktyget i flodessensor A

—

Fig. 159: Vrid monteringsverktyget medsols

wim -

Fig. 160: Dra ut monteringsverktyget tillsammans med virvelkroppen
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13.7.2 Efterbehandling

1. Kontrollera att alla delar ar fria fran mekaniska skador och intakta.
= 2 virvelkroppar med varsin O-ring.

= Flédessensorhus med ett koncentriskt rorsystem som bérs upp av
tre nét vardera.
Kontrollera att rorsystemet sitter stadigt 1 flodessensorhuset.

= 2 slanganslutningar

2. Blas forsiktigt ur alla delar med tryckluft sé att det inte finns nagot
vatten i anslutningarna.

3. Fast virvelkropparna vid monteringsverktyget.

Efterbehandling
flodessensor B/C

Fig. 161: Efterbehandling flédessensor B/C

4 Flodessensorhus

Virvelkropp a  O-ring pé virvelkroppen
7 Monteringsverktyg b Monteringsverktygets
platta dnde

8 Koncentriskt rorsystem
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Efterbehandling
flodessensor A Fig. 162: Fast virvelkropparna vid monteringsverktyget.

4. For in monteringsverktyget tills du nar stoppet och vrid runt si att
virvelkroppen lases fast.

Fig. 163: Skjut in monteringsverktyget och vrid en aning.

)

Fig. 164: Upprepa proceduren med den andra virvelkroppen.

FORSIKTIGHET

Flodessensorerna av typ A, B och C har olika virvelkroppar med olika héldiameter.
Virvelkropparna ér mérkta med bokstaven for den motsvarande flodessensorn.
A De far inte forvéxlas eftersom det leder till visentliga fel i métresultaten.

Vid monteringen ska du se till att titningarna och O-ringarna sitter korrekt och inte
klams.

Forberedelser for 1. Anslut den mérkta tryckmétningslangen (proximala) till anslutning 1
anvindning néra anslutningen (bred 6ppning) pa flodessensorn (mérkt med en
svart punkt pa kontakten och flodessensorhuset).

2. Anslut den andra tryckmétningslangen till anslutning 2.

Funktionskontroll Innan flédessensorn tas 1 drift ska alltid tdthet och funktion kontrolleras
(se kapitel 7 i bruksanvisningen).
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13.8 Testlunga med tubadapter

Anvisningar

Anvindningsplats Avlagsna smuts pa ytan med en engangsduk/pappershandduk.

Forvaring och transport Inga sérskilda krav.

Forberedelser for 1. Ta bort anslutningsslangen inklusive tubadaptern och
rengoring slangkopplingen frén testlungan.

2. Taloss tubadaptern och slangkopplingen fran silikonslangen.

Ytterligare information om forberedelser finns i kapitel 13.7.1.

Rengoring: automatisk 1. Anslut silikonslangen till rengorings- och desinfektionsenhetens
injektorskena.

2. Placera testlungan sa att du sdkerstéller att halrummet kan spolas
igenom och att inga ytor missas. Overflddigt vatten maste kunna
rinna bort fritt.

Placera slangkopplingen i behallaren for smadelar.

4. Forbered utrustningen for desinfektion enligt tillverkarens
bruksanvisning och starta programmet for anestesimaterial.

5. Torka de desinficerade delarna (eventuellt i torkskap) om torkning
inte sker i utrustningen for desinfektion.

Ytterligare information om automatisk rengdring finns i kapitel 13.1.2.

Rengoring: manuell 1. Sénk ned de enskilda delarna i bruksféardig desinfektions-
desinfektion, medelslosning. Alla delar maste tickas helt med desinfektionsmedel.
torkning 2. Flytta runt de enskilda delarna i 16sningen flera gdnger sa att

eventuella luftblasor avldgsnas.

3. Skolj bort desinfektionsmedlet helt med hjélp av destillerat vatten
efter verkningstiden.

4. Torka de enskilda delarna noggrant.

Niér du ar klar kontrollerar du att delarna &r helt fria fran synbar
smuts eller rester av desinfektionsmedel. Upprepa vid behov den
manuella rengorings- och desinfektionsprocessen.

Ytterligare information om manuell rengéring och desinfektion finns
i kapitel 13.1.3.

Underhall 1. Kontrollera om det finns vattenrester kvar och blas i sa fall bort dem
forsiktigt med steril tryckluft.

2. Anslut tubadaptern och slangkopplingen till silikonslangen.

Anslut anslutningsslangen inklusive tubadaptern och
slangkopplingen till testlungan.
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Anvisningar

Inspektion och Efter desinfektion och innan varje anvdndningstillfalle ska du kontrollera

funktionskontroll att samtliga delar ar oskadade (sprickor, brott, férhardnader etc.).
Delar som ér skadade fér inte fortsétta anvédndas.

Forpackning De forpackningsbara delarna kan packas i ett standardforpacknings-
material. Delarnas forpackning maste vara tillréckligt stor sé att
forslutningen inte gar upp.

Sterilisering Alla testlungans delar kan autoklaveras med &nga i 134 °C. Forbered
autoklaven enligt tillverkarens bruksanvisning och starta motsvarande
program. Ytterligare information om sterilisering finns i kapitel 13.1.4.

Forvaring Forvara torrt och kontamineringssékert i steriliseringsforpackningen
efter steriliseringen.

Ytterligare information Ingen.

13.8.1 Forberedelse av testlunga med tubadapter

1. Ta bort anslutningsslangen inklusive tubadaptern och
slangkopplingen fran testlungan.

2. Taloss tubadaptern och slangkopplingen fran silikonslangen.

Forberedelser,

AN
testlunga w ‘ | | [T ﬂ

Fig. 165: Testlunga med tubadapter

1 Testlunga for barn, silikon 3 Anslutningsslang, silikon

2 Slangkoppling 4  Tubadapter
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13.9 Patientdel P7

Anvisningar

Anvindningsplats 1. Avldgsna patientdelen fran ventilatorns sidovigg.
2. Skruva loss befuktarkammaren och t6m den.

3. Avldgsna smuts pa ytan med en engangsduk/pappershandduk.

Forvaring och transport Inga sérskilda krav.

Forberedelser for 1. Skruva loss ljudddmparen frén patientdelen.
rengdring 2. Dra loss befuktarroret och ta bort veken och kassera den.
3. Saitt fast forankringspluggen pa proportionalventilens kolv.

Ytterligare information om forberedelser for patientdelen finns i kapitel
13.9.1.

Rengoring: automatisk 1. Anslut patientkretsens exspiratoriska slang till skoljanslutningen pa
rengorings- och desinfektionsapparaten.

2. Placera patientdelen sa att du sékerstéller att den kan spolas igenom
och att inga ytor missas. Overflddigt vatten méste kunna rinna bort
fritt.

Ljudddmparen far endast desinficeras med hjélp av en trasa.
Alternativt, ta forst bort skumkérnan och kassera den.

3. Forbered utrustningen for desinfektion enligt tillverkarens
bruksanvisning och starta programmet for anestesimaterial. Torka de
desinficerade delarna (eventuellt i torkskdp) om torkning inte sker
i utrustningen for desinfektion.

Ytterligare information om automatisk rengdring finns i kapitel 13.1.2

och 13.9.1.
Rengoring: manuell 1. Sénk ned de enskilda delarna i bruksférdig desinfektionsmedels-
desinfektion, 16sning. Alla delar maste tdckas helt med desinfektionsmedel.
torkning 2. Flytta runt de enskilda delarna i 16sningen flera gdnger sa att

eventuella luftblasor avldgsnas.

3. Skolj bort desinfektionsmedlet helt med hjélp av destillerat vatten
efter verkningstiden.
Ljuddamparen far endast desinficeras med hjélp av en trasa.
Alternativt, ta forst bort skumkérnan och kassera den.

4. Torka darefter noggrant.

5. Nér du dr klar kontrollerar du att delarna é&r helt fria fran synbar
smuts eller rester av desinfektionsmedel. Upprepa vid behov den
manuella rengdrings- och desinfektionsprocessen.

Ytterligare information om manuell rengéring och desinfektion finns
i kapitel 13.1.3.
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Anvisningar

Underhall

1. Montera befuktarroret.
2. Montera ljudddmparen.

Ytterligare information om efterbehandling finns i kapitel 13.9.2.

Inspektion och
funktionskontroll

Efter desinfektion och innan varje anvéndningstillfille ska du kontrollera
att samtliga delar ar oskadade (sprickor, brott, forhardnader etc.).

Delar som ar skadade far inte fortsitta anvéandas.

Forpackning

De forpackningsbara delarna kan packas i ett standardforpacknings-
material. Delarnas forpackning maste vara tillréckligt stor sé att
forslutningen inte gar upp.

Sterilisering

Alla delar pé patientdelen kan autoklaveras med anga i upp till 134 °C.
Forbered autoklaven enligt tillverkarens bruksanvisning och starta
motsvarande program. Ytterligare information om sterilisering av
andningssystemet finns i kapitel 13.1.4 och 13.9.2.1.

Forvaring

Forvara torrt och kontamineringssékert i steriliseringsforpackningen
efter steriliseringen.

Ytterligare information

Ingen.
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13.9.1 Forberedelser
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Fig. 166: Patientdel P7

1 Lasreglage 6 Lasring, befuktarror
2 Ljuddédmpare 7 Kolv, patientventil
3  HFO-propp 8 Exspirationsgren

4 Befuktarkammare 9 Inspirationsgren

5 Befuktarror

Forberedelser, 1. Avlidgsna patientkomponenten fran sidoviaggen.
patientdel P7 5 = gy1yva loss ljuddimparen.
3. Skruva loss befuktarkammaren och tom den.
Dra av befuktarroret nedat.
Vrid lasringen (6) medurs for att ta bort befuktarroret.

Ta bort veken och kassera den.

A

Fést proportionalventilens kolv med hjélp av forankringspluggen
(artikelnr 100761002).

Fig. 167: Fista proportionalventilens kolv
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8. Tabort HFO-proppen.

9. Anslut spolslangen (10) med spoladapter (11) till anslutningen for
den exspiratoriska slangen.

10. Placera patientdelen sa att du sékerstéiller att den kan spolas igenom
och att inga ytor missas.

11. Anslut spolslangen (10) (artikelnr 1007610006) till ett av
injektorskenans munstycken (13) pa ladan till rengdrings- och
desinfektionsenheten.

10

" O r\
| AW B

® O ® O

Fig. 168: Exempel pa placering pa ladan till rengdrings- och

desinfektionsenheten

12. Forbered utrustningen for desinfektion enligt tillverkarens
bruksanvisning och starta programmet. Torka de desinficerade
delarna (eventuellt i torkskdp) om torkning inte sker i utrustningen for
desinfektion.

FORSIKTIGHET

Efter en manuell eller maskinell virmebehandling méste resterande vatten tas bort
frén patientdelen med hjélp av steril trycklutft.
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13.9.1.1

Forberedelser for ljuddamparen

A

FORSIKTIGHET

Ljudddmparen fér inte rengoras automatiskt och inte heller sénkas ned i desinfektions-
16sning. Den fér endast desinficeras med hjélp av en trasa. Alternativt, ta forst bort
skumkérnan och kassera den.

Torka av ytorna med bruksfardig desinfektionsmedelslosning
(ytdesinfektionsmedel).

MEDDELANDE

Ljuddédmparen kan, liksom alla patientkomponentens delar, autoklaveras med anga i
upp till 134 °C. Forbered autoklaven enligt tillverkarens bruksanvisning och starta
motsvarande program.

13.9.2

Efterbehandling

Efterbehandling 1. Vid anvéndning av veken med artikelnr 100753131 (25 st.) ska veken
patientdel P7 skjutas in i befuktarréret med hjilp av verktyget fér montering av

13.9.2.1

veke och dérefter sédkras med lasringen (se dven kapitel 6.3).

2. Fést det monterade befuktarroret i anslutningen i botten av
patientdelen.

3. Montera ljudddmparen pa patientdelen.

Sterilisera patientdelen

Alla delar pa patientdelen kan autoklaveras med anga i upp till 134 °C.
Forbered autoklaven enligt tillverkarens bruksanvisning och starta
motsvarande program.

Sterilisering 1. Placera patientdelen och befuktarkammaren separat i autoklav.

2. Sterilisera patientdelen och befuktarkammaren enligt de anvisningar
som giller for autoklaven.

3. Laét patientdelen och befuktarkammaren torka ordentligt efter avslutad
sterilisering.
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13.10 Montering

Forvaring Forvara péd en plats som ér ndstan bakteriefri samt torr och fri fran damm
infOr néista anvindning.

Forberedelser for ~ Forberedelserna for anvéndning beskrivs i motsvarande kapitel
anviandning 1 bruksanvisningen.

Funktionskontroll Innan SOPHIE tas i drift ska alltid en kontroll utféras. Anvisningar for
kontrollen finns i motsvarande kapitel i bruksanvisningen.

I hindelse av skada  Om du upptécker skador pa apparaten eller dess tillbehor under eller efter
de forberedande atgirderna ber vi dig att omedelbart kontakta den
medicintekniska avdelningen pé din institution eller kundtjanst hos
FRITZ STEPHAN GMBH.
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13.11

Behandlingstabell

riktlinjer.

A

FORSIKTIGHET

Tabellens beskrivning av hur den medicintekniska produkten ska behandlas &r endast

Separata anvisningar frdn hygienansvarig personal pa sjukhuset maste alltid foljas.

A\

FORSIKTIGHET

Vid vard av patienter med infektioner méste dven alla de delar av patientsystemet som
leder andningsgas steriliseras.

for patientkrets P3/P7 for
engéngsbruk

Systemdelar Maskinell Manuell Sterilisering
viarmebehandling | behandling

Patientdelsenhet med (D Ja Ja Ja
forankringsplugg, 0))
reservluftsventiler, |

. . @
patientventil,
Befuktarkammare Ja Ja
Befuktarror Ja Ja
(utan veke)
Befuktarror Nej Ja
(med veke)
Ljuddédmpare Yta Ja
Patientkrets Ja Ja
(ateranvéndbar),
Y-stycke,
silikonforslutning,
tryckmétningsslang
Temperatursensorsystem > L J Nej Ytor Nej
Anslutningskabel P3/P7 ::=l:<- Nej Ytor Nej
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Systemdelar Maskinell Manuell Sterilisering
viarmebehandling | behandling

Flodessensor Ja Ja Ja
A,B,C

Flodessensorkontakt med | - Ja Ja Ja
silikonslang 1

Testlunga med tubadapter |, ‘:ﬂm.ﬂw[ Ja Ja Ja
Verktyg for montering || | |Ngj Ja; Negj
av veke Ytor

Tab. 20: Behandlingstabell

13.12 Specialverktyg och tillbehor

Nr | Beteckning Artikelnr

1 Veke (25 st.) 100753131

2 Veke P3/P7 separat forpackad 100761131

3 Forankringsplugg for mekanisk forberedelse av 100761002
patientdelen P7

4 Anslutningsslang for rengdrings- och desinfektions- | 100761006
enheter for mekanisk forberedelse av patientdelen P7

5 Verktyg for montering av veke till befuktar- 100753129
system P7

6 Monteringsverktyg for flodessensor typ A 103553016

7 Monteringsverktyg for flddessensor typ B/C 103553019

Tab. 21: Specialverktyg och tillbehor for forberedelse
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13.13 Underhall

VARNING

reparera eller Oppna apparaten eller byta ut batteriet. Detta omfattar inte avsedd
demontering av patientdelen enligt denna bruksanvisning. Anvind endast reservdelar
frdn FRITZ STEPHAN GMBH vid underhéll.

: Endast servicetekniker fran FRITZ STEPHAN GMBH har tillstand att dndra, modifiera,

FORSIKTIGHET

SOPHIE och dess tillbehdr méste rengdras och desinficeras fore varje
underhallsdtgird och innan apparaten skickas tillbaka for reparation.

13.13.1 Intervall for underhall och kontroll

Intervall Atgird

Fore varje patient Byt veke

Varje manad Rengor filtret till apparatens flakt pa baksidan, byt ut vid behov
Varje halvér Kontrollera O-ringarna pa tryckmétningsnipplarna till P7 och

flodessensorn, byt ut vid behov

Varje halvér Ladda upp det interna batteriet fullstdndigt, ladda ur det fullstindigt och
ladda upp det igen (batterikalibrering)

Varje halvar Utfor en sékerhetsteknisk kontroll (se dven kapitel 13.13.2)

Varje ar Byt filtret till apparatens flékt pa baksidan

Varje ar Underhall och kontroll av auktoriserad kundtjénst

Vartannat ar Lat auktoriserad kundtjanst byta ut det interna batteriet

Tab. 22: Intervall for underhall och kontroll
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13.13.2 Sakerhetskontroller

VARNING

Om den sékerhetstekniska kontrollen (STK) inte utfors kan apparatens sdkerhet
A aventyras.

Utfor alltid STK inom de intervall som anges.

FORSIKTIGHET

STK ersitter inte det underhall och utbyte av forslitningsdelar som foreskrivs av
tillverkaren.

Visuell kontroll

Elektrisk sikerhet

Kontroll av
sikerhetsfunktionerna

Kontroll av funktioner
pa apparaten

Synliga sékerhetsrelevanta brister hos apparaten och dess
tillbehor

Patientdelens las fungerar korrekt och sédkert

Alla etiketter och all mérkning péd apparaten &r fullsténdig
och lasbar, bruksanvisningen ar tillginglig

Kontroll enligt SS-EN 62353

Utfor automatiskt sjélvtest
Larmhdgtalarens funktion
Manéverelementens funktion
Vattennivasensorernas funktion

Pafyllningssystemets (tillval) funktion, klamfunktionen
Oppnas och stings utan problem

Kontroll av differenstryckslarm, reservluftsventilen 6ppnas,
trycket sjunker till 0 cmH20, ingen sugeffekt vid omstart

Kontroll av gasbortfallslarm och erséttning, FiO2 21 % och
> 98 % vid erséttning

Funktionstest av tryckmétning
Funktionstest av volymmaétning
Funktionstest av Fi02

Funktionstest av virmning
Funktionstest av extern trigger (tillval)

Kontroll av internt batteri
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14

Elektromagnetisk strdlning och
immunitet mot storningar

©

MEDDELANDE

Elektrisk utrustning for medicinskt bruk maste uppfylla sérskilda krav med hénsyn till
elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) och méste installeras och anvindas i enlighet
med de anvisningar for elektromagnetisk kompatibilitet som finns i medf6ljande
dokumentation.

O

MEDDELANDE

Bérbar och mobil RF-kommunikationsutrustning kan paverka elektrisk utrustning for
medicinskt bruk.

14.1

Elektromagnetisk strdlning

Ventilatorn SOPHIE dr avsedd att anvéndas i den elektromagnetiska miljo
som anges nedan. Kunden eller anvéndaren av ventilatorn SOPHIE ska
sdkerstélla att den anvénds i en sddan miljo.

Strilning Compliance | Riktlinje for elektromagnetisk miljo
RF-emission enligt Grupp 1 Ventilatorn SOPHIE anvinder endast RF-energi for
CISPR 11 interna funktioner. Darfor 4r RF-emissionerna mycket
laga och orsakar sannolikt inte nigra stdrningar
i ndrbeldgen utrustning,.
RF-emission enligt Klass B SOPHIE ldmpar sig for anvéndning i alla anldggningar
CISPR 11 forutom i1 bostadshus och andra anldggningar som ar
- direkt anslutna till det allménna lagspanningsnitet som
Overtonsemissioner enligt | Klass B forsorjer bostadshus med strom.
SS-EN 61000-3-2
Spénningsvariationer/flim | Overenssti
meremissioner enligt SS- | mmer
EN 61000-3-3

Tab. 23: Elektromagnetisk stralning (SS-EN 60601-1-2)
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A

VARNING

Bérbar och mobil RF-kommunikationsutrustning kan paverka elektrisk utrustning for
medicinskt bruk.

Elektrisk utrustning for medicinskt bruk far inte anvéndas néra eller placeras pé eller
under annan utrustning. Om utrustningen maste anvéndas nira eller placeras pi eller
under annan utrustning ska du kontrollera att den fungerar som den ska med den

konfiguration som ska anvéndas.

14.2

Immunitet mot elektromagnetiska storningar

Ventilatorn SOPHIE dr avsedd att anvéindas i den elektromagnetiska miljo
som anges nedan. Kunden eller anvéndaren av ventilatorn SOPHIE ska

sékerstélla att den anvénds i en sddan miljo.

Immunitetstest Testniva enligt SS- | Overensstimmelseniva | Riktlinje for

EN 60601 elektromagnetisk miljo
Elektrostatisk +6 kV (kontakt) +6 kV (kontakt) Golvet ska vara av tré, betong
urladdning (ESD) +8 kV (luft) +8 kV (luft) eller kakelplattor. Om golvet &r
enligt belagt med ett syntetiskt

SS-EN 61000-4-2

material maste den relativa
luftfuktigheten vara
minst 30 %.

Elektriska snabba
transienter/pulsskurar

+2 kV for strom-
forsorjningsledningar

+2 kV {or strom-
forsorjningsledningar

Stromforsorjningens kvalitet
bor motsvara typisk

enligt +1 kV for ingangs- +1 kV for ingangs- k'ommersi'e'll miljé eller
SS-EN 61000-4-4 /utgangsledningar /utgangsledningar sjukhusmiljo.
Stotpulser enligt +1kV +1kV Stromforsorjningens kvalitet
SS-EN 61000-4-5 ledning till ledning | ledning till ledning +2 kv | POT motsvara typisk
2KV o kommersiell miljo eller
ledning till jord . e
o sjukhusmiljo.
ledning till jord

Spéanningsfall, korta
avbrott och
spanningsvariationer

i stromforsoérjningens
ingangsledningar enligt
SS-EN 61000-4-11

<5%UT (> 95 % fall
1UT) 10,5 cykler

40 % UT (60 % fall
1 UT) 15 cykler

70 % UT (30 % fall
1 UT) 125 cykler

<5% UT (> 95 % fall
1 UT) 15 sekunder

<5%UT (> 95 % fall

1 UT) 10,5 cykler

40 % UT (60 % fall 1 UT) i
5 cykler

70 % UT (30 % fall i UT) 1
25 cykler

<5%UT (> 95 % fall
1 UT) 15 sekunder

Stromforsorjningens kvalitet
bor motsvara typisk
kommersiell milj6 eller
sjukhusmiljo.

Beakta den batteritid som anges
i dokumentationen.
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SS-EN 61000-4-8

Immunitetstest Testniva enligt SS- | Overensstimmelseniva | Riktlinje for

EN 60601 elektromagnetisk miljo
Stromfrekvensens 3 A/m 3 A/m Stromfrekvensens magnetfalt
(50/60 Hz) magnetflt ska ligga pa nivaer som ar
enligt kénnetecknande for typiska

platser inom kommersiella
miljder eller sjukhusmiljoer.

UT ér nétspinningen innan testnivén tillimpas.

Tab. 24: Immunitet mot elektromagnetiska storningar (SS-EN 60601-1-2)

Immunitetstest Testniva Overens- Riktlinje for elektromagnetisk
enligt stimmelseniva miljo
SS-EN 60601
Biérbar och mobil RF-kommunikations-
utrustning ska inte anvindas pa nirmare
avstand fran ventilatorn SOPHIE,
inklusive kablar, dn det
rekommenderade avstandet som
beriknas med ekvationen som ar
tillamplig for séndarens frekvens.
3 Vims 3 Vims Rekommenderat separationsavstand:
150 kHz till 80 d=12/P
MHz utanfor
Ledninesbunden RE ISM-banden®
edningsbunden B
enhgt 10 Vrms 3 Vrms d - 4\/F
SS-EN 61000-4-6 150 kHz till 80
MHz inom ISM- d = 4P g v it 800 Mz
banden®
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Immunitetstest Testniva Overens- Riktlinje for elektromagnetisk
enligt stimmelseniva miljo
SS-EN 60601

Utstrdlad RF 10 V/m 3V/m

SS-EN 61000-4-3 z(; l;/[Hz till 2,5 d=177JP 800 Mz 41l 2.5 GHz

dér P ar sindarens maximala nominella

uteffekt i watt (W) enligt tillverkaren av
séndaren och d ar det reckommenderade

separationsavstandet i meter (m).?

Filtstyrkorna fran fasta RF-séndare ska
vara lagre dn dverensstimmelsenivan i
respektive frekvensomrade®. Detta ska
faststillas genom en undersdkning pa
plats. ¢

Interferens kan férekomma i ndrheten av
utrustning markt med foljande symbol.

@)

Vid 80 MHz och 800 MHz giller det hogre frekvensomradet.

Dessa riktlinjer giller eventuellt inte i alla situationer. Elektromagnetisk spridning péverkas av absorption och
reflektion fran byggnader, foremal och ménniskor.

a

ISM-banden (Industry, Science, Medicine) mellan 150 kHz och 80 MHz dr 6,765 MHz till 6,795 MHz,
13,553 MHz till 13,567 MHz, 26,957 MHz till 27,283 MHz och 40,66 MHz till 40,70 MHz.

Overensstimmelsenivaerna i ISM-frekvensbanden mellan 150 kHz och 80 MHz och i frekvensomradet 80
MHez till 2,5 GHz ér avsedda att minska sannolikheten for att barbar/mobil kommunikationsutrustning ska
orsaka interferens om den oavsiktligt fors in i patientomradet. Av det skélet anvinds ytterligare en faktor
10/3 for att berdkna det reckommenderade separationsavstdndet for sindare inom dessa frekvensomraden.

Féltstyrkorna fran fasta sindare, sdsom basstationer for mobiltelefoner och tradlgsa telefoner och
kortvagsradioséndare, amatdrradio, radiosdndningar pA AM- och FM-banden och TV-sidndningar kan inte
forutsdgas teoretiskt med noggrannhet. For att méta den elektromagnetiska miljé som skapas av fasta
RF-séndare bor man dvervéga att genomfora en elektromagnetisk undersékning pé plats. Om den uppmatta
faltstyrkan pé platsen dir ventilatorn SOPHIE anvénds overskrider gillande dverensstimmelseniva for RF
enligt ovan, ska man kontrollera att ventilatorn SOPHIE fungerar normalt. Om avvikande funktion
observeras kan ytterligare atgarder behovas, t.ex. att ventilatorn SOPHIE riktas om eller flyttas till en annan
plats.

Over frekvensomradet 150 kHz till 80 MHz ska filtstyrkorna vara ligre in 10 V/m.
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14.3

Rekommenderat separationsavstand

Ventilatorn SOPHIE &r avsedd att anvéndas i en elektromagnetisk miljo
dér utstralade RF-storningar kontrolleras. Kunden eller anvindaren av
ventilatorn SOPHIE kan forhindra elektromagnetisk stdrning genom att

upprétthalla ett minsta avstand mellan barbar och mobil

RF-kommunikationsutrustning (sdndare) och ventilatorn SOPHIE enligt
nedanstédende rekommendationer och kommunikationsutrustningens
maximala uteffekt.

Rekommenderade separationsavstind mellan barbar och mobil RF-
kommunikationsutrustning och ventilatorn SOPHIE

Separationsavstand enligt sdndarens frekvens (m)

80 MHz-800 MHz

800 MHz-2,5 GHz

Sandarens 150 kHz till 80 MHz
srendiala 150 kHz till 0 MHz | inom ISM-banden®

nominella utanfor ISM-banden?®

uteffekt (W) d=12/P d=4JP d=4JP d=177JP
0,01 0,12m 0,4m 0,4m 0,77 m

0,1 0,38 m 1,26 m 1,26 m 2,43 m

1 1,2 m 4m 4m 7,7 m

10 3,8m 12,65 m 12,65 m 2435 m

100 12m 40 m 40 m 77m

For sdndare vars nomin

ella uteffekt inte finns med i listan ovan kan separationsavstindet berdknas med ekvationen for séndarens
frekvens, ddr P dr sindarens nominella uteffekt i watt (W) enligt tillverkaren av séindaren.

1

Vid 80 MHz och 800 MHz giller det hogre frekvensomrédet.

2

ISM-banden mellan 150 kHz och 80 MHz &r 6,765 MHz till 6,795 MHz, 13,553 MHz till 13,567 MHz,
26,957 MHz till 27,283 MHz samt 40,66 MHz till 40,70 MHz.

i patientomradet.

Ytterligare en faktor 10/3 anvénds for att berdkna det rekommenderade separationsavstandet for séndare i ISM-
frekvensbanden mellan 150 kHz och 80 MHz och inom frekvensomradet 80 MHz till 2,5 GHz. Detta minskar
sannolikheten for att barbar/mobil kommunikationsutrustning ska orsaka interferens om den oavsiktligt fors in

Dessa riktlinjer giller eventuellt inte i alla situationer. Elektromagnetisk spridning paverkas av absorption och
reflektion fran byggnader, foremal och ménniskor.

Tab. 25: Rekommenderade separationsavstand (SS-EN 60601-1-2, tabell 5)
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15

Reservdelar och tillbehor

Nr Beteckning Artikelnr
1 Patientdel P7 med uppviarmd andningsgasbefuktare 100761000
2 Veke (25 st.) 100753131
3 Veke P3/P7 separat forpackad 100761131
4 Ljudddmparinsats P7 100761025
5 Ateranvindbar patientkrets P7 uppviarmd med Y-stycke,
tryckmaétningsslang och anslutningspropp for:
e Oppen kuvos
langd 1 200 mm, varav 800 mm &r uppvarmd 100761500
e Oppen kuvos
langd 1 300 mm, varav 1 200 mm &r uppvarmd 100761550
6 Temperatursensor for ateranvéndbar patientkrets
e sluten kuvos 100761110
e Oppen kuvos 100761100
7 Uppvéarmd patientkrets P3/P7 for engangsbruk med Y -stycke, 100761300
tryckmétningsslang och NO-adapter
8 Anslutningskabel P3/P7 for patientkrets for engangsbruk P3/P7 100760021
(100761300)
9 Temperatursensor P7 for patientkrets for engangsbruk P3/P7 (100761300) | 100763009
10 Externa flodessensorer
e flodessensor typ A, neonatal 103561303
e flodessensor typ B, neonatal 103561300
o flodessensor typ C, pediatrisk 103561301
11 Slangvérmare for att kompensera stora temperaturskillnader
— for ateranvindbara patientkretsar:
e sluten kuvos for kalla segment (390 mm) 100760003
e sluten kuvos for uppvirmda segment (730 mm) 100760007
e Oppen kuvos for uppviarmda segment (1 130 mm) 100760004
— for patientkrets for engéngsbruk (artikelnr 100761300):
e for kalla segment (390 mm) 100760507
12 Tryckluftsnebulisator-set for likemedelsanvindning, autoklaverbart 171060120
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Nr Beteckning Artikelnr
13 Exspirationsfilter for nebulisator 170160210
14 Y -stycke, autoklaverbart med forslutning 170160416
15 Andningsmasker

e silikon, storlek 0 170060000

e silikon, storlek 1 170060001

e silikon, storlek 2 170060002
16 Sjalvfyllande andningsblésa, silikon

e 250 ccm med andningsmask for nyfodda 170060038

e 500 ccm med andningsmask for barn 170060039
17 Anslutningsdel for det automatiska pafyllningssystemet 103860035
18 Set som bestér av flaska med dest. vatten och anslutningsdel for det 103861038

automatiska péfyllningssystemet

19 EasyFlow n CPAP
Prong (antal per forp.: 5)

e XS 170161006
e S 170161001
e M 170161002
e L 170161003
e XL 170161004
Masker (antal per forp.: 5)
e XS 170161005
e S 170161012
e M 170161013
e L 170161014
e XL 170161015
Applikator med magnet och tryckforslutande lock (antal per forp.: 5) 170161161
Urkopplingsslangset med anslutningar (& 10 mm) (antal per forp.: 5) 170163408

Urkopplingsslangset med anslutningar (& 12 mm, F&P) (antal per forp.: 5) | 170163409

Hitta med pannskydd och fixeringsband (antal per {orp.: 1)

e XS 170161019
e S 170161020
e M 170161021
e L 170161022
e XL 170161023
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Nr Beteckning Artikelnr
e XXL 170161024
e 3XL 170161025
e 4XL 170161026
e S5XL 170161027
e 6XL 170161028
e 7XL 170161029
Huvudband, komplett med 2 fixeringsband och pannskydd
(antal per forp.: 1)
e mikro 170161040
e mini 170161041
e  maxi 170161042
20 Abdominell andningssensor (extern trigger), for engangsbruk 103560103
Lingd: 150 cm
21 Abdominell andningssensor (extern trigger), for engangsbruk 103560203
Lingd: 200 cm
22 Testlunga med tubadapter 170060092
23 Forankringsplugg for mekanisk forberedelse av patientdelen P7 100761002
24 Anslutningskabel 24 V DfC, 2 m, till inbyggd stromforsorjning for 160561031
transport av Sophie, med 4-polig anslutningskontakt
25 Anslutningsslang for rengoérings- och desinfektionsenheter for mekanisk 100761006
forberedelse av patientdelen P7
26 Verktyg for montering av veke till befuktarsystem P7 100753129
27 Monteringsverktyg for flodessensor typ A 103553016
28 Monteringsverktyg for flodessensor typ B/C 103553019
29 Bruksanvisning till Sophie 103890000

Tab. 26: Lista ver tillbehor

© Fritz Stephan GmbH

GA-038-1018V5.1-HAO-de

281







|/ STEPHAN™

16 Figurforteckning
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Figurforteckning

: Framsida

: Visning av spénningskalla

: Funktionsomraden

: Visning av status, larm och information nér larmet dr pausat
: Monitor

: Visning av uppmatt virde

: Oppen huvudmeny

: Oppen ventilationsmeny

: Parametervisning

: Visning av specialfunktioner

: Visning av status, larm och information

: Oppen larmlista

: Grafisk standardvisning med tv& kurvor

: Grafisk visning med tre kurvor

: Grafisk visning nér funktionen “Trend” ar aktiverad
: Forstorat fonster vid samma innehall for kurvorna 2 och 3
: Status for exspiratorisk trigger och apnéréknare

: Hoger sida

: Sophie med automatiskt pafyllningssystem

: Fram- och baksida pa patientdelen

: Patientkrets for inkubatorer (artikelnr 100761500)

: Patientkrets for virmebaddar (artikelnr 100761550)
: Engéngs-patientkrets P3/P7 (artikelnr 100761300)

: Panel for anslutningar

: Baksida

: Tryckluftsmodul

: Stromforsorjningsmodul (artikelnr 103861075)

: Stromforsorjningsmodul (artikelnr 10386120 och artikelnr 103861080)
: Mobilt stativ

: Oppen huvudmeny

: Stdlla in funktionen ”FiO2 autogr P4/Av”

: Stélla in andningsgastemperaturen

43
45
47
48
51
52
54
55
56
57
58
60
63
63
64
64
66
67
68
69
72
73
74
75
76
77
78
78
80
81
83
83
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Fig. 33: Menyn "Larmgréns” 84
Fig. 34: Snabbmenyn ”Larmgréinser” 85
Fig. 35: Visning av transportfunktionen 88
Fig. 36: Menyn Kurvor &9
Fig. 37: Undermenyn ”Kurva 2” 89
Fig. 38: Undermenyn “Kurva 3” 90
Fig. 39: Menyn “Visning” 92
Fig. 40: Undermenyn "Vt display” 92
Fig. 41: Dagvisning 94
Fig. 42: Nattvisning 94
Fig. 43: Métning 95
Fig. 44: Menyn Mitning (pilarna visar uppmatta punkter) 96
Fig. 45: Menyn Vérmning 97
Fig. 46: Stilla in befuktning med hjilp av skjutreglaget 98
Fig. 47: Befuktningsnivé 0 98
Fig. 48: Befuktningsniva +6 (maximal befuktning) 98
Fig. 49: Befuktningsniva -4 (ldgsta befuktning) 99
Fig. 50: Menyn “Extra funkt” 100
Fig. 51: Menyn Optioner 101
Fig. 52: FiO2-visning 102
Fig. 53: Larmet ”O2 sensor fel” 102
Fig. 54: Menyn Kommunikation 105
Fig. 55: Vilja 6verforingshastighet 105
Fig. 56: Undermenyn Sprak 106
Fig. 57: Oppen ventilationsmeny 107
Fig. 58: Ventilationsalternativ S-IMV 109
Fig. 59: Snabbmeny for S-IMV-ventilation 110
Fig. 60: Snabbmeny for S-IMV — vilja exspirationstid 110
Fig. 61: Snabbmeny — justera exspirationstiden 111
Fig. 62: Starta ventilation 111
Fig. 63: Vilja faltet "Larm” 112
Fig. 64: Instéllning av larmgransvirdena 112
Fig. 65: Andra ventilationssitt under pdgdende ventilation 113
Fig. 66: Kontrollfrdgan ”Avsluta Ventilation?” 115
Fig. 67: Standbyldge 116

284 GA-038-1018V5.1-HAO © Fritz Stephan GmbH



|/ STEPHAN™

16 Figurforteckning

Fig.
Fig.
Fig.
Fig.
Fig.
Fig.
Fig.
Fig.
Fig.
Fig.
Fig.
Fig.
Fig.
Fig.
Fig.
Fig.
Fig.
Fig.
Fig.
Fig.
Fig.
Fig.
Fig.
Fig.
Fig.
Fig.
Fig.
Fig.
Fig.
Fig.
Fig.
Fig.
Fig.
Fig.
Fig.

68:
69:
70:
71:
72:
73:
74:
75:
76:
77:
78:
79:
80:
81:
82:
83:
84:
85:
86:
87:
88:
89:
90:
91:
92:
93:
94:
95:
96:
97:
98:
99:

Kontrollfraga fore avstangning

Sophie stings av

Kontrollfragan ”Pausa Ventilation?”

Systemtest

Testldget har slutforts

Testléget har slutforts, larm som har uppstétt visas automatiskt
Version med valbar exspirationstid

Version med valbar andningsfrekvens

Alternativ for IMV

Parameterjustering for IMV

Alternativ for S-IMV

Parameterjustering for S-IMV

Alternativ for S-IMV med ITT (PSV)
Parameterjustering for S-IMV-ITT (PSV)
Alternativ for Ass./kontr.

Parameterjustering for Ass./kontr.

Alternativ for Ass./kontr. med ITT (PSV)
Parameterjustering for Ass./kontr. med ITT (PSV)
Alternativ for hogfrekventa oscillationer (HFO) med IMV
Parameterjustering for HFO med IMV

Alternativ for HFO med CPAP
Parameterjustering for HFO CPAP

Alternativ for NCPAP

Parameterjustering for NCPAP (med frekvensstyrd backupventilation)

NCPAP med aktiverad standard-backupventilation
Alternativ for NIPPV

Parameterjustering for NIPPV (med frekvensstyrd backupventilation)

SNIPPV-ventilation
SNIPPV med frekvensstyrd backupventilation
Alternativ for CPAP

Parameterjustering for CPAP (med frekvensstyrd backupventilation)

CPAP med aktiverad standard-backupventilation

100: For in veken

101: Fylla pa befuktarkammaren

102: Installera vattenflaska och anslutningsdel
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120
125
125
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127
128
128
129
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Fig. 103: Lagga in anslutningsdelen i klimventilen 156
Fig. 104: Sensorposition vid patientkrets for kuvos 158
Fig. 105: Sensorposition vid patientkrets for virmebadd 160
Fig. 106: Sensorposition vid engéngs-patientkrets (artikelnr 100761300) 161
Fig. 107: Séatta in temperatursensorn i adaptern 162
Fig. 108: Tubadapter 163
Fig. 109: Lasa flodessensor A 163
Fig. 110: Anslutning av EasyFlow NCPAP 164
Fig. 111: Nebulisator i ateranvindbar patientkrets 165
Fig. 112: Installera tryckluftsnebulisator 166
Fig. 113: Anslutning av den externa andningssensorn 167
Fig. 114: Placering av sensorn pé buken 168
Fig. 115: Lyckat systemtest 175
Fig. 116: Misslyckat test 175
Fig. 117: Anvindning med lag batteriniva 176
Fig. 118: Farg pa parametervisningen vid noninvasiv ventilation 178
Fig. 119: Firg pa parametervisningen vid invasiv ventilation 178
Fig. 120: Vinda pa vattenflaskan och ta bort anslutningsdelen 180
Fig. 121: Trycka tillbaka restvatten och ta bort anslutningsdelen 181
Fig. 122: Inspiratorisk och exspiratorisk triggning 185
Fig. 123: IMV med VTg-begransning 187
Fig. 124: Inspiratorisk sluttid, ITT 193
Fig. 125: SIMV med ITT och tryckunderstod 195
Fig. 126: HFO-mérkning 198
Fig. 127: Spontanandning vid NCPAP och CPAP 198
Fig. 128: Backupventilation vid NCPAP 199
Fig. 129: Standardbackup vid NCPAP 200
Fig. 130: Backupsteg 1 och 2 201
Fig. 131: Backupsteg 2 och 3 202
Fig. 132: Backupsteg 3 och 4 202
Fig. 133: Backupsteg 5 och avstidngning 203
Fig. 134: Tryckunderstdd under SNIPPV 204
Fig. 135: Exspiratorisk trigger vid SNIPPV 205
Fig. 136: SNIPPV med apnédvervakning 206
Fig. 137: Standardbackup vid SNIPPV 207
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Fig. 138: Backupsteg 1 och 2 208
Fig. 139: Backupsteg 2 och 3 208
Fig. 140: Backupsteg 3 och 4 209
Fig. 141: Backupsteg 5 och avstingning 210
Fig. 142: Anvinda slangvarmaren 100760007 213
Fig. 143: Anvinda slangvirmaren 1007560003 214
Fig. 144: Anvinda slangvirmaren 100760507 215
Fig. 145: Anvinda slangvarmaren 100760004 216
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Fig. 147: Automatisk pafyllning med det automatiska pafyllningssystemet 223
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Fig. 149: Svingande andningskurvor, patientventil 237
Fig. 150: Fukt i flodessensorn 238
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Fig. 152: Vind anslutningarna p& métslangen uppét. 240
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Fig. 155: Ateranviindbar patientkrets P7 248
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Fig. 157: Forbereda flodessensor B/C 257
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