EO-70
Sekretionsmaskine (SMD)

Brugervejledning (patienter)

Applies from S/N EO0700520050
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Introduktion

Sekretionsmaskine EO-70 yder assistance til patienter, der ikke selv kan handtere deres sekretion.
Den giver mulighed for ”Insufflation — Eksufflation” (INEX) og ”Intermittent Positive Pressure
Breathing” (IPPB) til voksne og padiatriske patienter som ordineret af en laege.

Indikationer for brug

EO-70-maskinen indgar i behandlingen af sekretionen i det respiratoriske system.Den skal hjelpe
patienter, der ikke selv kan handtere sekretionen fra deres respiratoriske system, og forbedre deres
lungekapacitet. Til behandlingen med styring af sekretionen i det respiratoriske system har
sekretionsmaskinen EO-70 tilstandene INEX og IPPB til radighed til psediatriske og voksne patienter,
der vejer mindst 10 kg (22 lbs).

Til det formal er maskinen udstyret med to komplementaere tilstande:

- En inspirations-i/ekspirationsstilstand (INEX), der leverer positivt tryk efterfulgt af negativt tryk og
skaber et hurtigt udandingsflow.

- En andedreetstilstand med intermitterende positivt tryk (IPPB), der leverer et konstant
indandingsflow og skaber en dyb indanding.

EO-70-enheden kan bruges enten med en maske, et mundstykke eller en trakeostomitube.
Indikationer for behandling med mekanisk hosteassistance (INEX) og IPPB-behandling omfatter:

Fysiologiske indikationer
e Envitalkapacitet (VC) pa < 50 % af den forventede veerdi*

e Manglende evne til at generere en maksimal hostestrgm >4,2 I/s (250 |/min) (kun indikation for
INEX-behandling)

e Unormal lungevaekst eller brystudvikling hos paediatriske patienter (kun indikation for IPPB-
behandling)

* forventet veerdi: veerdi for en tilsvarende sund patient

Kliniske karakteristika:

® neuromuskulere sygdomme
e polyneuromyopati
paralytiske sygdomme

Anvendelsesmiljg
EO-70-enheden er beregnet til brug i hjemmet, pa institutioner og hospitaler. Dette apparat kan
transporteres, men er ikke beregnet til brug under transport.

Brugere
EO-70-maskinen er beregnet til fglgende brugere::

Ikke-specialiserede operatgrer, som defineret i IEC 60601-1:

-Patienten
- Patientens familie
- Plejepersonalet



De kliniske operatgrer:
- Leeger

- Sygeplejersker

- Fysioterapeuter

Den ansvarlige organisations operatgrer:
- Medicoteknikere

Det er meningen, at patienten og/eller plejepersonalet skal udfgre fglgende operationer sikkert
(med passende obligatorisk traening fra den ansvarlige organisation):

- Start og stop enheden

- Start og stop behandling

- Skift af tryk

- Skift praeferenceindstillinger (f.eks. visningsindstillinger som dato eller lysstyrke)

- Udfgre udskiftning af kredslgb og kalibrering af kredslgb

Patienten og/eller plejepersonalet skal ikke selv:
- Zndre kliniske indstillinger
- Udfgre nogen form for vedligeholdelse

ﬁ ADVARSEL

° EOVE 70 er ikke beregnet til brug med anastesigasser.

EOVE 70 er ikke beregnet til brug i et iltberiget miljg.

Brug ikke EO-70-enheden som MRI-udstyr eller ved barotraumer

Kontraindikationer
® Tracheoesophageal fistel
® Naeseblod
e Alvorlig gastrogsofageal refluks med risiko for aspiration
e Alvorlige gsophageale og/eller gastriske varicer

Utilsigtede bivirkninger
EO-70-maskinen kan forarsage fglgende bivirkninger hos voksne og bgrn:

kvalme
bradykardi
takykardi
pneumothorax
oral-nasal tgrhed
@jenirritation




oppustethed, udspiling af mavesaekken
sar pa huden
ubehag i bihulerne

Kun hos bgrn:

grad

uro

ubehag i brystvaeggen

forveerring af allerede eksisterende kroniske mavesmerter
refluks (opst@d)

Kliniske fordele
Den direkte fordel for patienten kommer fra ventilationsbehandlingen, mens EO-70

Sekretionsmaskinen i sig selv kun har en indirekte fordel.

Definitioner

/N

ADVARSEL | Indikerer en tilstand, der kan udggre en fare for patienten eller operatgren
af udstyret.

FORSIGTIG | Angiver en tilstand, der kan beskadige enheden eller udstyret.
HED

BEMZRK: Vejledning, der ggr betjeningen af enheden mere bekvem eller effektiv.

Generelle advarsler and forskrifter

ADVARSEL

Tilfgj ikke mellemdele eller tilbehgr til EO-70-enheden, som ikke er anfgrt i
betjeningsvejledningen, da enheden ellers ikke vil fungere korrekt

/N\

Brugeren og/eller patienten skal informere sin serviceudbyder om enhver alvorlig
handelse, der er sket med enheden. Disse oplysninger vil blive meddelt til EOVE og til de
kompetente lokale myndigheder, hvis det er ngdvendigt.

Laes og forsta hele manualen, fgr du bruger EO-70-enheden.

°

° EO-70 er et begranset medicinsk udstyr, der er beregnet til brug af kvalificeret, uddannet
personale under ledelse af en la2ge. Manglende uddannelse af brugeren eller manglende
viden om enheden kan medfgre patientrisici som f.eks. barotraume.

Bemaerk: Barotraume kan veaere kendetegnet ved pludselige og voldsomme brystsmerter
(som stik), blodigt spyt og/eller andedraetsbesveer og pludselig andengd under
behandlingen.

° Brug kun EO-70-enheden som anvist af en laege eller sundhedsperson

° Oplysningerne i denne vejledning erstatter ikke instruktioner fra den ordinerende leege.

° Folg laegens ordination for brug af EO-70-maskinen. Manglende behandling kan fgre til
forringelse af patientens helbred, f.eks. moderat desaturation.

° Installér og konfigurér EO-70-enheden i overensstemmelse med instruktionerne i denne
vejledning. Ikke-specialiserede operatgrer eller institutioner, der st@der pa problemer med
opsatning, drift eller vedligeholdelse, skal straks kontakte deres EOVE-repraesentant.

° Handtér EO-70-enheden og AC-stremforsyningen med forsigtighed under og efter brug,
iseer hvis omgivelsestemperaturen er hgj, da nogle overflader kan blive varme. Efterlad
ikke EO-70-enheden i direkte kontakt med patienten i lengere tid ad gangen.

° EO-70 skal opbevares utilgengeligt for bgrn og husdyr for at sikre deres og patientens

sikkerhed og for at undga skader pa enheden og tilbehgret.




Batteriet og alle apparatets maskindele skal bortskaffes pa passende vis i henhold til de
korrekte regler for affaldshandtering for at minimere risikoen for miljget. De ma ikke
bortskaffes sammen med husholdningsaffald.

Hold enheden og tilbehgret vaek fra vand og alle andre vaesker, der ikke er specificeret i
dette dokument.

Rer aldrig ved EO-70-maskinen med beskadiget hud.

FORSIGTIGHED

EO-70-enheden er transportabel, men ikke beregnet til brug under transport

Udseet ikke EO-70-enheden for overdreven kraft, ryst den ikke, og tab den ikke.

Hvis enheden eller dens stremforsyning tabes eller handteres forkert, skal du straks ophgre
med at bruge den og kontakte din EOVE-repraesentant.

Reparationer og service ma kun udfgres af en autoriseret EOVE-servicerepraesentant eller en
kvalificeret og certificeret servicerepraesentant.

Luftstrgmmen til vejrtraekning, som apparatet producerer, kan vaere op til 6°C hgjere end
temperaturen i rummet. Det bgr ikke bruges, hvis den omgivende luft i rummet overstiger
35°C.

EO-70 SMD er ikke en respirator og bgr ikke bruges til andet end punktvis
sekretmobilisering.




Kapitel 1 — Beskrivelse af EO-70 enheden

Forside
1. Skeerm 3. EO enhedes kabinet
2. SMD modul 4. Kredslgbsport
5. Tastatur
Bagside

1. Daksel til luftindtags- og 5. USB-1 port

udlgbsfiltre

2. DC-strgmstik 6. SpO; konnector

3. Teend/sluk-knap 7. Fjernbetjenings konnector
4. USB-2 port (kun til service)




Apparatets bagside uden kabinet

1. USB port
2. DC-strgmstik
3. Stik til dockingstation

Referencer til sekretionsmaskinen, dockingstationen og dens tilbehgr inkluderet i

den fgrste forsendelse
EO-70 maskinen, ref. EO-70SMD inkluderer:

Et modul til styring af sekretion: EO-70 SMD-modul, ref. EO-70SM
En dockingstation: EO-1X0-dockingstation, ref. EO-DCK70

En strgmforsyning (AC/DC): EO-opladermodul, ref. EO-PWRCHRG
Et par lige stgtter, ref. EO-UPRIGHT

En baeretaske: Transport Bag, ref. EO-CARBAG70

En brugermanual til patienten

Serienummer

Serienummeret pa EO-70 findes pa etiketten lige efter SN-symbolet. Det optraeder ogsa efter
applikationsidentifikatoren (21), der er indkodet i stregkoden. Formatet er EO070AAMMIiiiX. Det
inkluderer produktionsdatoen ved formatet AAMM.

Formatet er blevet opdateret siden serienummer SN EO070021xxxxxx. Fgr det var formatet
E0070MMAAiiiX.

Eksempel: EO-70-maskinen nedenfor blev fremstillet i januar 2024.
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https://odoo.eove.fr/web

EOV EO-70 Secretion module
[REF]| EO-70sM
oo
[ T
2024-01 (01)0376033
@ EO0702401001B c €
Max. 1min30 on, Min.1min30 off

mADE 1N CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1:14) 0459
B

4 bd Lucien Favre 64000 Pau - FRANCE
+33 (0)5 59 21 86 84 - contact@eove.fr IP22

Der findes tre forskellige etiketter pd EOVE-enheder og -emballage:

e FEt klistermaerke med en C-udvidelse efter serienummeret placeret pa hovedenhedens kasse
e FEt klistermaerke med en B-forlaengelse i enden placeret pa enhedsmodulet

e Et klistermaerke med en S-udvidelse i enden placeret pa dockingstationen.

Tastatur

1. Strgmkilde

2.Advarsler

3. Behandling; start / stop knap
4. Teend/sluk knap

5. Batteriniveau

Symboler - oversigt
Fglgende symboler kan forekomme enten pa dit produkt eller dets emballage.

Tastatur indikatorer og knapper

(A\) Advarsler

Batteriniveau Strgmkilde (AC/DC)

.} Teend/sluk knap Start / stopknap for behandling

11



Skaerm symboler

Start af behandling

Stop af behandling

E Adgang til menu

Adgang til indstillingsmenuen

Tilbage til startskeerm

Batteriopladning

i Skaerm aben

Skaerm last

Batteriet lader, men ikke tilstraekkelig strgm
til at forsyne enheden.

Batterikapacitet

Sluk

Adgang til kalibreringsskaerm

Oplysninger om indstillinger

Adgang til Advarsler

Servicemenu

Adgang til preeferencer

Adgang til coaching-skaerm

Adgang til « Eksportér data »

¥
@ Adgang til brugervejledning
A

Spring den aktuele serie over

Tilfgjer en vejrtraekning til den aktuelle serie

O\ R

Laekageindikator (inaktiv)

Leekageindikator (for store leekager i
ge! ( gert Leekageindikator (acceptable laekager i graensefladen)
greensefladen)
-‘{'5 Udlgsning af andedreet pa touchpad (IPPB og INEX manuelle tilstandshandlinger: Skub til hgjre =
i INEX Auto) indanding / Skub til venstre = udanding / Slip = pause

m Kredslgb uden laekage pakraevet (INEX-
modus)

Kredslgb med lzekage pakreaevet (IPPB modus)

Nulstil “target volume” (IPPB)

r enhed og emballage

D>, Inspiratorisk port (til patienten)

_).: I Forbindelsesport

Forbindelsesporte

._%, USB stik

Advarsel

Stik til fijernbetjening

Anvendt del BF-type

Advarsel om udskiftning af batteri: Kun
uddannet personale kan udskifte batterier.

@ Se brugsanvisningen

DC-strgmindgang

o > B

International beskyttelsesmaerkning, IEC-standard
60529. Beskyttelse mod indtraengen af vand og
fremmedlegemer.
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Denne side op

—
E—

dl Fremstillingsdato

. Producent
CE maerkning

Begraensninger for hgj og lav temperatur Serienummer

E Ma ikke bortskaffes sammen med
husholdningsaffald

Produktets referencenummer

Genanvendelig

o B ¢k

I
{
i

Hold tgr

Fare for brand ved beskadigelse Ophavsret

Skrgbelig. Handteres med forsigtighed. Klasse ll-udstyr

Fugtighedsomrade ved opbevaring og

Medicinsk udstyr

I
S

¢

transport

Graenser for atmosfaerisk tryk

@ B O e

€
p
¥

Y
®
(1]

https://eave.fr

Se den elektroniske brugsanvisning Ma ikke skubbes (symbol for vogntilbehgr)

Maksimal vaegt for vognen (inklusiv hostemaskinen o
@ Treed ikke (symbol for vogntilbehgr) £: 2069 Hbehglyr) g gnen (inklusi i g
: 1

Yderligere symboler for strgmforsyning

Se brugsanvisning cm us UL-certificering for USA OG Canada

Kun til indendgrs brug EH[ Overholder UEEA's lovkrav

1]
%
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Kapitel 2 - Betjeningsvejledning for EO-70-enheden

/N\

ADVARSEL

Blokering af luftindtaget kan fgre til patientskader.

Hold maskinen fri for taepper, tgjdyr og stgv. Opbevares uden for direkte sollys.

FORSIGTIGHED

For at undga eventuelle skader pa enheden skal den altid placeres pa en flad, t@r og stabil
overflade. For at beskytte enheden under transport skal du altid sgrge for, at EO-70-enheden
transporteres ved hjaelp af EOVE-transporttasken.

Beskyt altid enheden mod vand, hvis den transporteres udendgrs.

Opstartstest
F@r du bruger EO-70-enheden, skal du udfgre fglgende opstartstest.

ADVARSEL

/N\

Hvis der udlgses en alarm under opstartstesten, ma du ikke bruge enheden.

FORSIGTIGHED

Kontakt relevant sundhedsperson eller EOVE for at fa hjzelp, hvis nogen af kontrollerne i
opstartstesten mislykkes.

Hvis EO-70 er blevet returneret efter service, skal du sikre dig, at den er tydeligt maerket som
desinficeret, fgr du starter opstartstesten eller installationen.

Sadan udfgres en opstartstest

Under den fgrste patientinstallation anbefales det at kontrollere enhedens korrekte driftsstatus:

Tilslut enheden vekselstrgmskilden (AC), og kontroller, at ACDC-symbolet er aktivt.

2. Kontrollér apparatets og tilbehgrets tilstand samt tilstanden af kredslgbet.

Teend for apparatet (se naeste side). Enheden skal give lyd fra sig, og skaermen skal
teende korrekt.

4. Start behandlingen, og kontrollér, at der kommer luft ind og ud af apparatets udlgb.

/N\

ADVARSEL

Hvis et af disse trin mislykkes, ma du ikke bruge EO-70-enheden. Kontakt relevant
sundhedsperson eller din Eove-repraesentant for at fa enheden kontrolleret.

14




Tand enheden
S¢rg for, at enheden er opladet fgr brug, eller tilslut den til vekselstrgm (AC) eller DC-stik.

Saet AC-stikket i strgmindtaget.

2. Drej skruelasen med uret for at fastggre den.

3. Enheden vil starte automatisk. For at starte pa batteri, sa tryk pa forsidens tastatur for at
tende den.

Sluk enheden

Fra skaermen — Primaer procedure

1. P3 startskaeermen eller coaching-skarmen: tryk og hold @ indtil cirklen bliver rgd.

Modus: INEX (Auto) (-0 A AC 06/16/2025 - 14:45
Peak Flow Tidalvolumen PEF/PIF PEF-PIF

= L/min mL = = L/min

Indstillinger

CYKLER

Eksp. Tryk Eks p T\d Pause [GE R Insp. Tryk .

Folud 3

Start/Stop

2.

Der vises en bekraeftelsesmeddelelse. Bekraeft.

3.

Enheden slukker.

A FORSIGTIGT

EO-70-enheden kan ikke slukkes under behandlingen.

Enheden slukker ikke, hvis stikket tages ud af stikkontakten. Den vil fortsaette med at kgre
pa det interne batteri.

Enheden skal slukkes manuelt, fgr den frakobles vekselstrgm i leengere tid. Hvis dette ikke
gores, kan det resultere i, at batteriet bliver afladet.

15




Fra SMD-modulet - Sekundzere procedurer

1. Tryk og hold | tre sekunder.

2. SMD slukker.

Automatisk slukning af enheden pa batterier
For bevare det interne batteris maksimale ydeevne, slukker enheden automatisk efter 15 minutters
inaktivitet.

Efter 14 minutter udsender enheden to biplyde, og der vises en besked til brugeren. Det giver
brugeren mulighed for at satte stikket i stikkontakten igen eller annullere slukningen i det fglgende
minut.

Bip ved ophgr af batteritid

Nar der er 20 % batteri tilbage, lyder der to bip, og nar der er mindre end 10 % tilbage, lyder der to
bip hvert minut. Nar batteriet er under 10%, er det ikke leengere muligt at starte en behandling.

Start og stop af behandlingen

Behandlingen kan startes og stoppes enten fra skaermen eller fra tastaturet. Forskellige
forudindstillede behandlinger kan installeres pa apparatet af din kliniker for at sikre den bedste
behandling. Brug disse forudindstillinger i henhold til instruktionerne fra klinikeren.

START behandling ved brug af tastatur:

1. Tryk pa tastaturet

2. Behandlingen starter.

START behandling ved brug af skeermen:

1. Tryk pa skaermen

2. Behandlingen starter.

STOP behandling ved brug af tastatur:

1. Try d pa tastaturet

2. Behandlingen stopper.

STOP behandling ved brug af skeermen:

1. Tryk K== p3 skaermen

. Behandlingen stopper
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/!\ FORSIGTIGT

EO-70-enheden kan ikke slukkes under behandlingen.

Enheden slukker ikke, hvis stikket tages ud af stikkontakten. Den vil fortsaette med at kgre pa
det interne batteri.

Enheden skal slukkes manuelt, fgr den frakobles vekselstrgm i leengere tid. Hvis dette ikke
gores, kan det resultere i, at batteriet bliver afladet.

Teend og sluk for dockingstationen
| en opbevaringsperiode eller en lengere periode uden strgmforsyning begr dockingstationen slukkes.

For at teende og slukke for dockingstationen og touchskaermen, nar SMD-modulet er udenfor, skal
du trykke pa taend/sluk-knappen i et par sekunder.

Taend/Sluk Ui";
knap (_ S

Brug af SMD-modulet udenfor dockingstation (click and go)
SMD-modulet kan bruges uden for dockingstationen.
Sadan fjernes modulet fra dockingstationen:

1. Sluk for enheden, og tag stikket ud af stikkontakten.
2. Fjern skruen i bunden af stationen (se nedenfor).

2. Tryk pa bagsiden af modulet, mens du holder dockingstationen med den anden hand.
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3. Traek i modulet, mens du holder fast i dockingstationen med den anden hand.

4. For at bruge SMD modulet | “standalone” konfiguration, taend for modulet og tryk . pa
tastaturet for at starte og stoppe behandlingen i henhold til de tidligere indstillede parametre.

5. Opladning af modulet: Saet det tilbage | dockingstationen og genopret netforbindelsen.

/!\ ADVARSEL

° SMD-modulet ma ikke tages ud af stationen af patienten selv. Kun uddannede personer
ma udfere denne operation.
° Undga kontakt med stikkene, stik ikke haenderne ind i dockingstationen, mens modulet er

ude. Ror ikke ved indersiden af stationen og patienten pa samme tid.

BEM/RKNING: Nar modulet er uden for stationen, vil kurverne og overvagningerne ikke
blive optaget og vil ikke kunne visualiseres pa den kliniske software
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Startskaermen

Pa startskarmen er der vigtige oplysninger om indstillingerne, behandlingstrykket og de
forudindstillede tilstande, der er indstillet af klinikeren. Der er adgang til startskeermen fra alle andre

PN
skeerme ved at trykke pa

0l AC 06/16/2025 - 14:44
PEF/PIF PEF-PIF

Modus: IN =X (Auto) C0I—10

Peak Flow Tidalvolumen

EH]

= L/min = mL = = L/min

Menu Coacher

Eksp. Tryk Eksp. Tid

Forud 3

@ SLUK

-1 T ol ks

Indstillinger

A En

N '
Insp. Tid Insp. Tryk (=
2
@

Start/Stop

1. Indikator for behandlingstilstand: Vaelg
mellem INEX, IPPB i indstillingsmenuen.

2. Knap til coaching: Giver adgang til
coaching-funktionen.

3. Indikator for ngdvendighed af |ekage.
4. Behandlingsovervagning: viser live-
vaerdien for den viste overvagning under
behandlingen.

5. Indikatorer for batterilevetid: Indikerer,
hvor meget strgm der er tilbage i batteriet,
eller om batteriet er ved at blive opladet.
6. Indikator for strgmkilde: Viser, om
enheden kgrer pa netstrgm (AC) eller
jeevnstrgm og batterilevetid.

7. Dato: Angiver datoen i formatet
AAAA/MM/DD. Dette kan indstilles og
2ndres fra menuen Praeferencer

8. Tid: Angiver klokkesleettet i 24-timers
format. Dette kan indstilles og andres fra
menuen Praeferencer

9. Indikator for luftvejstryk: Angiver trykket
i kredslgbet. Alle indandinger er farvet med
blat, alle udandinger er farvet med grgnt,
og alle pauser er farvet med hvidt.

aktuelle tilstand. (kan justeres, nar den er
last op)

10. Linje med hovedindstillinger: Viser de
hovedindstillinger, der er knyttet til den
aktuelle tilstand. (kan justeres, nar den er
last op)

11. Resterende behandlingscykli.

12. Oplysninger om indstillinger nar
behandlingen er FRA eller leekageindikator,
nar behandlingen er TIL

13. Start/stop-knap til behandling.

14. Touchpad: i INEX-tilstand, ggr det muligt
at styre behandlingen manuelt. Alle
bergringer med hgjre bevaegelse udlgser en
indanding, alle bergringer med venstre
bevaegelse udlgser en udanding.

| tilstandene IPPB og INEX Auto starter et
andedraet, et klik udlgser en
inspirationsfase.

15.Sluk-knap.

16. Menu for forudindstillet tilstand (1-3):
Forudindstillinger installeret af klinikeren og
tilgaengelige for patienten efter behov.

17. Menu-knap: Giver adgang til
patientskeermen og kliniske menuer.

18. Knappen Indstillinger: Giver adgang til
indstillingsmenuen.

19. Knappen Hjeelp: Ggr det muligt at fa vist
patient- eller klinikmanualen.
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Brug af touchpad
Touchpad'en aktiveres i INEX-tilstand, nar den er indstillet til MANUAL eller i IPPB-tilstand.

INEX modus eller manuel brug
I INEX-modus skal handlingen starte i touchpad'ens sorte omrade, men derefter kan hele skaermens
overflade bruges, hvis fingeren holder kontakten med skeermen.

Modus: INEX (Manuel) O AC 06/16/2025- 14:46
Peak Flow Tidalvolumen PEF/PIF PEF-PIF

— —r
= =

= L/min = mL i = L/min
Menu Coacher Indstillinger

ﬂ CYKLER
Eksp. Tryk Eksp. Tid Pause Insp. Tid Insp. Tryk

BoOeo® =«

Forud 3

Laekage

3 ®

EKSPIR. <<< >>> |[NSPIR. Start/Stop

1. Start behandlingen. Mens touchpad'en ikke bruges, er apparatet i pausetilstand og
kontrollerer PEEP-trykket.

2. Tryk pa touchpad'en, og skub den til hgjre. Apparatet starter en inspirationsfase.

3. Hold en finger pa touchpad’enfor at fortsaette inspirationen.

4. Skub til venstre uden at fijerne fingeren fra touchpad’en. Apparatet pabegynder en
udanding.

5. Hold en finger pa touchpad’en for at fortseette udandingen.

6. Slip touchpad'en. Apparatet vender tilbage til en pausefase

IPPB og INEX Auto modus betjening

| IPPB- og INEX Auto-tilstand udlgser et enkelt tryk pa touchpad'en en inspiration

Modus: IPPB D B AC 06/16/2025 - 14:46
Resp. Frekv. Tidalvolumen Insp. Tid

= bpm mL s
Menu Coacher Indstillinger

ﬂ Behandl. Tid
PEEP Max Tryk Ti Max

Insp. Trigger Insp. Flow

- NOLOIBLENG

Forud 3

N

Y-

Start/Stop

20



Navigering i menuen “Praeferencer”
Fra denne skaerm kan patienten sendre praeferencer.

P3 startkeermen, veelg B foratfa adgang til menuerne "praeferencer” og “vedligehold”.

1ad
@ Kalibrering
2

8 0AC 06/16/2025 - 14:47

0 presferencer Tidalvolumen  PEF/PIF PEF-PIF

A mL = = L/min

Advarsler Indstillinger

CYKLER

Kurver

Eksportér data

> > >(/\< << Start/Stop

Tryk pa “Praeferencer” for at vaelge “praeference-skeermen”. (se nedenfor)

Modus: IPPB -1 8 0AC 08/18/2014- 09:57

INFORMATION

Sprog
180° rotation
Indstillinger som liste

Lysstyrke

Overgangsbeep

Automatisk nedlukning

Fra den skarm kan patienten justere fglgende indstillinger for apparatet.

Sprog

Angiver det aktuelle sprog for interfacen og ggr det muligt at veelge
interfacens sprog.

Rotation af skeermen

Gogr det muligt at rotere skaermen 180°. Tryk pa den lille cirkel for at
rotere skeermen.

Indstilling som liste

Veelg visningstilstand for indstillingsmenuen. Tryk pa den lille cirkel for
at fa vist indstillingerne som en liste. Cirklen og bjeelken bliver bla.

Lysstyrke

Justerer skaermens lysstyrke .

Overgangs “bip”

Aktiverer "bip” ved overgange fra udanding til indanding (INEX- og
IPPB-tilstande) og fra indanding til udanding (kun INEX-tilstand).

Automatisk nedlukning

Ggr det muligt at deaktivere den automatiske nedlukning af enheden
(som sker efter 15 minutters inaktivitet, nar den er i batteritilstand).

Placering af
diagramknapper

Ggr det muligt at opsaette siden til kontrolknapperne pa kurveskaermen
(venstre eller hgjre)

Aktuel dato Indstiller den aktuelle dag, maned og ar. For at indstille datoen: klik pa
hjulet og veelg datoen fra kalenderen. Tryk derefter pa ok.
Aktuel Tid Indstiller den aktuelle tid pa 24-timers ur. For at indstille tiden: klik pa

hjulet for enden af linjen og vaelge tiden fra drejeknappen. Tryk derefter
ok.

21



| preeferencemenuen kan brugeren ogsa fa adgang til oplysninger om sporbarhed og tilslutning.

Forudindstillinger

EO-70-enheden kan gemme op til tre forskellige forudindstillinger af behandlinger. Forudindstillinger

kan konfigureres af klinikere til at give personlige alternative behandlinger. Disse forudindstillede

konfigurationer giver mulighed for forskellige behandlinger.

Modus: IPPB 1°0 0 AC 06/16/2025 - 14:46
Resp. Frekv. Tidalvolumen Insp. Tid

= bpm mL s

u  Coacher Indstillinger

B Behandl. Tid
PEEP Insp. Trigger  Insp. Flow Max Tryk Ti Max o

& SIS G

Forud 3

N Leekage

o 6

NB! Hvis der er indstillet mere end én forudindstilling, skal du fglge den relevante
sundhedspersons anvisninger for, hvornar og hvordan de skal bruges.

Zndring af forudindstillings-modus fra startskaarmen

Modus: IPPB 1 B AC 06/16/2025 - 14:46
Resp. Frekv. Tidalvolumen Insp. Tid

= ok
= aly =

= bpm s s
Menu Coacher Indstillinger

u Behandl. Tid
PEER Insp. Trigger Insp. Flow Max Tryk Ti Max
@ . -

Forud 3

alz

Y- @

Start/Stop

1. Tilgaengelig forudindstilling

2. Aktuel forudindstilling / Aktiveret
forudindstilling

3. Ingen forudstilling

For at aendre forudindstillingen skal du klikke pa den forudindstilling, du vil aktivere.

Aktivering af coaching-funktionen
Brugeren kan skifte til coachingskaermen for at udfgre en behandling.

NB! Coachingfunktionen er kun tilgaengelig til behandling i INEX-Automodus eller i IPPB-

modus.
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Pa startskarmen: klik pa E for at vise Coachingfunktion pa skarmen.

Modus: INFX (Auto) 1711 AC 06/16/2025 - 14:44
Peak Flow Tidalvolumen PEF/PIF PEF-PIF

=k
=

= L/min = mL = = L/min

Menu voacner Indstillinger

‘ CYKLER

Eksp. Tryk Eksp. Tid Pause Insp. Tid Insp. Tryk

ﬂ 009 ®

Forud 3

Modus: INEX (Auto) 1T 8 BAC 06/16/2025- 1517

Menu Klinisk f @
E Peak flow Cykler i Tidalvolumen Leekage
|

Inspiration

L]
Forud 3

4
0 . )
SLUK Start/Stop

NB ! | Coaching-funktionen er ikke tilgaengelig for alle behandlingstilstande. Der vises en
meddelelse, hvis der mangler noget for at starte funktionen.

Zndring af forudindstillet modus fra Coaching-skeermen

1. Aktuel forudindstilling / Aktiveret forudindstilling

2 Tilgengelig forudindstilling

3. Inaktiv forudindstilling (ikke tilgaengelig for Coaching)

4. Ingen forudindstilling

For at aendre forudindstillingen skal du klikke pa den forudindstilling, du vil taende for.
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INEX Coaching-skaerm

Modus: INEX (Auto) CI—10
= f

Menu Klinisk

Peak flow

Forud 3

Serier

Hvis behandlingen er i gang, er det ikke muligt at andre forudindstillingen.

8 BAC 06/16/2025 - 15:17

Tidalvolumen Laekage

e

Inspiration

Start/Stop

Sluk knap 7. Indikatorer for batteriets levetid: Viser, hvor
Menu for forudindstillet tilstand (1-3): meget strgm der er tilbage i batteriet, eller
Forudindstillinger installeret af klinikeren og om batteriet er ved at blive opladet.
tilgeengelige for patienten efter behov. 8. Dato: Angiver datoen i formatet
Menu-knap: Giver adgang til AAAA/MM/DD. Tid: Angiver klokkeslattet i
patientskeermen og kliniske menuer 24 timer. Dette kan indstilles og sendres fra
Indikator for behandlingstilstand: INEX menuen “Praeferencer”.
(manuel/Auto) eller IPPB 9. Leekageindikator
Monitorer for behandling: Viser vaerdier, der 10. Kamaleon: Animation, som fglger den
overvages i realtid under behandlingen. behandling, der er sat op for at hjzlpe
Knap til tilfgjelse af cyklus: ggr det muligt at patienten.
tilfgje en cyklus til den igangveerende 11. Start/Stop-knap: starter eller stopper
behandling, hvis det er ngdvendigt. behandlingen.
12. Udlgser en inspiration under behandlingen
13. Genvej til klinisk skaerm

Udfgrelse af INEX behandling med coaching funktion

Konfigurér en INEX Auto-behandling, og start behandlingen. Kamaeleon- og ballonanimation vil fglge

behandlingsfaserne:
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e Under inspiration pustes kamaeleonen op, og ballonen tgmmes for luft,

Modus: INEX (Auto) CI—IJ 8 BAC 06/16/2025-15:18

='ih Q

Menu Klinisk 5 1

Cykler Serier Tidalvolumen

Forud 3 —__9-—(2'[— (é “9
&= ,

8 0AC 06/16/2025-15:18

283.1 Limin 4 1 4mL

Peak flow Cykler Serier Tidalvolumen

Inspiration

© - . B

‘ee

® | pausen bevaeger kameleonen og ballonen sig ikke.

Overvagningerne:

e Peakflowet opdateres efter hver ekspiration.

® Cyklusteelleren reduceres efter hver ekspiration. Den kan gges med knappen "+1" under den
sidste cyklus.

e Serietaelleren gges ved hver behandlingsstart. Den nulstilles, nar forudindstillingen aendres,
eller apparatet slukkes.

e Tidalvolumen opdateres efter hver inspiration

e Laxkageindikatoren bliver orange i slutningen af indandingen, hvis trykket ved slutningen af
indandingen ikke nar 80 % af det indstillede tryk. Den fgrste arsag kunne vaere
tilstedeveerelsen af st@grre laekager ved patientgraensefladen. En anden arsag kunne ogsa
veere, at indandingstiden er for lavt til, at lungetrykket kan na det indstillede indandingstryk.
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Ved afslutningen af serien (eller nar behandlingen stoppes med knappen Spring over), vises en pop
op, der spgrger patienten, om der skal udfgres en ny serie eller ej.

Behandlingspause

00:36

Stop behandling Undlad pause

Uret er vejledende. Klik pa «Spring pause over» for at genstate en serie eller pa «Stop behandling»
for at afslutte behandlingen.

IPPB Coaching-skaerm

Menu Klinisk -15% -10% | 5% 5% | 10% \-
N

rtvo 1000 mL /4 ‘
Laekage
@
L]

Inspiration

Ippb

®

Start/Stop

Forud 3

O

@ SLUK

1. Sluk-knap 8. Indikator for lekage

2.  Menu for forudindstillet tilstand (1-3): 9. Trigger-knap: ggr det muligt manuelt at
Forudindstillinger installeret af klinikeren og udlgse en inspiration under en behandling.
tilgeengelige for patienten efter behov. 10. Kamaleon: Animation, der fglger den

3. Menu-knap: Giver adgang til indstillede behandling for at hjalpe
patientskaermen og kliniske menuer patienten.

4. Indikator for behandlingsmodus: INEX 11. Start/Stop-knap: starter eller stopper
(manuel/Auto) eller IPPB behandlingen.

5. Behandlingsovervagning: viser "live”- 12. Behandlingstidsbjzelke: viser den forlgbne
vaerdien for den viste overvagning under og den resterende behandlingstid under
behandlingen. behandlingen, nar en behandlingstid er

6. Antal respirationer indstillet af klinikeren.

7. Dato og klokkeslaet med formatet 13. Nulstilling af den tidligere
AAAR/MM/DD (kan aendres i definerede “target volume”
menuen “praeferencer”) 14. Genvej til klinisk skaerm
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Udfgrelse af IPPB-behandling med Coaching funktion

Konfigurér en IPPB-behandling, og start behandlingen. Nar behandlingen er gjort klar, kan
inspirationen enten udlgses af patienten eller ved hjzelp af den dedikerede knap.

Volumen viser volumenudviklingen ”live” under inspirationen. Denne overvagning forbliver pa den
endelige inspirationsvolumen indtil naeste inspiration. Respirationstzlleren gges ved begyndelsen af
hver inspiration. | slutningen af hver inspiration evalueres laekagerne i patient interfacen (maske

eller mundstykke), og leekageindikatoren bliver orange, hvis der er for stor utaethed ved

patientgraensefladen, og derfor bgr den justeres bedre.

Under pustes kamaeleonen op i forhold til andelen af det ndede startvolumen. Den bliver gradvist
gren, nar den nar og overskrider startvolumenet.

Hvis indstilling for startvolumen er Sluk: for de 3 fgrste indandinger:
e Kamaleonen beveaeger sig ikke

e Startvolumen forbliver udefineret

Fra den fgrste indanding, hvis indstilling for startvolumen er TIL, eller efter 3 indandinger Hvis
indstilling for startvolumen er Sluk:
e Startvolumen er defineret. Det er gennemsnittet af volumenet af de 3 fgrste inspirationer.
Det forbliver uaendret, indtil behandlingen afsluttes.

Under ekspirationen tgmmes kamaeleonen gradvist for luft, indtil den nar sin oprindelige position og
farve. Sadan forbliver den indtil naeste inspiration. Pilen pa bjaelkediagrammet for volumen vil flytte
sig i forhold til andelen af det naede startvolumen. Det vil forblive pa det maksimale niveau, der er
naet, indtil naeste indanding.

Modus: IPPB (110 fl AC 06/16/2025 - 15:21

A

Menu Klinisk -15% -10% | -5% 5% | 10% -

F'
1000 mL
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Kurveskarmen

Modus: INEX (Auto) CI-IJ

B AC 06/16/2025- 15:23 | Modus: INEX (Manuel) CI—I1 B AC 06/16/2025- 15:24

1. Kurvevalg: tryk, flow

4. Manuel inhalationsudlgser
(INEX Auto- eller IPPB-tilstand)

2. Pause/Afspil

5. Knap til behandlingsstyring
(manuel INEX-tilstand)

3. Zoom-nulstilling

Denne skeerm rapporterer patientdataene (flow i rgdt og tryk i blat) og opdateres med hvert

vejrtraekning .
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Kapitel 3 — Konfigurationer af patientkredslgb, streamforsyninger og tilbehgr

ADVARSEL

° Brug kun CE-mzrkede kredslobskomponenter, der er godkendt til brug sammen med
EO-70.

° Installér patientkredslgbsslangen omhyggeligt for at undga risiko for kvaelning eller
snublen.

° Ved brug i IPPB-modus skal der tilfgjes et laekagetilbehgr i slutningen af kredslgbet.

° | IPPB-tilstand er la=kageabningen muligvis ikke nok til at vaske al patientens CO2 ud,
afhaengigt af det inspirerede volumen og den indstillede PEEP. Vi anbefaler at holde PEEP
aktiveret.

° Den ansvarlige organisation skal garantere, at respiratoren er kompatibel med alt tilbehgr,

der er beregnet til at blive brugt til patienttilslutning, fér brug.

Installation af patientkredsigb

EO-70 SMD-enheden kan kun bruges med en cirkel med en diameter pa 22 mm. Det anbefales at
bruge et bakteriefilter ved SMD-enhedens udlgb.

NB!

De anvendte dele er placeret:
- for enden af patientkredslgbets tilbehgr
- for enden af SPO2-sensoren
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INEX modus
. Seet det antibakterielle filter pa apparatets indandingsport.
. Tilslut respirationsslangen til den anden side af filteret.

1

2

3. Udfgr kalibrering af kredslgbet.

4. Tilslut patientsystem til den anden ende af respirationsslangen.

NB ! | Hvis der er en lekage i kredslgbet, vil det fgre til en ungjagtig overvagningsveerdi.

IPPB modus

Seet det antibakterielle filter pd apparatets indandingsport.
Tilslut respirationsslangen til den anden side af filteret.

Tilslut lekagetilbehgret til den anden side af patientkredslgbet.

Udfgr kalibrering af kredslgbet.
Tilslut patientsystem til den anden ende af respirationsslangen.

vk W e

NB ! | Hvis der ikke er nogen laekage i kredslgbet, eller hvis det ikke er kalibreret korrekt, udlgses
der en alarm under IPPB-behandlingen.
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Kalibrering af patientkredslgb

For at EO-70 kan levere den forventede ydelse, skal patientkredslgbet kalibreres.

Proceduren, der er beskrevet nedenfor, omfatter to trin og svarer til IPPB-tilstanden. | INEX-modus
vil kalibreringen kun omfatte det fgrste trin.

Nar kredslgbet, der bruges i IPPB-modus, er det samme som det, der bruges i INEX-modus med
tilfgjelse af et laekagetilbehgr, kan kalibreringen kun udfgres i IPPB-modus med kredslgbet med
lekage, og det er ikke ngdvendigt at udfgre kalibreringen igen i INEX-modus.

Den seneste kalibreringsdato vises direkte pa kalibreringsskeermen. Den svarer til den seneste
kalibrering, der geelder for den valgte tilstand.

1 - Veelg det gnskede modus, og tilslut kredslgb og tilbehgr (uden maske eller mundstykker)

2 — Abn kalibreringsmenuen

8 BAC 06/16/2025-14:47 Modus: IPPB [T BAC 06/16/2025- 15:26
O Presferencer Tidalvolumen  PEF/PIF PEF-PIF - & KALIBRERING Seneste kalibrering: 06/13/2025 - 11:09
A pgvarsler Abn patientcirkel
& Kurver ’ . Aben Luk
@ Kalibrering & ¢
V-I-‘ Eksportér data J

Tryk pa den blinkende cirkel for at fortsaette

3 — Abn det yderste af patientkredslgbet, og klik pa den blinkende kredslgb
4 —Vent indtil kredslgbet er afsluttet

5 — Luk det yderste af patientkredslgbet og klik pa den blinkende kredslgb
6 — Vent indtil er kredslgbet er afsluttet

7 — Forlad kalibreringensmenuen ved at klikke pa ”Bekreeft”
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Modus: IPPB (D0 0 AC 06/16/2025 -
& KALIBRERING Seneste kalibrering: 06/16/2025 - 15:29

Kalibrering gennemfart

Kalibreringen kan til enhver tid afbrydes, hvis det er ngdvendigt (ved at trykke pa "afbryd", starte
behandlingen eller veelge en anden menu), og de data, der indsamles under den igangvaerende
kalibrering, vil ikke blive registreret.

Modus: IPPB *m B AC 06/16/2025 - 15:26
< KALIBRERING Seneste kalibrering: 06/13/2025 - 11:09

Kalibrering afbrudt af bruger

Aben

Mg (%%m
\p “

Tryk pa den blinkende cirkel for at fortsaette

© o

Hvis der opstar en fejl under forseglings- eller dbningsfasen, vil fglgende meddelelse blive vist:

Modus: IPPB [0 AC 06/16/2025 - 15:26
< KALIBRERING Seneste kalibrering: 06/13/2025 - 11:09

Kalibreringsfejl: For stor modstand i cirklen

Aben Luk

=) - (=

Tryk pa den blinkende cirkel for at fortszette

Eﬁ

Klik derefter pa “afbryd” for at genstarte processen

Kompatibelt tilbehgr med EO-70
EO-70 apparatet er kompatibelt med fglgende tilbehgr.

® SPO2-kabel (EO-SPO2CBL), der tilsluttes til en Nonin ©SPO2-sensor (denne sensor leveres
ikke af EOVE)

e Vogn (EO-TROLLEY og EO-TROARM)

e Lige stgtter (EO-UPRIGHT)
EO-70 kan bruges med respirationskredslgb med en diameter pa 22 mm, der overholder CE-reglerne.
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ADVARSEL

° For du bruger tilbehgr, skal du altid lzese den medfglgende brugervejledning omhyggeligt.

° EO-70-enheden ma kun bruges med tilbehgr, der er anbefalet af EOVE. Tilslutning af andet
tilbehgr kan resultere i patientskade eller beskadigelse af enheden.

° SPO2-sensoren, der er tilsluttet SPO2-kablet, skal vaere klasse Il

ADVARSEL

Brug ikke elektrisk ledende eller antistatiske luftslanger.

Pa grund af deres modstand mod flow kan tilbeh@r som f.eks. filtre saenke
patienttrykket under indanding og @ge patienttrykket under udanding.

>

ADVARSEL

For at forhindre risikoen for krydskontaminering er et antibakterielt filter obligatorisk, hvis
enheden skal bruges pa flere patienter.

Kontrollér regelmaessigt det antibakterielle filter for tegn pa fugt eller andre forurenende
stoffer. Hvis du ikke gor det, kan det resultere i gget systemmodstand og/eller
ungjagtigheder i trykmalinger.

Brug kun antibakterielle filtre, der overholder de relevante sikkerhedsstandarder, herunder
ISO 23328-1 og ISO 23328-2.

FORSIGTIGT

Det antibakterielle filter skal bruges og udskiftes i henhold til producentens specifikationer.

Tilslutning af pulsoximeter

/\

ADVARSEL

Brug kun kompatible NONIN fingerpulssensorer

FORSIGTIGT

Nogle faktorer kan forringe pulsoximeterets ydeevne eller pavirke ngjagtigheden af
malingerne (f.eks. udstyr der begraenser blodgennemstrgmningen (arteriekatetre,
blodtryksmanchetter, infusionsslanger osv. ), for meget lys i omgivelserne, for meget
bevaegelse, elektromagnetisk interferens, fugt i sensoren, forkert pasat sensor, forkert
sensortype, en sensor, der ikke er i hjertehgjde, darlig pulskvalitet, vengse pulseringer,
anzami eller lave heemoglobinkoncentrationer, cardiogreen eller andre intravaskulaere
farvestoffer, carboxyhaemoglobin, methaemoglobin, dysfunktionelt haemoglobin, kunstige
negle eller neglelak.

Tilslut SpO2-adapterens (EO-SPO2CBL) stik pa bagsiden af enheden.
Tilslut sensoren til adapteren, og fastggr sensoren til patienten (i henhold til NONIN's
anvisninger).
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Lasering

/!\ FORSIGTIGT

Traek fast i [aseringen for at fjerne kablet. Vrid ikke.

Montering af en kontrolpedal

1. Tilslut stikket til fiernbetjeningen pa bagsiden af enheden.

Lasering

/!\ FORSIGTIGT

Traek hardt i [aseringen for at fjerne kablet. Vrid ikke.

Montering af EO70-stgttefod (EO-TROLLEY)

A ADVARSEL

kontrollere, at enheden ikke vejer mere end 20 kg.
Brug altid handtaget til at bevaege foden (traek i den, den ma aldrig skubbes).

patienterne.

Nar du bruger stgttefoden i kombination med EO-70 og andet tilbehgr, skal du altid

Manglende overholdelse af disse instruktioner kan resultere i skader pa ventilatoren og
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EO-70 Sekretionsmaskine skal monteres pa stgttefoden i henhold til fglgende instruktioner:

1 — Stil maskinen pa tappene til dette formal:

3 —Indsaettelse af armen ae
Saet armen pa det tilsigtede sted pa foden, og stram skruen for at fastggre den l

& ADVARSEL
[ ]

Brug kun de skruer, der leveres af Eove. Ellers risikerer du at beskadige ventilatoren eller
dens tilbehgr.

Installation af opretstaende beslag til lodret placering af apparatet

1. Indseaet de lodrette beslag i hullerne pa apparatets nederste hus.
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NB !

Staende beslag er fuldt vendbare og kan bruges pa hgjre eller venstre guide med samme
funktion.

2. Skub de opretstaende beslag, indtil de har fuld kontakt med det nederste hus.

3. Placér apparatet pa de opretstaende beslag for at bruge den i lodret position.

>

FORSIGTIGT

Skub de lodrette beslag, indtil de er i kontakt med det nederste hus for at sikre god stgtte
til enheden.

Kontrollér placeringen af de lodrette beslag, nar apparatet er flyttet.
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Stromtilslutninger

/N\

ADVARSEL

Pas pa elektrisk stgd. Saenk ikke apparatet, stremforsyningen eller netledningen ned i vand.

Sorg for, at netledningen og stikket ikke er beskadiget, og at udstyret er i god stand.

Hold netledningen og enheden veek fra varme overflader.

Eksplosionsfare - ma ikke anvendes i naerheden af braendbare anaestesigasser.

EO-70 apparatet kan anvendes med to forskellige strgmkilder:

o Netstrgm
e Internt batteri

Se de tekniske specifikationer for oplysninger om strgmforsyninger og -kilder.

Tilslutning til lysnettet

/N\

ADVARSEL

Sorg for, at netledningen ikke udggr en snuble- eller kvalningsfare.

Sorg for, at hjemmets vekselstrgmsforsyning og tilslutninger er sikre og overholder de
geldende regler.

Sorg for, at enheden og dens oplader er placeret pa en made, der ggr det nemt at afbryde
forbindelsen til lysnettet.

Forbindelse med netstrgm:

1.

2.

Tilslut DC-stikket pa den medfglgende eksterne strgmforsyning til bagsiden af EO 70-
modulet eller dockingstationen. Sgrg for, at forbindelsen er korrekt justeret. Fastggr
forbindelsen ved at skrue stikket godt fast.

Sat den anden ende af netledningen i stikkontakten.

| NB!

| Vrid eller traekke ikke i netledningen eller det ydre hus pa stikket.

Komplet samling med tilbehgr
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Anvendelse af EO-70 med internt batteri

/\

ADVARSEL

Det interne batteri skal udskiftes hvert andet ar, eller nar der vises en servicemeddelelse.

Udskiftning af litiumbatterier eller breendselsceller af andre end uddannet personale for at
undg3, at brugeren far forbraendinger (f.eks. ved for hgje temperaturer, brand eller
eksplosion).

Det interne batteri og alle andre komponenter i enheden skal bortskaffes i henhold til
geeldende regler for affaldshandtering.

Produktets ejer skal kontakte de lokale myndigheder for at finde ud af, hvordan dele og
tilbehgr, der kan vaere farlige for miljget, skal bortskaffes.

FORSIGTIGT

Seet enheden i stikkontakten, nar batteriets resterende kapacitet er lav.

Det interne batteri holder muligvis op med at oplade, nar omgivelsestemperaturen er 35 °C
eller derover.

Hvis EO-70-enheden bliver opbevaret i leengere tid, vil det interne batteri blive afladet. Hvis
du opbevarer din enhed, skal du genoplade det interne batteri en gang hver fjerde maned.
Opbevar aldrig en enhed med et tomt batteri.

Opbevaring af enheden ved temperaturer over 50 °C i laengere perioder vil fremskynde
batteriets aldning. Dette vil ikke pavirke batteriets eller enhedens sikkerhed.

Det interne batteri i EO-70 g@r det muligt for din SMD-enhed at fungere, selv nar strgmforsyningen
er afbrudt, eller nar enheden ikke er tilsluttet lysnettet. Nar EO-70 kg@rer pa intern batteristrgm, far
du besked om batteriets opladningsniveau via indikatorerne for batteristrgmkilde pa bade tastaturet
og skeermen.

NB!

Det interne batteri fortseetter med at oplade, nar enheden er tilsluttet lysnettet, selv nar
den er i drift eller pa standby.

Det tager 6 timer at oplade det interne batteri helt fra det er tomt.

Batter
Nar det

iets driftstid
interne batteri bruges til enhedens drift, vises den resterende opladning af batteriet som vist

i felgende tabel.

Skaerm Tastatur Beskrivelse af display
™ Nar det interne batteri er i brug, vises batteriets opladningsniveau i
98% procent pa touchskaermen og med 4 lysdioder pa tastaturet.
o) Nar det interne batteri oplades, vises symbolet for opladet batteri pa
skarmen og med rullende lysdioder pa tastaturet.
-] Nar den interne batteristrgm er lav, vises symbolet for opladet batteri
- med rgdt pa skaermen, og lysdioderne pa tastaturet lyser rgdt.

Det interne batteris driftstid bestemmes af:

Miljgforhold (driftsforhold Se tekniske specifikationer)
Batteriets tilstand og alder
Enhedens indstillinger
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e Det anvendte patientkredslgb og de ufrivillige lekager.

Maskinens interne batteri holder strgm i mindst 2 timer, nar maskinen bruges i henhold til fglgende
konfiguration for en voksen patient (modstand: 20cmH20/I/s, overholdelse: 25ml/cmH20):
indandingstryk 40 cmH20, indandingstid: 2s udandingstryk -40cmH20, udandingstid: 2 sek., pausetid:
2s.

Opbevaring og genopladning

Hvis enheden opbevares med et 100% opladet batteri, skal det interne batteri genoplades hgjst hver
6. maned i opbevaringsperioden (anbefalet 2 maneder). Opbevar aldrig en enhed med et afladet
batteri.

Klarggring af batteriet til langtidsopbevaring

1. Batteriets opladningsniveau skal vaere 100%.
2. Sluk for enheden.
3. Tag netledningen ud af enheden.

Transport af EO-70
EO-70 skal transporteres i sin transporttaske.

/,\ ADVARSEL
L]

EO-70-enheden ma ikke betjenes, under transport.

FORSIGTIGT

Anbring ikke tunge eller uhandterlige genstande i lynlaslommen pa indersiden af taskens
forside. Det kan resultere i skader pa skaermen.

Kapitel 4 — Alarmindikator

EO-70 er udstyret med en alarmindikator, der advarer brugeren, hvis enheden ikke fungerer af en
teknisk arsag. Disse advarsler har lav prioritet (gul indikator uden lyd) og vil alle kraeve teknisk
support.

Hvis de gule alarmindikatorer er aktive, skal du ringe til din serviceudbyder eller Eoves kundesupport
for at fa din enhed serviceret.

(2)
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Adgang til menuen « Advarsler »

Fra det kliniske skaermbillede skal du klikke pa B for at fa vist skeermmenuen

B 0AC 06/16/2025- 14:47
w Tidalvolumen PEF/PIF PEF-PIF

ﬁ Praeferencer
=

=mL = = L/min 8
A Advarsler Indstillinger

CYKLER
Kurver

Kalibrering

% @ K

Eksportér data

> > >\‘w< i< Start/Stop

Vealg skaermen "Advarsler"

Advarsel

Modus: INEX (Auto) CI- /A BAC 04/03/2014 - 08:47
€ Advarsler

. TASTATURFEJL

Arsag/udbedring pa maskine

Advarselstype

Hastighedsfejl Turbinehastighed <1000 o/min. under ventilation
Tabt Com Alim Tabt kommunikation med strgmforsyningen
Batterifejl Batteriet oplades ikke leengere korrekt eller fungerer ikke

leengere.

Batteri <20 %

Batteri <20 %

Batteri < 10 %

Batteri< 10 %

CPU-fejl

CPU fejl/intern fejl

Kontrollér indstillinger

Nulstil alle veerdier til standardvaerdier (frivilligt)

Hukommelsesfejl

Tab af en indstillingsvaerdi

Datatab

Tab af gemte data (bortset fra indstillinger)

Fejl i Proximal

Defekt sensor
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Tastaturfejl Der er trykket pa en knap i mere end 20 sekunder

Temp. Bat. Hgj Batteritemperatur uden for omrade under afladning.

Opladn. bat. Pause (T°>)| Batteritemperatur >45 °C eller <0 °C under opladning

Temp. Turb. Hgj Turbinetemperatur >80 °C

Turbinefejl Turbinetemperatur uden for omrade eller temperatur

stemmer ikke overens med hastighedsmaling.

Fejl beg. indand. Defekt sensor (3 mislykkede forsgg pa nulstilling af sensoren)
Fejl tryk Abs Defekt sensor

Tryk Hgj Tryk >80 mbar

Fejl i tryk Forskel mellem malt tryk og estimeret tryk

Fejl kom. maler Batterimaler virker ikke

Vedligeholdelse aff Turbinemaler > 20.000 timer

turbine

Vedligeholdelse aff Batteriets ageing < 70%

batteri

Ventilvedligeholdelse | Ventilens tzeller A eller B >100.000.000

Vedligeholdelse pumpe | Pumpens teeller >1000

Intet udlgb Intet udlgb detekteret pd kredslgbet (start detekteret unde

peep mindre end 50% af den estimerede peep-afgivelse)

Kapitel 5 - Rutinemaessig renggring og vedligeholdelse

/N\

ADVARSEL

Patienter er sarbare over for infektioner. Alt udstyr skal renggres og desinficeres
regelmaessigt.

Hold enheden og tilbehgret vaek fra vand og alle andre vaesker, der ikke er specificeret i
dette dokument. Sluk altid for enheden, og tag stikket ud, for du renggr den, og kontrollér,
at den er tor, for du seetter stikket i igen.

FORSIGTIGT

Renggr kun de udvendige overflader pa EO-70-enheden.

Tegr om ngdvendigt apparatet af udvendigt med en fugtig klud og et mild renggringsmiddel.

Fglg producentens anbefalinger for renggring og vedligeholdelse af alle
kredslgbkomponenter og slanger.

Til desinfektion anbefaler vi at bruge produkter som Microzid® sensitive liquid fra Schiilke
eller WILAsIl® fra WILAmed. Kontakt vores kundeservice, hvis du gnsker at bruge andre
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| | produkter.

Korrekt renggring og vedligeholdelse af din EOVE-enhed er afggrende. Renggring som beskrevet i
dette afsnit bgr udfgres regelmaessigt.
Se brugervejledningerne til alt tilbehgr, der er i brug, for detaljerede instruktioner, der er specifikke

for disse enheder.

Vedligehold

Kontrollér forbindelsernes
tilstand og adapterne til
kredslgbet for fugt eller
forurening.

Metode

Udskift og renggr efter behov
med passende
renggringsmidler.

Frekvens
Ugentligt

Kontrollér opladningsniveauet
for det interne batteri

1. Tag stikket ud af
stikkontakten, og lad enheden
k@re i mindst 10 minutter.

2. Kontroller det resterende
batteriniveau.

3. Genopret strgmforsyningen,
nar testen er feerdig.

Hver sjette maned (ved normal
daglig brug)

FORSIGTIGT

Luftfiltrene kan hverken vaskes eller genbruges.

SMD Modul

Luftfilter

Lag til luftfilter

Hygiejniske forholdsregler ved skift af patient
Fglgende proces skal fglges fgr skift af patient:

e Aftgrringsdesinfektion (af apparathuset udvendigt)
e Udskiftning af bakteriefilter eller HME-filter
e Udskiftning af patientkredslgb eller sterilisering af genanvendeligt kredslgbssystem

o Funktionstjek

Folg ogsa denne procedure for udstyr, der tidligere har vaeret brugt af patienter, hvor der f.eks. er
konstateret MRSA-infektion. Tag alle forholdsregler for at beskytte dig selv, nar du renggr en enhed.




Til desinfektion anbefaler vi at bruge produkter som Mikrozid® sensitive liquid fra Schiilke eller
WILAsII® fra WILAmed. Fglgende basisprodukter kan anvendes:

- IPA (isopropylalkohol)

- Ethanol 70%

- Hydrogenperoxyde

- Chlore (1000 ppm)

Kontakt venligst vores kundeservice for andre produktanvendelser.

Det er vigtigt at undga spild af vaeske pa apparatets elektriske stik. Brugeren skal sikre sig, at
desinfektionsmidlet er tort, fgr apparatet taendes. Det er muligt at bruge andre tilsvarende
desinfektionsmidler, men det er producenten af dette produkt, der har ansvaret for at bevise
produktets kompatibilitet med enheden. EO-70-enhedens udvendige overflader, der er i kontakt
med desinfektionsmidlerne, er fremstillet af de materialer, der er anfgrt nedenfor:

- PC ASA UL94VO0

- Terluran GP22 (ABS)

- FT Santoprene 8211-55B100

- Glas

- Polyester

- Polypropylen

- Glas

- Polyester

- Polypropylene

Service

/,\ ADVARSEL
o
[ J

Vedligeholdelse af EO-70-enheden skal udfgres af en uddannet tekniker. Forsgg pa selv at
reparere maskinen kan resultere i patientskade eller beskadigelse af maskinen.

° Det er ikke tilladt at modificere EO-70 uden producentens tilladelse.

NB! Behold den originale emballage og brug den ved forsendelse til/fra serviceveerkstedet.

Tidsplan for vedligeholdelse

EO-70 skal regelmaessigt serviceres af en autoriseret EOVE-tekniker i henhold til fglgende tidsplan.
SMD-enheden vil fungere sikkert og palideligt i 10 ar, forudsat at den betjenes og vedligeholdes i
overensstemmelse med instruktionerne i denne manual. Som med alt andet elektrisk udstyr bgr du
veere forsigtig og fa det efterset af en autoriseret EOVE-tekniker, hvis der opstar problemer med din
EO 70-enhed.

Serviceskema fra datoen for fgrste ibrugtagning:

Anbefalet service Udfgres af Vejledninger
Arligt Person opleert i brugen af Udskift luftfiltrene
EOVE 70
Hvert andet ar Certificeret EOVE tekniker Udskift silikonemembraner
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HVert 20,000 timers brug Certificeret EOVE tekniker Udskift turbinen

Nar batterets kapacitet er 70% | Certificeret EOVE tekniker Udskift batteriet

eller lavere

Hvert 1000 timers brug Certificeret EOVE tekniker Udskift mikropumpen
Vigtige ydeevner

EO-70 apparatets vigtige ydeevner kan evalueres med denne referencetest:

Indstillinger:

INEX Mode, Driftstilstand: AUTO, Insp. Tryk: 30 cmH20, Ramp: 3, Insp. Tid: 3 s, Trigger: sluk,
Pause: 1s, Peep: 4 cmH20, Eksp. Tryk - 30 cmH20, Eksp Tid : 2 s, Insp. Oscillationer I: on (Amp. 2,
Frek. 10 Hz), Exp. Oscillationer: Sluk.

| disse tilstande, med en 22 mm slange og en testlunge (Compliance: 20 mL/mbar,
Resistance: 20 mbar /L /s, Max volume 1000 mL), overvagningen skal vise dette:

Tidal Volume: 700 ml +/- 140 ml
Peak Flow: 125 I/min +/- 25 |/min

Kapitel 6 — Information om apparatet

Behandlingstid

/.\ ADVARSEL
]

° INEX-tilstanden pa EO-70 er designet til periodisk brug (ikke-kontinuerlig). Enheden skal
vaere i standby i en periode, der svarer til den forudgaende brugstid (typisk brug pa 1 min.
30 sek. skal efterfglges af en standbyperiode pa mindst 1 min. 30 sek.) Af kliniske arsager
anbefales det ikke at overskride 5 minutters kontinuerlig brug.

IPPB-tilstand kan bruges kontinuerligt inden for graenserne af de kliniske indikationer.

Fysiske specifikationer

Specifikationer pa dockingstation Vaegt < 1.5 kg Stgrrelse: 250x210x131 mm

Specifikationer pa SMD modulet Vaegt: < 1.9 kg Stgrrelse: 300x140x105 mm

Lydniveau under behandling pa +40/-40 | <60 dB
mbar

Specifikationer af funktionerne

EO-70 kan anvendes ved fglgende behandlingstilstande:
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e INEX: Insufflation - Eksufflation
e |PPB: Intermittent Positive Pressure Breathing

INEX

Automatisk brug

Auto Modus leverer behandlingen i overensstemmelse med indstillingerne for: inspirationstryk,
ekspirationsstryk, inspirationsstid, ekspirationsstid, pausetid, PEEP og ramp.tid. Terapien vil fglge
sekvensen nedenfor i det antal cykli, der er indstillet, eller indtil brugeren stopper terapien:

e PEEP (hvis indstillet) under pausetiden.
e Inspiratorisk tryk under inspirationstiden.
e Eskpirationstryk under ekspirationstiden.

Behandlingen afsluttes efter indstillingen "Behandling slut" (inspiration eller ekspiration. Tiden, som
apparatet bruger til at na det inspiratoriske tryk, afhaenger af indstillingen af “"Ramp Tid”.

| Auto Mode er det muligt at indstille en Trigger, der ggr det muligt for patienten at starte en cyklus i
Ipbet af pauseperioden.

Manuel brug
Operatgren bestemmer inspirations- og ekspirationstiden ved at dreje touchpadden til venstre

(udlgser en inspiration) og til hgjre (udlgser en ekspiration). Nar touchpadden slippes, starter
apparatet en pausefase og kontrollerer PEEP.

Leekageindikator:

Laekageindikatoren bliver orange i slutningen af indandingen, hvis trykket ved slutningen af
indandingen ikke nar 80 % af det indstillede tryk. Den f@rste arsag kunne veere tilstedevaerelsen af
stgrre laekager ved patientgraensefladen. En anden arsag kunne ogsa veaere, at indandingstiden er for
kort til, at lungetrykket kan na det indstillede indandingstryk.

Indstilling Omrade Begraensninger

Driftstilstand AUTO / MANUEL | manuel tilstand udlgses
inspiration og ekspiration af
brugeren.

Insp. Pressure (cmH20) 5-70 Ingen

Ramp 0-5 Ingen

Insp Time (s) 0.5-5 Kun i AUTO-tilstand.

Insp. Oscillation Frek. (Hz) 4-20 Ingen

Insp. Oscillation Amp. 1-3 Ingen

Trigger SLUK/1 -3 Kun i AUTO-tilstand. Ikke
kompatibel med tidsindstillet
pause.

Eksp. Tryk (cmH20) 0to-70 Ingen

Eksp. Tid (s) 0.5-5 Kun i AUTO-tilstand.

Eksp. Oscillation Frek. (Hz) 4-20 Ingen

Eksp. Oscillation Amp. 1-3 Ingen

Pause (s) SLUK/0.5-5 Kun i AUTO-tilstand. Ikke
kompatibel med Trigger. (Skjult,
nar Trigger er indstillet)
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PEEP (cmH20)

SLUK/ 1 to 20

Ingen

Cyclus nr.

1to 20

Kun i AUTO-tilstand.

Behandling slut

inspiration/Exhalation

Kun i AUTO-tilstand.

IPPB

IPPB-modus leverer behandlingen i overensstemmelse med indstillingerne for: inspirationsflow,
maksimalt tryk, maksimal inspirationstid, inspirationsk ramp, PEEP, ekspiratorisk og

inspirationstrigger.

Den leverede behandling vil fglge sekvensen:

e Inspiratiosk flow under inspiration

e Ekspiratorisk fald and PEEP under ekspiration
Under inspirationsfasen leverer apparatet inspirationsflowet, indtil apparatet nar en af de to
graenser: Tryk Max eller Inspiration Max Tid.
Nar inspiration Ramp er taendt, vil apparatet reducere inspirationsflowet, efterhanden som trykket
stiger, for at na Tryk Max, nar flowet er reduceret til halvdelen af inspirationsflowet.
Under ekspirationsfasen skifter apparatet til det indstillede PEEP og saenker trykket tilsvarende med

Ekspiratorisk Fald.

Trigger-funktionen g@r det muligt for patienten at starte behandlingen under ekspiration.
Touchpad'en kan bruges til at udlgse inspirationen.
Behandlingstiden, hvis den er aktiveret, stopper behandlingen automatisk ved afslutningen af den

indstillede tid.

Indstillingen oprindeligt volumen har ikke indflydelse pa behandlingen, men bruges af graensefladen

til coachingfunktionen (se kapitel 2).

Leekageindikator:

Leekageindikatoren bliver orange i slutningen af indandingen, hvis trykket ved slutningen af
indandingen ikke nar 90 % af det indstillede tryk. Den fgrste arsag kunne veere tilstedeveerelsen af
stgrre laekager ved patientgreensefladen. En anden arsag kunne ogsa veere, at indandingstiden er for
kort til, at lungetrykket kan na det indstillede indandingstryk.

Indstilling Omrade Begraensninger

Insp. Flow (I/min) 5-100 Ingen

Insp. Ramp Taend/Sluk Ingen

Tryk Max. (cmH20) 10-50 Ingen

Inh. Trig. SLUK/1-8 Ingen

PEEP (cmH20) SLUK /4 -20 Deaktivering skal undgas,
deaktivering kun ved korte
behandlinger

Eksp. Ramp 0-5 Ingen

Insp.. Max Tid (s) 0.5-20 Ingen

Behandlingstid (min) SLUK/ 5-30 Ingen

Startvolumen (ml) SLUK / 50-5000 Ingen

Indstillingernes ngjagtighed

® Tryk (plateau) : £ (1 cmH20 + 10%)
® Peaktryk : + (2 cmH20 + 20%)
e Tid:+0.2s
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® Flow: % (5I/min+ 10%)

Specifikationer for de overvagede parametre
(Afrundede veerdier)

Inspiratorisk Tidal Volumen (VTI) 0 - 4000 ml
Inspirationstid (I Time) 0-99s
Ekspirationstid (E Time) 0-99s
Pause Tid(P Time) 0-99.9s
Sp02 0-100 %

Puls 18 til 256 bpm
Peak Ekspirations Flow 0-300 I/min
Frekvens 0-99.9 bpm
PEF/PIF 0 til 655
PEF-PIF 0 til 300 I/min

PEF = Peak Expiratory Flow (eksspiratorisk topflow ), PIF = Peak Inspiratory Flow (inspiratorisk
topflow)
En overvaget veaerdi, der vises som "-", betyder, at malingen ikke er tilgeengelig eller ugyldig.

De overvagede datas ngjagtighed:

Inspirationsvolumen: + (10 ml + 10%)
Tid:+0.2s

Peak Flow : + (5 I/min + 15%)

SPO2: | henhold til producentens specifikationer
Puls: | henhold til producentens specifikationer
Frekvens : =1 ¢/min

Specifikationer for stromforbrug

/,\ ADVARSEL
]

Denne enhed er beregnet til at fungere med ekstern stromforsyning 2440 fra Mascot, brug
aldrig andre stremforsyninger, medmindre det anbefales af Eove.

Tag stikket ud af stikkontakten for at afbryde enheden fra lysnettet.

AC netspaending 100-240V

AC effektforbrug 1.6-0.7A

AC netspaendingsfrekvens 50-60 Hz

DC indgangsspaending 12to30V

Effektforbrug 115w maximum

Internt batteri kapacitet 2,8 Ah
spaendiing 21,6 V nominal
afladningsstrgm 7 A max.
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Miljgmaessige specifikationer

Opbevarings- og transportforhold:

Omgivelsestemperatur Fra -20°C til +60°C.

Relativ fugtighed Fra 10% til 95%, (ikke-kondenserende)

Ventetid fgr brug efter opbevaring ved 2 timer.
ekstreme temperaturer (min. eller
maks.).

Forhold ved drift:

Omgivelsestemperatur Fra+5°C til +35°C (efter behandling ved 23° i 20
minutter)

Relativ fugtighed Fra 10% til 95%, (ikke-kondenserende).

Atmosfaerisk tryk Fra 700 hPa a 1060 hPa. (Som standard

kompenserer EO-70 for variationer i
atmosfeerisk tryk, f.eks. relateret til hgjde

op til 3000 m.
Opstartstid <1 min
Software versioner
Main: CO70 0006XX Power: P150 0004XX Interface: V2.X.X_APIXX_TRXX

Vejledning og producentens erklaering Elektromagnetiske emissioner og immunitet

/N\

ADVARSEL

EO-70 bgr ikke bruges i naerheden af andet udstyr eller stables oven pa andre enheder. Hvis
denne form for brug er uundgaelig, skal enheden kontrolleres omhyggeligt og observeres
for at sikre, at enheden fungerer korrekt.

Der ma kun bruges tilbehgr, der er anbefalet til EO-70. Brug af andet tilbehgr kan medfgre
risiko for apparatet eller patienten.

Alt ekstra udstyr, der er forbundet med medicinsk elektrisk udstyr, skal overholde de
respektive IEC- eller ISO-standarder (f.eks. IEC 60950 for databehandlingsudstyr).

Desuden skal alle konfigurationer vaere i overensstemmelse med kravene til medicinske
elektriske systemer (se henholdsvis IEC 60601-1-1 eller afsnit 16 i 3. udgave af IEC 60601-1).
Tilfgjelse af ekstra udstyr konfigurerer et medicinsk system, og dette system skal overholde
kravene til medicinske elektriske systemer. Enhver person, der foretager denne form for
tilfgjelse, er ansvarlig for at sikre, at alle krav er overholdt. Det er vigtigt at bemazerke, at
lokale love har forrang for ovennzevnte krav. Ved tvivl, kontakt en EOVE-repraesentant eller
den tekniske serviceafdeling.

Der kan forekomme interferens i neerheden af udstyr, der er maerket med fglgende

{tea)
symbol:"’

EO-70 er designet til brug i det elektromagnetiske miljg, der er beskrevet nedenfor. Dem,
der bruger enheden, bgr sikre sig, at EO-70 bruges i et sddant miljg.

Intet RF-kommunikationsudstyr (inklusive antennekabler eller antenner) ma vaere teettere
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end 30 cm (12 tommer) pa nogen del af EO-70, inklusive kabler. Ellers kan funktionen af
disse enheder blive andret.

Electromagnetisk emissioner

Emissionstest

Ccmpliance

EM-miljg, vejledning

RF emissioner CISPR 11 Class B
Harmoniske Emissioner Class A

IEC 61000-3-2

Spaeningsudsving/Flimrer Overholder

emissioner

IEC 61000-3-3

EO-70 er velegnet til behandling i
hjemmet og til professionelt brug.

Elektromagnetisk immunitet

Immunitets test

IEC 60601
niveau

Compliance

EM-miljg, vejledning

Elektrostatisk afladning
(ESD)

8 kV kontact

8 kV kontact

Til behandling i hjemmet og til
professionelt brug.

15 kV luft 15 kV luft
IEC 61000-4-2
Electrical fast 2 kV for 2 kV for netkabel Til behandling i hjemmet og til
netkabel professionelt brug.
transient/burst 2 kV for
1 kV for input/output kabel
IEC 61000-4-4 input/output
kabel
Surge 1 kV differential | 1 kV differential Til behandling i hjemmet og til
modus modus professionelt brug.
IEC 61000-4-5

2 kV feelles
modus

2 kV feelles modus

Voltage dips, short
interruptions and
voltage

variationer pa
strgmforsyningens

0% Ut for 0.5
cycle

With 0°, 45°,
90°, 135°, 180°,
225°,270° et

0% Ut for 0.5 cycle

With 0°, 45°, 90°,
135°, 180°, 225°,
270° et 315°

Strgmkvaliteten bgr vaere som
i et hjemligt sundhedsmiljg og
en professionel
sundhedsinstitution.

Ved brug under
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Immunitets test

IEC 60601
niveau

Compliance

EM-miljg, vejledning

indgangsledninger

IEC 61000-4-11

315°

0% Ut for 1
cycles

70% Ut for 25
cycles at 50 Hz

0% Ut For 30
cycles at 60 Hz

Monofanisk at
OO

0% Ut for 1 cycles

70% Ut for 25 cycles
at 50 Hz

0% Ut For 250 cycles
at 60 Hz

Monofanisk at 0°

stremafbrydelser, anbefales
det at bruge andre
stregmkilder.

Voltage Interruption 0% UT 0% UT
IEC 61000-4-11 i 250 cycli ved i 250 cycli ved 50 Hz
50 Hz
i 300 cycli ved 60 Hz
i 300 cycli ved
60 Hz
Netspaendingsfrekvens | 30 A/m 30A/m Til behandling i hjemmet og til
(50/60 Hz) professionelt brug.
Magnetisk felt
IEC 61000-4-8
Modtaget RF 3Vrms 6 Vrms Til behandling i hjemmet og til
professionelt brug.
IEC 61000-4-6 150 kHz til 80 150 kHz til 80 MHz
MHz
6 VilISM frekvens
6VilSM
frekvens 08
fra 0.15 MHZ
0g
fra 0.15 MHZ til 80 MHZ, amatgr-
radioband inkl.
til 80 MHZ,
0,
amatgrradio- 80% MA ved 1 KHz
band inkl.

80% MA ved 1
KHz
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Immunitets test

IEC 60601
niveau

Compliance

EM-miljg, vejledning

Elektromagnetiske 10V/m 10V/m Til behandling i hjemmet og til
felter professionelt brug.

80 MHz til 2.7 80 MHz til 2.7 GHz
Udstralings RF* GHz
IEC 61000-4-3
Omgivende felter 9V/m:710 9V/m:710 MHz, Til behandling i hjemmet og til
udsendt af tradlgse RF- | MHz, 745 MHz, | 745 MHz, 780 MHZ, | professionelt brug.

kommunikationsen-
heder

IEC 61000-4-3 (forelgbig
metode)

780 MHZ, 5240
MHz, 5550 MHz,
5785 MHz

27 V/m : 385
MHz

28 V/m: 450
MHz, 810 MHgz,
870 MHz, 930
MHz, 1720 MHz,
1845 MHz, 1970
MHz, 2450 MHz

5240 MHz, 5500
MHz, 5785 MHz

27 V/m : 385 MHz

28 V/m: 450 MHz,
810 MHz, 870 MHz,
930 MHz, 1720 MHz,
1845 MHz, 1970
MHz, 2450 MHz

Omgivende felter

IEC 61000-4-39

8 A/m (30 kHz,
CW)

65 A/m (134,2
kHz, PM 2,1 kHz)

7,5 A/m (7,5
kHz, PM, 50 kHz)

8 A/m (30 kHz, CW)

65 A/m (134,2 kHz,
PM 2,1 kHz)

7,5 A/m (7,5 kHz,
PM, 50 kHz)

Magnetfelter med
netfrekvenser bgr ligge pa
niveauer, der er
karakteristiske for et sted i et
typisk bolig-, forretnings-

eller hospitalsmiljg.

Anbefalet afstand

EO70-enheden skal bruges i et elektromagnetisk miljg, hvor forstyrrelser pa grund af RF er
kontrolleret.

Brugeren eller installatgren af enheden kan hjelpe med at forhindre elektromagnetisk interferens
ved at opretholde en minimumsafstand afhangigt af RF-emitterens maksimale effekt. Barbare RF-
enheder (inklusive kabler og antenner) ma ikke bruges taettere end 30 cm (12 tommer) fra nogen del
af EO 70, inklusive specificerede kabler. Hvis denne anbefaling ikke overholdes, kan det fgre til
a&ndringer i ydeevnen.
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NB!

Yderligere teknisk beskrivelse (pneumatisk beskrivelse, driftsteori, maleusikkerhed,
funktionstest) kan findes i den tekniske manual.
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Overholdelse af standarder
EO-70 opfylder fglgende standarder:

EN ISO 14971.: Risikostyring af medicinsk udstyr
IEC 60601-1 Ed3 (&CSA22.2): Elektromedicinsk udstyr - Del 1: Generelle krav til sikkerhed 1:
Sikkerhedsstandard: Sikkerhedskrav til medicinske elektriske systemer
Enheden er klassificeret i henhold til kapitel 5 i normen CEl 60601-1, som fglger:

Klasse Il-udstyr

Internt drevet udstyr

Type BF Anvendte dele

IP22 med hensyn til adgang til farlige dele og indtraengning af fugt

Ikke egnet til brug i neerheden af braendbare anaestesiblandinger

Ikke egnet til sterilisering

Ikke kontinuerlig drift (50%)

Aftageligt strgmforsyningskabel
IEC 60601-1-2: Elektromedicinsk udstyr - Del 1-2: Generelle krav til grundliggende sikkerhed og
vaesentlige funktionsegenskaber - Sideordnet standard: Elektromagnetiske forstyrrelser - Krav og
prgvninger
IEC 60601-1-6: Elektromedicinsk udstyr - Del 1-6 Generelle krav til grundlaeggende sikkerhed og
vaesentlige funktionsegenskaber - Sikkerhedsstandard - Brugervenlighed
CElI 60601-1-11: Generelle krav til grundlaeggende sikkerhed og vaesentlige funktionsegenskaber -
Sideordnet standard: Krav til elektromedicinsk udstyr og elektromedicinske systemer, der anvendes i
hjemmeplejemiljger.

Kontakt vedrgrende cybersikkerhed

Hvis du mener, at du har opdaget en sarbarhed eller har en sikkerhedshaendelse at rapportere,
bedes du kontakte os pa security@eove.fr

Brug denne e-mail til alle informationssikkerhedshaendelser for at sikre, at de registreres korrekt og
handteres rettidigt. Hvis du har opdaget et sikkerhedsproblem, vil vi samarbejde med dig for at sikre,
at vi forstar omfanget af problemet, og at vi adresserer eksponeringen
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Uddannelse og support

Traening og support er tilgaengelig pa EOVE's hjemmeside, www.eove.fr eller ved at ringe til vores
hjeelpelinje pa +33 05 59 21 86 84.

Begraenset garanti

Sexlger garanterer, at det leverede Produkt er i overensstemmelse med den brug, det er
beregnet til, og garanterer Kgber i denne henseende mod materiale- og fabrikationsfejl.

Med forbehold for den udvidede garanti, som salgeren kan tilbyde kgberen, afhaengigt af
produktet, tiloyder salgeren kgberen en garantiperiode pa TOLV (12) maneder, der daekker
omkostningerne ved defekte dele. En sddan garanti treeder i kraft ved udlgbet af en periode
pa FEMTEN (15) dage efter fakturadatoen.

Denne garanti gaelder kun, nar produkterne er installeret og betjent i overensstemmelse med
fabrikkens anbefalinger og brugervejledningens instruktioner. Denne garanti udelukker
specifikt skader eller slitage pa produkter forarsaget af forkert brug, slid, korrosion,
uagtsomhed, ulykker, forkert installation eller ved brug af materiale, der er uforeneligt med
produktet. Denne garanti daekker heller ikke tilknyttede forbrugsstoffer eller engangsartikler i
forbindelse med brugen af produktet.

Uanset hvilken pastand om Produktets kvalitet, der fremsaettes af Kgberen, forbliver
sidstnaevnte ansvarlig for at betale de tilsvarende belgb pa deres forfaldsdato.

Tilstanden af de leverede produkter skal verificeres af kgberen ved modtagelsen. Som sadan
skal ethvert krav fra Kgberen baseret pa Produktets kvalitet fremsaettes ved skriftlig
meddelelse inden for TRE (3) dage fra opdagelsen af den relevante mangel. Kgberen er
ansvarlig for at fremlaegge alle ngdvendige beviser for defekter eller manglende
overensstemmelse.

Nar mangler eller manglende overensstemmelse er behgrigt registreret af saelgeren, kan
kgberen returnere det relevante produkt, hvis sxlgeren mener, at det kan repareres helt eller
delvist. | modsat fald skal Seelger erstatte det ikke-reparerbare dysfunktionelle udstyr med

tilsvarende nyt udstyr.

Under alle omstaendigheder skal enhver returnering af produkter, som kgberen anmoder om,
aftales skriftligt med szelgeren. | sardeleshed vil ingen returneringer blive accepteret, hvis:

- Produkterne ikke er blevet installeret og betjent i overensstemmelse med fabrikkens
anbefalinger og brugervejledningens instruktioner;

- Produkterne ikke laengere er i deres originale emballage;
- Produkterne ikke er ledsaget af deres instruktionsmanualer og tilbehgr;

- Produkterne er blevet repareret af en ikke-salger-akkrediteret leverandgr.
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Revisionshistorik

Dato Revision Zndring af detaljer fra tidligere version
Oktober 2022 | DD e Introduktion: praecisering af tilsigtet anvendelse,
Dokumentarisk opdatering af bivirkninger, tilfgjelse af klinisk
opdatering, ingen fordel, tilfgjelse af advarsel
effektiv aendring af Kapitel 1: tilfgjelse af serienummerforklaring
produktet Kapitel 3: tilfgjelse af advarsel
Marts 2023 DE e Introduktion: opdatering af den kliniske fordel,
Dokumentarisk tilfgjelse af en advarsel om hudkontakt
opdatering, ingen e Kapitel 5: Tilpasning af serviceplanen til den
effektiv eendring af tekniske manual
produktet
Juni 2023 DF e Kapitel 1: opdatering af genvejen til
Forbedring af coachingfunktionen pa skaarmen
interface-navigation, | ¢  Kapitel 2: Begraensning af behandling ved lavt
opdatering af batteri, beskrivelse af de nye genveje, valg af sprog
indstillingsgraense p3 praeferenceskaermen
e Kapitel 3: Tilfgjelse af information om
konsekvensen af en leekage under en INEX-
behandling. Tilfgjelse af oplysninger om de
kalibreringsdata, der deles mellem INEX- og IPPB-
tilstand. Tilpasning af en advarsel som fglge af
@ndringen af Peep min i IPPB.
e Kapitel 5: Sletning af skift af luftindtagsfilter ved
hvert patientskift.
e  Kapitel 6: Opdatering af IPPB Peep-graense,
tilfgjelse af information om Peep-deaktivering i
IPPB.
December DG e Hele dokumentet: £ndring af udtrykket "alarm" til
2023 Dokumentopdatering, "advarsel", tilfgjelse af logoer for temperatur og
ingen faktisk sendring tryk
af produktet e Indledning: Tilfgjelse af yderligere oplysninger i
indikationer for brug og afklaring af konsekvenser i
meddelelser. Suppleret med kontraindikation og
bivirkninger i henhold til kliniske data
e Kapitel 1: tilfgjelse af logoer for strgmforsyning,
atmosfeerisk tryk og elektronisk instruktion,
opdatering af maskinens etiket
e Kapitel 3: Tilfgjelse af praecisering af konsekvens
ved en advarsel , tilfgjelse af vognen EO-TROLLEY,
tilfgjelse af oplysninger om batterilevetid
o  Kapitel 4: Beskrivelse af tilgang til menuen
Advarsler og advarselslisten
e Kapitel 6: Tilfgjelse af stgjniveauindikator
Juni 2025 DH e  Kapitel 2: Tilfgjelse af laekageindikator pa den
kliniske skeerm for INEX og IPPB. Tilfgjelse af
diagramkontrol i menuen Praeferencer. £ndring af
lagringslogik for indstillinger i tilstandslisten.
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Coachingfunktion tilgaengelig uden forudindstilling.
Tilfgjelse af muligheden for manuelt at indstille
startvolumen for IPPB-coachingskserm. Tilfgjelse af
beskrivelse af kurveskaerm

Kapitel 3: Tilfgjelse af seneste kalibreringsdato pa
kalibreringsskaermen.

Kapitel 6: Tilfgjelse af indstilling for startvolumen i
IPPB. Tilfgjelse af PEF/PIF- og PEF-PIF-overvagning.
Justering af pulsomrade. Tilfgjelse af resultaterne
for immunitetsprgvninger for udstralede felter i
umiddelbar nzerhed

0459

35°C
g5°F 1060hPa

5eC
41°F 700hPa
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