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Introducere

Dispozitivul de management a secretiilor (SMD) EOVE-70 (ref EO-70) asigura asistenta pacientilor
care nu Tsi pot gestiona evacuarea secretiilor pe cont propriu. Acesta asigura un mod de Inspir-Exp
(INEX) si un mod de respiratie cu presiune pozitiva intermitenta (IPPB — Positive Pressure Breathing)
pentru pacientii adulti si copii la prescrierea medicului curant.

Indicatii de utilizare

Dispozitivul EO-70 este o componenta a terapiei de gestionare a secretiilor sistemului respirator,
destinat sa asiste pacientii care nu sunt Th masura sa elimine Th mod autonom aceste secretii din
sistemul respirator si sa le imbunititeascd capacitatile volumului pulmonar. Tn terapia de gestionare
a secretiilor sistemului respirator, dispozitivul EO-70 este dotat cu doua moduri INEX si IPPB pentru
pacientii pediatrici si adulti cu greutatea de cel putin 10 kg (22 lbs).

Pentru aceasta, dispozitivul este echipat cu doua moduri suplimentare:

- Un mod de inspiratie (INEX), care furnizeaza presiune pozitiva urmata de presiune negativa, pentru
a crea un flux de expiratie rapida.

- Un mod de respiratie cu presiune pozitiva intermitenta (IPPB), care furnizeaza un flux de inspirare
constant, permitand crearea unei inspiratii profunde.

Dispozitivul EOVE-70 poate fi utilizat cu 0 masca, o piesa bucala sau un tub de traheotomie.

Indicatii medicale

Indicatiile pentru terapia de asistentd mecanica a tusei (INEX) si pentru terapia IPPB includ:

Indicatii fiziologice

e  (Capacitate vitald (VC) <50 % fata de valoarea asteptata*

e Incapacitatea de a genera un debit maxim de tuse > 4,2 /s (250 I/min.) (numai pentru terapia
INEX)

e Crestere pulmonara anormala sau o dezvoltare anormala a pieptului la pacientii pediatrici
(numai pentru terapia IPPB)

*valoarea asteptatd: valoare pentru un pacient sdndtos echivalent

Caracteristici clinice:

e  Maladii neuromusculare
e Polineuropatie

e  Maladii paralitice

Modul de utilizare
Dispozitivul EOVE-70 este destinat utilizarii la domiciliu, intr-o institutie sau intr-un spital. Acest

dispozitiv poate fi transportat, dar nu este conceput pentru a fi utilizat in timpul transportului.

Utilizatori

Dispozitivul EO-70 este conceput pentru a fi utilizat de urmatorii utilizatori:

Operatorii nespecialisti ai EO-70, astfel cum sunt definiti in IEC60601-1, sunt:



Pacientul
Familia pacientului
ngrijitorii

Operatorii clinicieni sunt:
e Medicii
e Asistentii medicali
® Kinetoterapeutii

Operatorii organizatiei responsabile sunt:
e Tehnicienii de instalare
e Tehnicienii de intretinere

Pacientii si/sau Tngrijitorii ar trebui sa fie capabili sa efectueze urmatoarele operatiuni in conditii de
siguranta (cu o formare obligatorie corespunzatoare din partea organizatiei responsabile):

® Pornirea si oprirea produsului
inceperea si intreruperea tratamentului
Modificarea presetarii

Modificarea setarilor preferintelor(de exemplu, parametrii de afisare, cum ar fi data sau
luminozitatea)

e Schimbarea circuitului si efectuarea calibrarii circuitului

Pacientii si/sau ingrijitorii nu sunt obligati sa:
® Modifice parametrii clinici
e Efectueze operatiuni de intretinere

ﬁ AVERTISMENT

° EOVE-70 nu este conceput pentru a fi utilizat cu gaze anestezice.

EOVE-70 nu este conceput pentru a fi utilizat in medii bogate in oxigen.

Nu utilizati dispozitivul EOVE 70 in echipamente e RMN sau in echipamente de
° baroterapie.

Contraindicatii

® Antecedente sau simptome actuale de boli respiratorii (de exemplu, Pneumotorax,
Pneumomediastin)

e Fistula traheo-esofagiana

e Epitaxia

® Boala severa de reflux gastro-esofagian cu risc de aspiratie
e Varice esofagiene si/sau gastrice severe



Efecte adverse
Dispozitivul EO-70 poate provoca, la adulti si copii, urmatoarele reactii adverse:

tahicardie
pneumotorax
uscaciune buco-nazala
iritatie oculara
balonare, distensie gastrica
plaga
e disconfort sinusal
Doar pentru copii:

e plans

® ggitatie

e disconfort la nivelul peretelui toracic

® exacerbarea unei dureri abdominale cronice preexistente
o reflux esofagian

Beneficii clinice
Beneficiul direct pentru pacient este asigurat de terapia ventilatorie, dispozitivul EO-70 in sine are
doar un beneficiu indirect.

Definitii

A AVERTISMENT | Indica o stare care poate pune in pericol pacientul sau operatorul
dispozitivului

ATENTIE Indica o stare care poate deteriora dispozitivul sau echipamentul

Observatie: Sfat care face functionarea dispozitivului mai practica sau mai eficienta

Avertismente si recomandari generale

/.\ AVERTISMENT
[ ]

° Nu adaugati la ventilator piese intermediare sau accesorii care nu sunt enumerate n
instructiunile de utilizare, in caz contrar ventilatorul ar putea sa nu functioneze corect.
° Utilizatorul si/sau pacientul trebuie sa informeze furnizorul de servicii despre orice

incident grav survenit in timpul utilizarii dispozitivului. Aceste informatii vor fi transmise
catre EOVE si autoritatile competente locale, daca este necesar.

° Cititi si intelegeti intregul manual inainte de a utiliza dispozitivul EOVE-70

° Dispozitivul EOVE-70 este un dispozitiv medical restrictionat, destinat utilizarii de catre personal
calificat instruit, sub supravegherea unui medic. Lipsa de instruire sau de cunoastere a dispozitivului
poate duce la riscuri pentru pacient, cum ar fi barotraumele.

Observatie: un barotraumatism poate fi caracterizat prin durere toracica brusca si violenta (sub forma
de junghi), sputa cu sange si / sau dificultati de respiratie si gafait brusc in timpul tratamentului.

° Nu utilizati dispozitivul EOVE-70 decat conform instructiunilor unui medic sau profesionist
in domeniul sanatatii.
° Informatiile din acest manual nu inlocuiesc instructiunile primite de la medicul care

prescrie tratamentul.




Pentru utilizarea dispozitivului EO-70 urmati instructiunile medicului. Daca terapia nu este
urmata, starea de sanatate a pacientului se poate deteriora, rezultand, de exemplu o
desaturare moderata

Instalati si configurati dispozitivul EOVE-70 in conformitate cu instructiunile din acest ghid.
Operatorii sau institutiile nespecializate care intampina probleme cu configurarea,
operarea si intretinerea trebuie sa contacteze imediat reprezentantul EOVE.

Gestionati dispozitivul EOVE-70 si sursa de alimentare cu c.a. cu grija in timpul utilizarii si
dupa aceea, in special daca temperatura ambientala este mare, deoarece anumite
suprafete se pot incinge. Nu lasati dispozitivul EOVE-70 in contact direct cu pacientul
pentru perioade prelungite de timp.

EOVE-70 nu trebuie lasat la indemana copiilor si a animalelor domestice, pentru a garanta
siguranta lor si a pacientului si pentru a preveni deteriorarea echipamentului si a
accesoriilor.

Bateria si toate piesele dispozitivului trebuie eliminate in mod corespunzator, in
conformitate cu reglementarile privind gestionarea deseurilor, pentru a reduce la
minimum riscurile pentru mediu. Acestea nu trebuie aruncate la deseurile menajere.

Nu puneti niciodata aparatul EO70 in contact cu leziuni cutanate

ATENTIE

Dispozitivul EOVE-70 poate fi transportat, dar nu este conceput pentru a fi utilizat in timpul
transportului.

Nu expuneti dispozitivul EOVE-70 unor forte excesive, nu il scuturati si nu il |asati sa cada.

Daca dispozitivul sau sursa de alimentare sunt scapate sau sunt manevrate gresit, intrerupeti
imediat utilizarea si contactati reprezentantul EOVE.

Reparatiile si intretinerea trebuie efectuate numai de catre un reprezentant de service EOVE
autorizat sau de catre un reprezentant de service calificat si autorizat.

Debitul de aer pentru respiratie produs de dispozitiv poate fi mai mare decat temperatura
camerei cu pana la 6°C. Acesta nu trebuie folosit daca temperatura ambianta din incapere
depaseste 359C.

Dispozitivul SMD EOVE-70 nu este un ventilator si nu trebuie utilizat n alt scop decat pentru
gestionarea punctuala a secretiilor.




Capitolul 1 — Descrierea dispozitivului EOVE-70

Panoul frontal

H

1. Ecran de afisare 3. Carcasa dispozitivului EO

2. Modul SMD 4. Port de circuit

5. Tastatura

Panoul din spate

2
3
4
5
1. Capacul filtrelor de intrare si iesire a aerului 5. Port USB-1
2. Conector la sursa de alimentare de tip c.c. 6. Conectorul de SpO;
3. Butonul de alimentare 7. Conector de comanda de la distanta
4. Port USB-2 (numai pentru intretinere)




Vedere din spate fara carcasa

1. Port USB

2. Conector la sursa de alimentare
de tip c.c.

3. Conexiune la carcasa exterioara

Codurile privind dispozitivul de gestionare a secretiilor, statia si accesoriile sale

incluse in primul transport
Dispozitivul EO-70, cod EO-70SMD include:

Un modul de gestionare a secretiilor: Modul EO-70 SMD, cod EO-70SM

O statie de andocare: EO-1X0 Docking station, cod EO-DCK70

O sursa de alimentare electrica (AC/DC): EO Charger module, cod EO-PWRCHRG
O pereche de suporturi drepte, cod EO-UPRIGHT

O geanta de transport: Transport Bag, cod EO-CARBAG70

Un manual de utilizare pentru pacient

Explicatia numarului de serie

Numarul de serie al EO-70 se gaseste imediat dupa simbolul SN. Acesta apare, de asemenea, dupa
identificatorul de aplicatie (21) codificat in codul de bare. Formatul este EO070AALLiiiX. Numarul de
serie include data in format AALL.

Formatul a fost modificat de la SN EO0702108xxxx. inainte de acest numar de serie, formatul era
EOO70LLAAIIiX.

Exemplu: EO-70 de mai jos a fost fabricat in ianuarie 2024
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https://odoo.eove.fr/web

EOV EO-70 Secretion module

EO 70SM

sl 1HTE T |HH\|!||||"“"”""'”"“IH|||II!|||||I|||H|||\IIH|| [l
T
2024-01 (01)03760337
[ SN | Eco7024010018 E
Max.1min30 on, Min.1min30 off

MADE I [CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1:14 0459

EOVE
4 bd Lucien Favre 84000 Pau - FRANCE
| +33 (0)5 59 21 86 84 - contact@eove.fr IP22 /

Exista trei etichete diferite pe dispozitivele si ambalajele EOVE:

e O eticheta cu o extensie C la capatul SN plasata pe ambalajul principal al dispozitivului
e O etichetd cu extensia B la capat pe modulul de prelucrare
o O eticheta cu extensia S la capat pe statia de andocare

Tastatura

1. Indicatorul sursei de alimentare

2. Indicatori de alerte

3. Buton de pornire/oprire a tratamentului
4. Buton de pornire/oprire

5. Indicatorul nivelului de incarcare a bateriei

Tabelul simbolurilor
Simbolurile urmatoare pot aparea fie pe produs, fie pe ambalajul sau.

Indicatori de taste/butoane

(A\) Martor alerte

Indicatorul nivelului de incarcare a bateriei Indicatorul sursei de alimentare cu c.a./c.c.
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Buton de pornire/oprire

Simboluri ale interfetei tactile

Inceperea terapiei

Buton de pornire/oprire a terapiei

Oprirea terapiei

Butonul de acces la meniu

e

Butonul de acces la setari

Revenire la ecranul principal

Baterie in curs de incarcare

Interfata tactila deblocata

Interfatad tactila blocata

Baterie in curs de incarcare, dar insuficient
incarcata pentru a alimenta dispozitivul

Indicator de alimentare a bateriei

Buton de oprire

Acces la ecranul de calibrare

Acces la manualul de utilizare

Informatii privind setarile

Acces la ecranul de alerte

Acces la meniul de intretinere

Acces la ecranul de preferinte

Acces la ecranul de coaching

Acces la ecranul de exportare a datelor

Ignorare serie curenta

Adauga un ciclu la seria curenta (INEX)

Indicator de scurgere (inactiv)

Indicator de scurgere (scurgeri excesive ale
interfetei)

OO0 =-H~+0e

Indicator de scurgere (scurgeri acceptabile ale
interfetei)

Declansare ciclu pe suportul tactil (IPPB si
INEX Auto)

ls
i~

Actiuni in modul INEX Manual: Glisare la dreapta =
Inspir/ Glisare la stanga =Expir/ Eliberare = Pauza

Circuit fard scurgere necesar (modul INEX)

a

Circuit cu scurgere necesar (modul IPPB)

£r Reinitializarea volumului tinta (IPPB)

Port inspirator (catre pacient)

Port de conectare

Porturi de conectare

Conector USB

Avertisment

Conector de comanda de la distanta

Piesa aplicata de tip BF

Consultati instructiunile de folosire

> B B G

Avertisment de inlocuire a bateriei: Numai
personalul calificat poate inlocui bateriile

12




Intrare sursa de alimentare c.c.

Marcajul de protectie internationald, standardul CEl
60529. Protectie impotriva patrunderii apei si a
obiectelor strdine.

Data fabricatiei

Aceasta parte Tn sus

Respecta cerintele legale europene

Fabricant

Limite de temperatura joasa si inalta

Numar de serie

A nu se arunca la deseurile menajere

A dr= T

Numar de referinta al produsului

A se mentine uscat

i
i
i

Reciclabil

Pericol de incendiu in caz de deteriorare

Drepturi de autor

Fragil. A se manipula cu atentie

Dispozitiv de clasa Il

Interval de umiditate pentru depozitare si
transport

Dispozitiv medical

Importare

Limite ale presiunii atmosferice

https://eove.fr

Consultati instructiunile electronice de
utilizare

©
]

Nu impingeti (simbol pentru accesoriul caruciorului)

Nu célcati (simbol pentru accesoriul
caruciorului)

£): 20kg

Simboluri suplimentare ale sursei de alimentare AC

Greutatea maxima pentru cdrucior (inclusiv dispozitivul
SM si accesoriile)

Consultati instructiunile de utilizare

ﬂ“ us

Certificare UL pentru Canada si SUA

Numai pentru uz in interior

EAL

Respecta cerintele legale UEEA

13




Capitolul 2 — Instructiuni de folosire a dispozitivului EOVE-70

/N\

AVERTISMENT

Blocarea intrarii pentru aer poate provoca leziuni pacientului.

Pastrati dispozitivele ferite de paturi, jucarii moi si praf. Feriti-le de expunerea la lumina
directa a soarelui.

ATENTIE

Pentru a preveni posibila deteriorare a dispozitivului, asezati-l intotdeauna pe o suprafata
plana, uscata si stabila. Pentru a proteja dispozitivul EOVE-70 in timpul transportului,
asigurati-va ca acesta este transportat folosind sacul de transport EOVE.

Protejati intotdeauna dispozitivul de apa daca acesta este transportat in aer liber.

Test de configurare
Tnainte de a utiliza dispozitivul EOVE-70, efectuati urmatorul test de configurare.

AVERTISMENT

/N\

Daca se declanseaza o alarma in timpul testului de configurare, nu utilizati dispozitivul.

ATENTIE

Contactati furnizorul dvs de servicii si dispozitive medicale sau EOVE pentru asistenta daca vreuna
dintre verificarile din testul de configurare esueaza.

Daca dispozitivul EOVE-70 a fost returnat dupa service, asigurati-va ca este etichetat in mod
clar ca fiind dezinfectat inainte de inceperea testului de configurare sau de instalare.

Pentru a efectua un test de configurare

n timpul unei prime instaldri pe pacient, este recomandat si verificati starea corectd de functionare

a dispozitivului:

1. Conectati dispozitivul la sursa de alimentare la curent alternativ si verificati daca Simbolul AC/DC
(c.a./c.c.) este activ.

2. Verificati starea dispozitivului si a accesoriilor si starea circuitului pacientului.

Porniti dispozitivul (a se vedea pagina urmatoare). Dispozitivul trebuie sa emita un sunet si
ecranul de afisare trebuie sa porneasca corect.

4. Tncepeti tratamentul si verificati dac3 intra si iese aer din orificiul de evacuare a dispozitivului

/N\

AVERTISMENT

Daca vreunul dintre acesti pasi esueaza, nu utilizati dispozitivul EOVE-70. Contactati
furnizorul dvs de servicii si dispozitive medicale sau reprezentantul EOVE pentru verificarea
dispozitivului.
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Pornirea dispozitivului

Asigurati-va ca dispozitivul a fost incarcat inainte de utilizare sau conectati-l la sursa de alimentare
cu curent alternativ (c.a.) sau curent continuu (c.c.).

Introduceti conectorul de curent alternativ in priza de alimentare.

2. Intoarceti surubul in sensul acelor de ceasornic pentru a-I securiza.

I
3. Dispozitivul va porni automat. Daca il porniti cu bateria, apasati pe tastatura pentru a
alimenta dispozitivul.

Oprirea dispozitivului
Din interfata tactila - Procedura principala

1. Din ecranul principal sau din ecranul de coaching al interfetei tactile, apasati continuu @ pana
cand cercul devine rosu.

Mod: INEX (Auto) C1-1J BAC 07.02.2014- 18:11
Debit maxim  Volum de aer PEF/PIF PEF-PIF

= respirat
= L/min = = L/min
Meniu  Coaching -ml Setiri

CICLURI
N 7
o Presiune expi  Timp expi. Pauzd Timp insp.  Presiune insp
IPPB =
[

s 9030
®

Pornire/Oprire

2. Se afiseaza un mesaj de confirmare. Validati.

3. Dispozitivul se opreste.

A ATENTIE

Dispozitivul EOVE-70 nu poate fi oprit in timpul terapiei

Deconectarea de la sursa de alimentare cu electricitate nu opreste dispozitivul. Acesta va
functiona in continuare cu bateria interna.

Dispozitivul trebuie oprit manual inainte de a fi deconectat de la alimentarea cu c.a. pentru
o perioada prelungita. In caz contrar, bateria interna se poate descarca complet.

Din modulul SMD - Procedura secundara

I
1. Apasati continuu timp de trei secunde.

2. Modulul SMD se opreste.
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Oprirea automata a dispozitivului pe baterii
Pentru a mentine la maximum autonomia bateriei, dispozitivul se va opri automat dupa 15 minute
de inactivitate.

Dupa 14 minute, dispozitivul va emite doua bipuri si va fi afisat un mesaj pentru utilizator. Acesta va
putea conecta din nou sursa de alimentare sau anula aceasta oprire in minutul urmator.

Semnale sonore baterie slaba

Cand bateria mai are 20% autonomie, dispozitivul va emite doua semnale sonore. Sub 10%, vor fi
emise doua semnale sonore la fiecare minut. Sub 10%, nu va mai fi posibila Tnceperea unei terapii,
pentru a evita o eventuala intrerupere a acesteia.

Pornirea si oprirea terapiei

Terapia poate fi pornita si oprita fie de pe ecranul tactil, fie de la tastatura. Clinicianul poate
configura diverse tratamente presetate pe dispozitiv, pentru a asigura cel mai bun tratament.
Folositi aceste presetari conform instructiunilor furnizate de clinician.

Pentru a INCEPE terapia utilizand tastatura:

1. Apasati pe tastatura

2. Incepe terapia.

Pentru a INCEPE terapia utilizand ecranul tactil:

1. Apasati pe ecranul tactil

2. Incepe terapia.

Pentru a OPRI terapia utilizand tastatura:

1. Apasati R pe tastatura

2. Terapia este oprita.

Pentru a OPRI terapia utilizand ecranul tactil:

1. Apasati R pe ecranul tactil

2. Terapia este oprita.

/.\ ATENTIE
o

Dispozitivul EOVE-70 nu poate fi oprit in timpul terapiei

Deconectarea de la sursa de alimentare cu electricitate nu opreste dispozitivul. Acesta va
functiona in continuare cu bateria interna.

Dispozitivul trebuie oprit manual inainte de a fi deconectat de la alimentarea cu c.a. pentru o
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| perioadd prelungitd. In caz contrar, bateria interna se poate descdrca complet.

Pornirea si oprirea statiei de andocare
Pe durata unei perioade de depozitare sau o pentru o perioada de neutilizare fara alimentare, statia

trebuie oprita.

Pentru a porni si opri statia si ecranul tactil cand modulul SMD este Tn afara, apasati butonul de
Alimentare timp de cateva secunde.

pc123

Butonul de sc 1l
PORNIRE @

Utilizarea modulului SMD in afara statiei de andocare (click and go)

Modulul SMD poate fi utilizat in afara statiei de andocare.
Pentru a scoate modulul din statia de andocare:
1. Opriti dispozitivul si debransati sursa de alimentare
2. Scoateti surubul de sub statie (a se vedea mai jos).

&
N\

3. Apasati pe partea din spate a modulului in timp ce tineti statia de andocare cu cealalta mana
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4. Trageti modulul in timp ce tineti statia de andocare cu cealalta mana

5. Pentru a utiliza modulul SMD de sine statator, porniti modulul si apasati . pe tastatura
pentru a porni si opri terapia conform parametrilor setati anterior.

6. Pentru aincarca modulul, introduceti-I din nou in statia de andocare si rebransati-o la sursa
de alimentare.

/!\ AVERTISMENT

° Scoaterea modulului SMD din statie nu trebuie efectuata de pacient. Numai persoanele
instruite sunt autorizate sa efectueze aceasta operatiune.
° Pentru a evita contactul cu conectorii, nu puneti mainile in statia de andocare in timp ce

modulul este scos. Nu atingeti interiorul statiei si pacientul in acelasi timp.

OBSERVATIE: Atunci cand modulul este in afara statiei, formele de unda si monitorizarile nu
vor fi inregistrate si nu vor putea fi vizualizate pe software-ul clinic
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Ecranul principal

n ecranul principal, gésiti informatii importante despre setdri, presiunea terapiei, modurile
presetate de catre clinician. Ecranul principal este accesibil din toate celelalte ecrane apasand pe

Mod: INEX (Auto) 110
Debit maxim

respirat
= L/min
Coaching =-ml

L]
IPPB

Meniu

Presiune expi  Timp expi.
T

Volum de aer

Pauzi

PEF/PIF

0 AC 07.02.2014-18:11
PEF-PIF

= L/min

Timp insp.  Presiune insj

: 0080 ®

@ OPRIT

Pornire/Oprire

Indicatorul modului de terapie: alegeti
dintre INEX, IPPB din meniul de setari
Comanda rapida a functiei coaching: acces la
ecranul functiei coaching.

Indicator privind necesitatea unui accesoriu
de scurgere.

Monitorizarea terapiei: afiseaza valorile
monitorizate in timp real in timpul terapiei.
Indicatorii autonomiei bateriei: indica nivelul
de incarcare ramas in baterie sau daca
bateria se incarca.

Indicatorul sursei de alimentare: indica daca
dispozitivul functioneaza cu sursa de
alimentare principala (c.a.), cu sursa de
alimentare cu c.c. si autonomia bateriei.
Data: indica data in formatul AAAA/LL/ZZ.
Aceasta poate fi configurata si modificata
din meniul Preferinte.

Ora: indica ora in formatul 24 h. Aceasta
poate fi configurata si modificata din meniul
Preferinte.

Indicatorul de presiune in cdile respiratorii:
indica presiunea din circuit. Toate inspirurile
sunt colorate in albastru, toate expirurile
sunt colorate in verde, iar pauzele sunt in
alb.

10.

11.
12.

13.
14.

15.

16.

17.

18.
19.

Bara setarilor principale: afiseaza

principalele setari asociate cu modul curent.

(Pot fi reglate cand sunt deblocate)

Numar de cicluri ramase.

Informatii despre setari cand terapia este
Opritd sau Indicator de scurgere cand
terapia este Pornita

Butonul Pornire/Oprire a terapiei

Suport tactil: in modul INEX, permite
gestionarea manuala a tratamentului. O
deplasare spre dreapta declenseaza un
inspir, iar o deplasare spre stanga
declenseaza un expir.

Tn modul IPPB si INEX Auto, incepe un ciclu
de respiratie, iar un clic declenseaza un
inspir.

Butonul de oprire.

Meniul modului de presetari (1-3):
presetdrile instalate de clinician si accesibile
pacientului atunci cand este necesar.
Butonul meniu: permite accesul la ecranul
pacientului si la meniurile clinice.

Butonul Setari: acces la meniul de setari.
Butonul Ajutor: afisarea manualului pentru
pacient sau clinician.
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Utilizarea suportului tactil
Suportul tactil este activat in modul INEX atunci cand setarea este pe MANUAL sau in modul IPPB.

Utilizarea in modul INEX manual
Tn modul INEX, utilizarea trebuie si inceapd in zona neagré a suportului tactil, dar atunci intreaga
suprafata a ecranului poate fi utilizata daca degetul ramane in contact cu ecranul.

Mod: INEX (Manual) -] 0 AC 07.02.2014-18:12
Debit maxim  Volum de aer PEF/PIF PEF-PIF
= afd respirat T3
= L/min i = L/min
Meniu  Coaching - ml Setéri

ﬂ CICLURI

. Presiune expi  Timp expi. Pauza Timp insp.  Presiune insp
- @ e o @
L]

Pres...
Scurgere

.\' =
EXPIR. <<< >>> INSPIR.

Pornire/Oprire

1. Tncepeti terapia. Cand suportul tactil nu este utilizat, dispozitivul este in starea de
pauza si controleaza presiunea PEEP.

2. Apasati pe suportul tactil si glisati spre dreapta. Dispozitivul incepe o faza de inspir.

3. Tineti degetul pe suportul tactil pentru a mentine inspirul.

4. Fara sa luati degetul de pe suportul tactil, glisati spre stanga. Dispozitivul incepe o
faza de expir.

5. Tineti degetul pe suportul tactil pentru a mentine expirul.

6. Luati degetul de pe suportul tactil. Dispozitivul revine in starea de pauza.

Utilizarea in modul IPPB si in modul INEX Auto
in modul IPPB si INEX Auto, o simpla atingere a suportului tactil va declansa un inspir.

Mod: IPPB (T[] 0 AC 07.02.2014- 18:13
Res. Frecventa  Volum de aer respirat Timp insp.

= bpm ml s
Meniu  Coaching Setari

E Durata tratament
BEEPR Trigger Insp. Insp. Debit Pres. max. Ti max.
- NOLIOQ
[

Pres...

Pornire/Oprire
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Navigarea in ecranul Preferinte

Din acest ecran, pacientul poate modifica preferintele.

Din ecranul principal, alegeti =] pentru a accesa meniurile Preferinte si Intretinere.

X 8 D0AC 07.02.2014-18:14
D Breterinie cventa Volum de aer respirat Timp insp.

- 0
A Aerte Setari

Durata tratament

H Unde
@ Calibrare
¥

Exportare date

CRC Pornire/Oprire

Apadsati pe Preferinte pentru a alege ecranul Preferinte. (a se vedea mai jos)

Mod: INEX (Auto) CI—13 8 BAC 28.06.2023-11:43
€«
INFORMATII

Limba
Rotatie la 180"
Setdri ca listd

Luminozitate

Bip tranzitii

Inchidere automata

Din acest ecran, pacientul poate regla urmatoarele setari ale dispozitivului.

Limba

Permite selectarea limbii interfetei.

Rotirea ecranului

Permite rotirea ecranului la 180°. Apasati pe cerculet pentru a roti
ecranul.

Setari ca lista

Alegeti modul de afisare a meniului de setari. Pentru a afisa setarile sub
forma de lista, apasati pe cerculet. Cercul si bara vor deveni albastre.

Luminozitate

Regleaza luminozitatea ecranului.

Bip de tranzitii

Activeaza bipurile la tranzitiile de la expir la inspir (modurile INEX si
IPPB) si de la inspir la expir.

Stingere automata

Permite dezactivarea stingerii automate a dispozitivului (care are loc
dupa 15 minute de inactivitate, In modul baterie)

Pozitia controlului
grafic

Permite configurarea laturii pentru butoanele de control din ecranul
Forma de unda (stanga sau dreapta)

Data curenta

Seteaza data curenta, luna si anul. Pentru a seta data, faceti clic pe
rotita si alegeti data din calendar. Apasati pe OK cand ati terminat.

Ora curenta

Seteaza ora curentad in formatul 24 h. Pentru a seta ora, faceti clic pe
rotita de la capatul liniei si alegeti ora de pe cadran. Apasati pe OK cand
ati terminat.
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Tn meniul de preferinte, utilizatorul poate accesa, de asemenea, informatiile despre trasabilitate si

conectare.

Presetari
Dispozitivul EOVE-70 poate stoca pana la trei presetari de tratamente diferite. Presetarile pot fi
configurate de medicul prescriptor pentru a oferi pacientului mai multe terapii alternative.

Mod: IPPB 1*D) O AC 07.02.2014-18:13
Res. Frecventa Volum de aer respirat Timp insp.

=
2=
= bpm =ml =3
Setari

Meniu  Coaching

E Durata tratament
PEEP Trigger Insp.  Insp. Debit  Pres. max. Ti max.

- NONQ

.

Pres...

®

@ OPRIT Pornire/Oprire

OBSER | Daca au fost configurate mai multe presetari, urmati instructiunile clinicianului in ceea
VATIE: | ce priveste momentul si modalitatile de utilizare a lor.

Schimbarea modului de presetare din ecranul principal

Mod: IPPB '3 O AC 07.02.2014-18:13

Res. Frecventa Volum de aer respirat Timp insp.

= bpm =ml S
Meniu  Coaching Setéri

E Durata tratament

PEER Trigger Insp.  Insp. Debit Pres. max. Ti max.

°
Pres...

Pornire/Oprire

1. Presetare disponibila
2. Presetarea curenta/Presetare activata
3. Presetare goala

Pentru a schimba presetarea, faceti clic pe presetarea pe care o doriti.

Activarea functiei de coaching
Utilizatorul poate accesa ecranul Coaching pentru a utiliza o terapie salvata anterior, intr-o presetare,
de catre personalul medical.

OBSER | Functia de coaching este disponibila doar pentru cu terapie Tn modul INEX-Auto sau
VATIE: | modul IPPB
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Din ecranul principal, faceti clic pe E pentru a afisa ecranul ,,Functia coaching”

Mod: INFX (Auto) 110

Debit maxim

= L/min
Meniu  Uoacning

Presiune expi
. P
= @ e @
°

Pres...

Mod: INEX (Auto) I3
= f®

Meniu Clinic

Debit maxim

0 AC 07.02.2014-18:11

Volum de aer PEF/PIF PEF-PIF
respirat

Timp expi.

ml

= = L/min
Setari

CICLURI

Pauza Timp insp.  Presiune insp.

AC 07.02.2014 - 18:17

Volum de aer respirat @

Scurgere

Pornire/Oprire

OBSERVATIE:

Functia de coaching nu este disponibila pentru toate modurile de terapie. Un mesaj
va indica daca ceva lipseste pentru a activa functia.

Schimbarea modului de presetare din ecranul Coaching

1. Presetarea curentd/Presetare activata

2. Presetare disponibila

Coaching)

3. Presetare inactiva (indisponibila pentru

4. Presetare goala

Pentru a schimba presetarea, faceti clic pe presetarea pe care o doriti.
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Ecranul Coaching in modul INEX

Mod: INEX (Auto) 113
— 1.3

Meniu Clinic

Debit maxim Cicluri

Daca terapia este in desfasurare, presetarea nu poate fi modificata.

O AC 07.02.2014 - 18:17

» (C

Volum de aer respirat
Scurgere

(67

Inspiratie

~~ ®

2 € '

Pornire/Oprire

Buton de oprire 7. Indicatorii autonomiei bateriei: indica
Meniul modului de presetari (1-3): nivelul de Tncarcare ramas in baterie sau
presetarile configurate de clinician si daca bateria se incarca.
accesibile pacientului atunci cand este 8. Data: indica data in formatul AAAA/LL/ZZ.
necesar. Ora: indica ora in formatul 24 h. Aceasta
Butonul meniu: permite accesul la ecranul poate fi configurata si modificata din meniul
pacientului si la meniurile clinice Preferinte.
Indicatorul modului de terapie: Modul INEX 9. Indicator de scurgere
(manual/Auto) sau IPPB 10. Cameleon: animatie care urmeaza dupa
Monitorizarea terapie: afiseaza valorile terapie configurat pentru a ajuta pacientul
monitorizate in timp real in timpul terapiei. 11. Butonul Pornire/Oprire: incepe sau opreste
Butonul de adaugare a unui ciclu: permite terapia.
addugarea unui ciclu la terapia in curs, daca 12. Butonul Trigger: permite declansarea
este necesar manuala a unei inspiratii Tn timpul unui
tratament.
13. Comanda rapida pentru ecranul clinic

Utilizarea functiei de coaching pentru a efectua o terapie in modul INEX

Configurare o terapie INEX Auto si incepeti terapia. Cameleonul si balonul vor urma diferitele faze
ale terapiei:

n timpul inspirului, cameleonul se umfl3 si balonul se dezumfl3
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Mod: INEX (Auto) CI-1J 0 AC 07.02.2014- 18:17

sﬁl Q

Meniu Clinic 5 @
H Debit maxim Volum de aer respirat
L]

Scurgere

Jnsp\rape
8.0 L) (o \

—
7

n timpul expiratiei, cameleonul se dezumfla si balonul se umfld

Mod: INEX (Auto) CI-11 B AC 07.02.2014-18:17
= 9

Meniu Clinic 5 4
295.7 L/min 9394 mi
Debit maxim Cicluri Volum de aer respirat
Scurgere
L]

Inspiratie

n timpul pauzei, cameleonul si balonul nu se miscé.

Monitorizarile:
- Debitul maxim este actualizat dupa fiecare expir

- Contorul descrescator de cicluri scade dupa fiecare expir. Acesta poate fi crescut cu butonul ,+1” Tn
timpul ultimului ciclu

- Contorul de serie este incrementat dupa fiecare pornire a terapiei. Acesta este resetat cand se
modifica presetarea sau se inchid dispozitivele

- Volumul de aer respirat este actualizat dupa fiecare inspir

- Indicatorul de scurgere va deveni portocaliu la sfarsitul inspiratiei daca presiunea inspiratiei finale
nu atinge 80% din presiunea stabilita. Prima cauza ar fi prezenta unor scurgeri importante la nivelul
interfetei cu pacientul. O alta cauza ar putea fi si faptul ca timpul de inspiratie este prea scurt pentru
ca presiunea pulmonara sa atinga presiunea inspiratorie stabilita.

La sfarsitul fiecarei serii (sau cand se opreste terapia folosind butonul de ignorare), se afiseaza o
fereastra pop-up in care pacientul este Tntrebat daca sa se efectueze o noua serie sau nu.
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Pauza tratament

Oprire tratament ~ Ignorare pauza

Cronometrul este elocvent. Faceti clic pe ,Ignorare pauza” pentru a reporni o serie sau pe , Oprire
tratament” pentru a opri tratamentul.

Ecranul Coaching in modul IPPB

Meniu Clinic -15% [-10% | -5% | 5% |10% -
A

442 ml
Scurgere

@

Inspiratie

®

Pornire/Oprire

1. Buton de oprire 8. Indicator de scurgere
2.  Meniul modului de presetari (1-3): 9. Butonul de declansare: permite declansarea
presetarile configurate de clinician si manuala a inspiratiei in timpul unui
accesibile pacientului atunci cand este tratament
necesar. 10. Cameleon: animatie care urmeaza terapia
3. Butonul meniu: permite accesul la ecranul configurat pentru a ajuta pacientul
pacientului si la meniurile clinice 11. Butonul Pornire/Oprire: incepe sau opreste
4. Indicatorul modului de terapie: Modul INEX terapia.
(manual/Auto) sau IPPB 12. Bara de durata a terapiei: afiseaza timpul
5. Monitorizare terapie: afiseaza valorile petrecut in terapie si timpul ramas din
monitorizate in timp real in timpul terapiei. terapie
6. Numarul de respiratii. 13. Reinitializarea  volumului  tinta  definit
7. Data: indica data in formatul AAAA/LL/ZZ. anterior
Ora: indica ora in formatul 24 h. Aceasta 14. Comanda rapida pentru ecranul clinic
poate fi configurata si modificata din meniul
Preferinte




Efectuarea terapiei IPPB fara functia de coaching
Configurare o terapie IPPB si incepeti terapia. Dupa configurarea tratamentului, inspirul poate fi
declansat fie de pacient, fie folosind butonul dedicat.

Monitorizarea volumului arata evolutia in direct a volumului Tn timpul inspirului. Aceasta
monitorizare ramane la valoarea volumului final pana la urmatorul inspir.

Contorul de ciclu de respiratie este incrementat la inceputul fiecarui inspir

La sfarsitul fiecdrei inspiratii, scurgerile interfetei pacientului sunt evaluate, iar indicatorul de

scurgere 7 devine portocaliul exista prea multe scurgeri la nivelul interfetei pacientului si ca

aceasta ar trebui reglata mai bine.

in timpul inspiratiei, cameleonul se umfld urmarind proportia volumului-Initial atins. Acesta va
deveni treptat verde cand ajunge la volumul-Initial si il depaseste.

Daci setarea initiald a volumului este OPRITA, pentru primele 3 inspiratii:
- Cameleonul nu se misca
- Volumul initial ramane nedefinit

De la prima inspiratie daca setarea volumului initial este PORNITA sau dup3 3 inspiratii Dacd setarea
volumului initial este OPRITA:

- Volumul initial este definit. Acesta este volumul mediu al primelor 3 inspiruri. Acesta ramane
neschimbat pana la sfarsitul tratamentului.

n timpul expirului, cameleonul se va dezumfla treptat, ajungand in pozitia si la culoarea initiala.
Acesta ramane asa pana la urmatorul inspir.

Sageata graficului care indica volumul se va misca urmarind proportia volumului Initial atins. Ea va
ramane la nivelul maxim atins pana la urmatorul inspir.

Mod: IPPB "0 8 BAC 28.06.2023-14:24

Meniu Clinic -15% -10%  -5% | 5% | 10% -
S

667 ml_*7
Scurgere

Inspiratie

®
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Ecranul Forma de unda

Mod: INEX (Auto) T B AC 07.02.2014- 18:19 | Mod: INEX (Manual) T BAC 07.02.2014-18:20

1. Selectarea curbei: presiune,
debit

4. Declansator manual de inhalare
(modul INEX Auto sau IPPB)

2. Pauza/Redare

5.Buton de gestionare a tratamentului
(modul manual INEX)

3. Resetare zoom

Acest ecran raporteaza datele pacientului (fluxul in rosu si presiunea in albastru) si este actualizat cu

fiecare respiratie.
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Capitolul 3 - Configurarea circuitelor pacientului, a surselor de alimentare cu

energie si a accesoriilor

AVERTISMENT

Utilizati numai componente cu marcajul CE pentru circuite, aprobate pentru utilizarea cu

[ J
dispozitivul EOVE-70.

° Instalati cu grija tuburile pentru circuitul pacientului, pentru a evita riscul de strangulare
sau impiedicare.

° Pentru utilizarea in modul IPPB, trebuie adaugat un accesoriu de scurgere la capatul
circuitului.

° Tn modul IPPB, s-ar putea ca orificiul de scurgere si nu fie suficient pentru a evacua toata
cantitatea de CO2, in functie de volumul inspirat si de PEEP setata. Se recomanda ca Peep
sa fie activat.

° Organizatia responsabila trebuie sa se asigure, ihainte de utilizare, de compatibilitatea

dispozitivului cu toate accesoriile destinate conectarii pacientului

Instalarea Circuitului pacientului

Dispozitivul EOVE-70 SMD poate fi utilizat numai cu un circuit cu diametrul de 22 mm. Se recomanda
sa utilizati un filtru bacterian la iesirea dispozitivului SMD.

Piesele aplicate sunt situate:
- la capatul accesoriilor circuitului pacientului
- la capatul senzorului SPO2

29




Modul INEX

1. Atasati filtrul antibacterian la iesirea inspiratorie a dispozitivului.

2. Conectati tubul respirator la cealalta parte a filtrului.

3. Efectuati calibrarea circuitului.

4. Conectati interfata pacientului la celalalt capat al tubului respirator.

OBSERVATIE:

Utilizarea unui accesoriu de scurgere in circuit in timpul unui tratament INEX va
afecta precizia monitorizarii si performanta aparatului.

Modul IPPB

1. Atasati filtrul antibacterian la iesirea inspiratorie a dispozitivului.

2.
3.
4.
5.

Conectati tubul respirator la cealalta parte a filtrului.

Conectati accesoriul de scurgere la cealalta parte a filtrului.
Efectuati calibrarea circuitului.

Conectati interfata pacientului la celalalt capat al tubului respirator.

NOTA: | Dacd nu exista scurgeri in circuit sau dacd scurgerea nu este calibrat3 corect, va fi

declansata o alerta in timpul tratamentului IPPB.
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Calibrarea circuitului pacientului

Pentru ca dispozitivul EOVE-70 sa poata oferi performantele asteptate, circuitul pacientului trebuie
calibrat.

Procedura de mai jos cuprinde doi pasi si corespunde modului IPPB. Tn cazul modului INEX, calibrarea
va include numai primul pas.

n cazul in care circuitul utilizat in modul IPPB este acelasi ca cel utilizat in modul INEX, dar cu
adaugarea unui accesoriu de scurgere, calibrarea poate fi efectuata cu configuratia IPPB a circuitului
si nu este necesara reefectuarea calibrarii in modul INEX.

Data ultimei calibrari este indicata direct pe ecranul de calibrare. Aceasta corespunde ultimei
calibrari aplicabile modului selectat.

1 — Selectati modul dorit si conectati circuitul si accesoriile (fara interfata cu pacientul)

2 — Accesati meniul de calibrare

0 e 8 BAC 07.02.2014-18:14 | Mod: IPPB D) 0 AC 07.02.2014- 18:21
referinte . h

Timp insp. = & CALIBRARE Ultima calibrare: 07.02.2014 - 16:00

Er3

, - 0

A Aerte $ Setar

Anulare obturare circuit pacient

Durata tratament
Unde

1ad
@ calibrare
¢

Exportare date

Apdsati pe cercul care clipeste pentru a continua

3 — Destupati capatul circuitului pacientului si faceti clic pe cercul care clipeste
4 — Asteptati pana cand cercul devine complet

5 — Astupati capatul circuitului pacientului si faceti clic pe cercul care clipeste
6 — Asteptati pana cand cercul devine complet

7 — lesiti din meniul de calibrare facand clic pe , Validare”

Mod: IPPB  c*0 0 AC 07.02.2014-18:22
& CALIBRARE Ultima calibrare: 07.02.2014 - 18:22

Calibrare realizata cu succes

Deblocare Blocare

Apasati pe cercul care clipeste pentru a continua

E@ﬁ
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in orice moment, calibrarea poate fi intreruptd dacd este necesar (apdsand pe ,intrerupere”,
pornind terapia sau selectand un alt meniu); datele colectate in timpul calibrarii in desfasurare nu

vor fi inregistrate.

Mod: IPPB I*D) AC 07.02.2014-18:23
< CALIBRARE Ultima calibrare: 07.02.2014 - 18:22

Calibrare anulata de utilizator

Deblocare Blocare

)~ (=

Apaésati pe cercul care clipeste pentru a continua

Eﬁ

n caz de eroare in timpul fazelor de astupare sau destupare, va fi afisat urméatorul mesaj:

Mod: IPPB 'm0 A AC 07.02.2014-18:23
< CALIBRARE Ultima calibrare: 07.02.2014 - 18:22

Eroare de calibrare: Circuit prea rezistent

Deblocare Blocare

. b
‘\\\l E;[\m @‘lﬂm

Apasati pe cercul care clipeste pentru a continua

= © 4

Faceti clic apoi pe ,Intrerupere” pentru a reporni procesul.

Accesorii compatibile cu EOVE-70
Dispozitivul EOVE-70 este compatibil cu urmatoarele accesorii.
e Cablu SPO2 (EO-SPO2CBL) pentru conectarea la un senzor SPO2 Nonin (senzor nefurnizat de
EOVE)
Pedala de comanda (EO-70FSWITCH)
Carucior (EO-TROLLEY si EO-TROARM)
Suporturi drepte (EO-UPRIGHT)

Dispozitivul EOVE-70 poate fi utilizat cu circuite respiratorii de 22 mm, conforme cu reglementarile
CE.

A AVERTISMENT

Tnainte de a utiliza orice accesoriu, cititi intotdeauna cu atentie manualul utilizatorului.

Dispozitivul EOVE-70 trebuie utilizat numai cu accesorii recomandate de EOVE. Racordarea
altor accesorii poate cauza vatamarea pacientului sau deteriorarea dispozitivului.

° Senzorul SPO2, conectat la cablul SPO2, trebuie sa fie de clasa Il
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>

AVERTISMENT

Nu utilizati tuburi de aer antistatice sau conducatoare de electricitate.

Din cauza rezistentei lor la debit, accesoriile precum filtrele scad presiunea pentru
pacient in cursul inspirului si cresc presiunea in timpul expirului.

>

AVERTISMENT

Pentru a preveni riscul de contaminare incrucisata, este obligatorie utilizarea unui filtru
antibacterian daca dispozitivul urmeaza a fi folosit la mai multi pacienti.

Verificati regulat filtrul antibacterian pentru a detecta eventuale semne de umezeala sau
alti contaminanti.

Nerespectarea acestei recomandari poate duce la cresterea rezistentei sistemului
respiratoriu si/sau inexactitati ale masuratorilor presiunii.

Utilizati numai filtre antibacteriene care respecta standardele de siguranta relevante,
inclusiv 1ISO 23328-1 si ISO 23328-2.

ATENTIE

Filtrul antibacterian trebuie utilizat si inlocuit conform specificatiilor producatorului.

Conectarea unui pulsoximetru

/\

AVERTISMENT

Utilizati numai pulsoximetre cu sonda NONIN

ATENTIE

Unii factori pot degrada performanta pulsoximetrului sau pot afecta acuratetea citirilor (de
ex. restrictorii de flux sanguin (catetere arteriale, benzi de tensiometre, linii de injectie etc.)
lumina ambientala excesiva, miscarea excesiva, interferenta electromagnetica, umezeala in
senzor, un tip de senzor incorect, un senzor care nu este amplasat la nivelul inimii, pulsul
slab, pulsatiile venoase, anemia sau concentratia scazuta de hemoglobina, colorantul
Cardiogreen sau alti coloranti intravasculari, carboxihemoglobina, hemoglobina
disfunctionald, unghiile artificiale sau oja pentru unghii.

1.
2.

Racordati conectorul adaptorului Sp0O2 (EO-SPO2CBL) la partea din spate a dispozitivului.
Racordati senzorul la adaptor si atasati senzorul de pacient (conform instructiunilor NONIN)
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Inel de blocare

/!\ ATENTIE

Pentru a scoate cablul, trageti ferm de inelul de blocare. Nu rasuciti.

Atasarea unei pedale de comanda

1. Racordati priza conectorului de comanda de la distanta la partea din spate a dispozitivului.

Inel de blocare

/!\ ATENTIE

Pentru a scoate cablul, trageti ferm de inelul de blocare. Nu rasuciti.

Instalarea piciorului de suport EO70 (EO-TROLLEY)
/!\ AVERTISMENT

Atunci cand utilizati piciorul de suport in combinatie cu EO-70 si cu alte accesorii, verificati
intotdeauna ca ansamblu sa nu cantareasca mai mult de 20 kg.

Utilizati intotdeauna manerul pentru a deplasa piciorul (trageti-l intotdeauna, nu 1l
impingeti).

Nerespectarea acestor instructiuni poate provoca daune ventilatorului si pacientilor.
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Ventilatorul EO-70 trebuie montat pe piciorul de suport urmand instructiunile urmatoare:

1 — Inserati aparatul in fantele prevazute in acest scop:

2 — Fixati aparatul pe dedesubt cu ajutorul surubului furnizat:

S
|
|
|
|

3 —Inserarea bratului
Inserati bratul Tn amplasamentul prevazut pe picior si strangeti surubul pentru a securiza fixarea

/\ AVERTISMENT

Nu utilizati decat suruburile furnizate de EOVE. Tn caz contrar, riscati s provocati daune
ventilatorului sau accesoriilor sale.

Instalarea suporturilor verticale pentru amplasarea pe verticala a dispozitivului

1. Introduceti suporturile verticale in locasurile situate pe partea de jos a carcasei dispozitivului.
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OBSERVATIE: | Suporturile verticale sunt complet reversibile si pot fi pozitionate pe locasul din

dreapta sau din stanga cu aceeasi functionalitate

2.

3.

Tmpingeti suporturile verticale pana cand intrd complet in contact cu partea de jos a carcasei.

ATENTIE

Aveti grija sa impingeti suporturile verticale pana la contactul cu partea de jos a carcasei
pentru va asigura ca dispozitivul este bine sustinut

Aveti grija sa verificati pozitionarea suporturilor verticale dupa mutarea dispozitivului

Bransamentele electrice

/\

AVERTISMENT

Risc de electrocutare. Nu scufundati dispozitivul, sursa de alimentare sau cablul de
alimentare in apa.

Asigurati-va ca cablul de alimentare si priza nu sunt deteriorate si ca echipamentul este in
stare buna de functionare.

Feriti cablul de alimentare si dispozitivul de suprafete calde.

Risc de explozie — nu folositi dispozitivul in preajma anestezicelor inflamabile.

Dispozitivul EOVE-70 poate fi utilizat cu doua surse diferite de alimentare:

e Alimentarea de la reteaua electrica
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Pentru

e Bateriainterna
informatii despre alimentarea la reteaua electrica si sursele de alimentare, consultati

specificatiile tehnice

Conectarea la alimentarea de la reteaua electrica

/\

AVERTISMENT

Asigurati-va ca cablul de alimentare nu prezinta riscul de impiedicare sau sufocare.

Asigurati-va ca sursa de alimentare cu c.a. de la domiciliu si bransamentele sunt sigure si
respecta regulamentele aplicabile.

Asigurati-va ca dispozitivul si incarcatorul sau sunt amplasate in asa fel incat sa permita
deconectarea usoara de la reteaua electrica.

Pentru conectarea la alimentarea de la reteaua electrica:

1.

Conectati priza c.c. a unitatii de alimentare externa furnizate in spatele modulului EO-70 sau
al statiei de andocare. Asigurati-va ca conexiunea este aliniata corect. Securizati conexiunea
insuruband bine conectorul.

Bransati celalalt capat al capatului de alimentare in priza de curent.

OBSER
VATIE:

Nu rasuciti si nu tensionati cablul de alimentare sau carcasa exterioara a conectorului.

Asamblarea completa cu toate accesoriile
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Functionarea dispozitivului EOVE-70 pe baterie interna

/,\ AVERTISMENT
L]

Bateriile obisnuite sau cu litiu trebuie inlocuite de personal competent pentru a evita orice
risc de arsuri pentru utilizator (de exemplu, temperaturi excesive, incendiu sau explozie).

Bateria interna trebuie inlocuita la fiecare doi ani sau atunci cand se afiseaza o notificare
de service.

Tnlocuirea bateriilor cu litiu sau a pilelor de combustie de citre altcineva decat personalul
instruit poate duce la riscuri periculoase (de ex. temperaturi excesive, incendiu sau
explozie)

Bateria interna si orice alta componenta a dispozitivului trebuie eliminata conform
regulamentelor in vigoare privind gestionarea deseurilor.

Detinatorul produsului trebuie sa contacteze autoritatile locale pentru a identifica
modalitatea adaptata de a elimina piesele si accesoriile care pot fi periculoase pentru
mediu.

ATENTIE

Conectati dispozitivul la sursa de alimentare de la reteaua electrica atunci cand capacitatea
ramasa a bateriei este scazuta.

Bateria interna se poate opri din incarcare daca temperatura ambientala ajunge la 35°C sau
mai mult.

Daca dispozitivul EOVE-70 este lasat depozitat o perioada prelungita de timp, bateria interna
va fi epuizata. Daca depozitati dispozitivul, reincarcati bateria interna la fiecare patru luni. Nu
depozitati niciodata un dispozitiv cu bateria goala.

Depozitarea dispozitivului la temperaturi mai mari de 50°C pentru perioade prelungite de
timp va accelera Tmbatranirea bateriei. Acest lucru nu va afecta siguranta bateriei sau a
dispozitivului.

Bateria interna a EOVE-70 i permite dispozitivului dvs. SMD sa functioneze chiar daca
alimentarea de la reteaua electrica este perturbata sau atunci cand dispozitivul nu este
conectat la reteaua electrica. Atunci cand dispozitivul EOVE-70 functioneaza cu bateria
internd, primiti o notificare privind nivelul de incarcare al bateriei de la indicatorii sursei de
alimentare de pe tastatura si ecranul tactil.

OBSER | Bateria interna continua sa se incarce cand dispozitivul este conectat la sursa de
VATIE: | alimentare electricd, chiar si atunci cand functioneaza sau este in stare de veghe.

Bateria interna goala are nevoie de 6 ore pentru a se incarca complet.

Autonomia bateriei
Atunci cand bateria interna este folosita pentru a alimenta dispozitivul, nivelul de incarcare ramas in
baterie este afisat asa cum se prezinta in tabelul urmator.

Ecranul Tastatur

< Descrierea afisajului

tactil a
o Cand bateria interna este utilizata, nivelul de incarcare al bateriei este
98 afisat ca procent pe ecranul tactil si ca 4 LED-uri pe tastatura.
Cand bateria interna se incarca, simbolul de Tncarcare a bateriei este
afisat pe ecranul tactil si ca LED-uri derulante pe tastatura.
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bateriei este afisat in rosu pe ecranul tactil si LED-urile de pe tastatura

I D Cand nivelul de Tncarcare al bateriei este scazut, simbolul de incarcare a
sunt rosii.

Autonomia bateriei interne este determinata de:
e Conditiile de mediu (conditiile de functionare, a se vedea Specificatiile tehnice)
e Starea si vechimea bateriei
® Setarile dispozitivului
e Circuitul pacientului utilizat in scurgerile involuntare

Bateria interna a dispozitivului poate functiona timp de cel putin 2 ore atunci cand dispozitivul este
utilizat in urméatoarea configuratie, pentru un pacient adult (rezistenta: 20 cm H20/|/s, conformitate:
25 ml/cm H20): presiune inspiratorie 40 cm H20, timp de inspirare: 2 sec. presiune expiratorie -40
c¢cm H20, timp de expirare: 2 sec., timp de pauza: 2 sec.

Depozitarea si reincarcarea

Daca dispozitivul este depozitat cu bateria incarcata 100 %, bateria interna trebuie refncarcata la
maximum fiecare 6 luni pe durata perioadei de depozitare (perioada recomandata este de 2 luni).
Nu depozitati niciodata un dispozitiv cu bateria descarcata.

Pregatiti bateria pentru depozitarea pe termen lung

1. Nivelul de incarcare al bateriei trebuie sa fie 100 %.
2. Opriti dispozitivul.

3. Scoateti cablul de alimentare din dispozitiv.

Transportarea dispozitivului EOVE-70
Dispozitivul EOVE-70 trebuie transportat in geanta de transport.

/,\ AVERTISMENT
L]

Dispozitivul EOVE-70 nu trebuie utilizat in timpul transportului.

ATENTIE

Nu asezati obiecte grele sau voluminoase in buzunarul cu fermoar aflat pe interior in
partea din fata a gentii. Exista riscul de a deteriora ecranul tactil.

Capitolul 4 — Indicatorul de alerte

Dispozitivul EOVE-70 este dotat cu un indicator de alerte pentru a avertiza utilizatorul ca dispozitivul
nu este functional dintr-un motiv tehnic. Aceste alerte au prioritate scazuta (indicator galben fara
sunet) si toate vor necesita asistenta tehnica.

Daca indicatorii de alarma galben sunt activi, apelati furnizorul de servicii sau asistenta clienti EOVE
pentru a efectua service-ul dispozitivului.

(2) .




Accesare meniu Alerte

Din ecranul clinic, faceti clic pe =] pentru a afisa meniul ecranelor

O
A

[
@
e

Alegeti ecranul ,Alerte”

8 DAC 07.02.2014-18:14
cventd  Volum de aer respirat Timp insp.

Preferinte
o
3
s 8
Alerte Setari
Duratd tratament
Unde

Calibrare

Exportare date

Pornire/Oprire

Mod: INEX (Auto) 1 2 @ BAC 19.03.2014- 05:56
€ Alerte

Alerta

Defect viteza

DEFECT TASTATURA

Turatia turbinei < 1.000 rpm Tn timpul ventilatiei

Tip de
alerta

Perte Com Alim

Pierderea comunicarii cu sistemul de alimentare

Defect baterie

Bateria nu se mai Tncarca corect sau nu mai este
functionare.

in stare de

Baterie < 20%

Baterie< 20 %

Baterie< 10 %

Baterie< 10 %

Defect CPU

CPU defect/Defectiune interna

Verificare setari

Resetarea tuturor valorilor la valorile implicite (voluntar)

Defectiune de memorie

Pierderea unei valori setate

Pierdere de date

Pierderea unei date stocate (alta decat parametrii)
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Defect proximal

Senzor defect

Defectiune tastatura

Un buton a fost apasat mai mult de 20 de secunde

Temp. Bat. inalt

Temperatura bateriei este In afara intervalului, in timpul descarcarii.

incdrcare baterie Pauzi

(T°>)

Temperatura bateriei > 45°C sau < 0°C in timpul incarcarii

Temp. Turb. Tnalt

Temperatura turbinei > 80°C

Defectiune turbina

Temperatura turbinei este in afara intervalului sau temperatura ny
corespunde masurarii vitezei.

Defect Pornire Insp.

Senzor defect (3 ncercdri esuate de resetare a senzorului)

Eroare de presiune Abs

Senzor defect

Pres. Tnalt

Presiune > 80 mbar

Eroare de presiune

Diferenta dintre presiunea masurata si presiunea estimata

Defect de comunicare

Nivel

Nivel baterie nefunctional

Intretinere turbina

Contor turbind > 20.000 de ore

ntretinere baterie

Durata de utilizare < 70 %

ntretinere supapé

Contor supapa A sau B >100.000.000

Intretinere pompa

Contor pompa > 1.000

Fara scurgeri

Nu a fost detectatd nicio scurgere pe circuit (pornire detectata in
timpul peep mai scazut de 50 % din debitul de peep estimat)
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Capitolul 5 - Curatarea si intretinerea de rutina

/.\ AVERTISMENT
]

Pacientii sunt vulnerabili la infectii. Toate echipamentele trebuie curatate si dezinfectate
regulat.

Feriti dispozitivul si accesoriile de apa si de orice alte lichide care nu sunt mentionate in
acest document. Opriti intotdeauna si deconectati dispozitivul inainte de curatare si
verificati daca este uscat inainte de a-l conecta din nou.

ATENTIE

Curatati numai suprafetele exterioare ale dispozitivului EOVE-70.

Daca este necesar, stergeti exteriorul dispozitivului cu o laveta moale si cu o solutie de
curatare delicata.

Pentru toate componentele si furtunurile circuitului, respectati recomandarile de curatare si
intretinere ale fabricantului.

Pentru dezinfectare, recomandam utilizarea de produse precum lichidul sensibil Mikrozid® de
la Schiilke sau WILAsil® de la WILAmed. Pentru a utiliza alte produse, va rugam sa contactati
serviciul nostru pentru clienti.

Curatarea si intretinerea adecvate ale dispozitivului EOVE sunt esentiale. Curatarea descrisa in
aceasta sectiune trebuie efectuata regulat.

Consultati ghidurile de utilizare ale tuturor accesoriilor utilizate pentru instructiuni detaliate
specifice acestor dispozitive.

intretinere

Metoda

Frecventa

Inspectati starea racordurilor si
a adaptoarelor circuit pentru a
detecta eventuale urme de
umezeald sau contaminanti

Tnlocuiti si curatati elementele
dupa caz, folosind solutii de
curatare adecvate

Saptamanal

Verificati nivelul de incarcare
al bateriei interne

1. Debransati aparatul de la
sursa de alimentare externa si
lasati-| sa functioneze cu
bateria timp de minimum 10
minute.

2. Verificati nivelul ramas al
bateriei.

3. Reluati alimentarea la
reteaua electrica dupa
finalizarea testului.

La fiecare sase luni (cu utilizare
zilnica normala)

ATENTIE

Filtrele de aer nu pot fi spalate sau reutilizate.
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Modul SMD

Filtru de aer

Capac al
filtrului de aer

Instructiuni pentru reprocesarea igienica in cazul schimbarii pacientului
Procedura urmatoare trebuie respectata inainte de schimbarea pacientului:

o Dezinfectarea cu servetele (a carcasei exterioare a dispozitivului)

e Inlocuirea filtrului bacterian sau a filtrului HMIE

e inlocuirea circuitului pacientului sau sterilizarea sistemului circuitelor reutilizabile

e \Verificarea functionala
Respectati aceasta procedura si pentru dispozitivele care au fost folosite anterior de pacienti la care
a fost depistata prezenta unei infectii de tipul MRSA (stafilococ rezistent). Va rugam sa luati toate
precautiile pentru propria protectie atunci cand efectuati aceasta procedura.

Pentru dezinfectare, recomandam utilizarea de produse precum lichidul sensibil Mikrozid® de la
Schilke sau WILAsil® de la WILAmed. Pot fi utilizate urmatoarele produse de baza:

- IPA (Izopropil alcool)

- Etanol 70 %

- Peroxid de hidrogen

- Clor (1.000 ppm)

Pentru a utiliza alte produse, va rugam sa contactati serviciul nostru pentru clienti.

Este important sa evitati varsarea de lichide pe conectorul electric al dispozitivului. Utilizatorul
trebuie sa se asigure ca dezinfectantul este uscat Thainte de a porni dispozitivul. Este posibila
utilizarea altor dezinfectanti echivalenti, insa fabricantul acestui produs este garantul compatibilitati
produsului cu dispozitivul.

Suprafetele externe ale dispozitivului EOVE-70 care intra in contact cu produse dezinfectante sunt
realizate cu materialele enumerate mai jos:

- PC ASA UL94V0

- Terluran GP22 (ABS)

- FT Santoprene 8211-55B100

- Sticla

- Poliester

- Polipropilena
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Reparatii

/.\ AVERTISMENT
]

° intretinerea dispozitivului EOVE-70 trebuie efectuata de un tehnician calificat. incercarea
de a repara dumneavoastra aparatul poate cauza vatamarea pacientului sau deteriorarea
dispozitivului.

° Este interzisa modificarea dispozitivului EOVE-70 fara autorizarea fabricantului.

OBSERVATIE: Pastrati ambalajul original pentru a-l utiliza in cazul expedierii dispozitivului
catre/de la agentul de service.

Calendarul de intretinere

Dispozitivul EOVE-70 trebuie intretinut regulat de catre un tehnician EOVE autorizat conform
calendarului urmator. Dispozitivul SMD va functiona sigur si fiabil timp de zece ani, cu conditia sa
functioneze si sa fie intretinut in conformitate cu instructiunile prezentate in acest manual. La fel ca
in cazul oricaror dispozitive electrice, daca apare vreo problema cu dispozitivul EO-70, trebuie sa
manifestati prudenta si sa solicitati inspectarea lui de catre un tehnician EOVE autorizat.

Calendarul de intretinere de la data primei utilizari:

Service recomandat Realizat de Instructiuni

Anual Persoand instruitd in utilizarea | Tnlocuiti filtrele de aer
EOVE 70

La fiecare 2 ani Tehnician EOVE calificat Tnlocuiti membranele de

silicon.

La fiecare 20.000 de ore de Tehnician EOVE calificat Tnlocuiti turbina

utilizare

Cand capacitatea bateriei este | Tehnician calificat EOVE Tnlocuirea bateriei

redusa la 70% sau mai putin

La fiecare 1000 de ore de Tehnician calificat EOVE Tnlocuirea micropompei

utilizare

Performante esentiale

Performantele esentiale ale dispozitivului EOVE-70 pot fi evaluate cu acest test de referinta:

Setari:

Modul INEX, mod de functionare: AUTO, Insp. Presiune: 30 cmH20, Panta: 3, Durata Insp.: 3 s,
Declansator: oprit, Pauza: 1 s, Peep: 4 cmH20, Exp. Presiune: - 30 cmH20, Durata exp.: 2 s, Insp.
Oscilatii I: pornit (Amp. 2, Frecv. 10 Hz), Exp. Oscilatii: OPRIT.

n aceste conditii, cu un tub de 22 mm si un pldman de testare (Conformitate: 20 mL/mbar,
Rezistenta: 20 mbar /L /s, Volum max. 1.000 mL), valorile monitorizate trebuie sa fie urmatoarele:
Volum de aer respirat: 700 ml +/- 140 ml

Debit maxim: 125 |/min +/- 25 |/min
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Capitolul 6 - Informatii despre dispozitiv

Durata de utilizare

/.\ AVERTISMENT
]

° Modul INEX al dispozitivului EOVE-70 este conceput pentru utilizarea intermitenta
(necontinua). Dispozitivul trebuie sa fie in stare de veghe o durata de timp egala cu durata de
utilizare precedenta (de obicei, o utilizare de 1 min. si 30 ec. trebuie urmata de o perioada
minima de veghe de 1 min. si 30 sec.). Din motive clinice, nu este recomandat sa depasiti 5
minute de utilizare continua.

Modul IPPB poate fi utilizat continuu, in cadrul limitelor indicatiilor clinice.

Specificatii fizice

Specificatii ale statiei de andocare: Greutate: < 1,5 kg Dimensiuni: 250x210x131 mm

Specificatiile modulului SMD Greutate: < 1,9 kg Dimensiuni: 300x140x105 mm

Nivelul sonor al terapiei la +40/-40 mbar | <60 dB

Specificatii functionale
Dispozitivul EOVE-70 poate fi utilizat in urmatoarele moduri de tratament:

® |NEX: Inspir - Expir
e |PPB: Respiratie cu presiune pozitiva intermitenta

INEX

Functionarea in modul AUTO

Modul AUTO asigura terapia in conformitate cu setarile: Presiune de inspir, Presiune de expir, Timp
inspir, Timp expir, Durata pauza, PEEP si Timp panta de crestere. Terapia asigurata va urma secventa
de mai jos pentru Numarul de cicluri setat sau pana cand utilizatorul opreste terapia:

e PEEP (daca este setata) pe durata Pauzei.
e Presiunea de inspir in timpul inspirului.
e Presiunea de expir in timpulexpirului.

Terapia se incheie urmand setarea ,incheie tratament” (inspir sau expir). Timpul necesar pentru ca
dispozitivul sa ajunga la Presiunea de inspir depinde de setarea Timpului pantei de crestere.

in modul AUTO, se poate seta un Declansator care ii permite pacientului sd inceapa un ciclu in
perioada de pauza.
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Functionarea in modul Manual
Operatorul stabileste timpii de inspir si expir activand suportul tactil la stanga (declanseaza un inspir)
sau la dreapta (declanseaza un expir). Cand suportul tactil este eliberat, dispozitivul incepe o faza de

pauza si controleaza presiunea PEEP.

Indicator de scurgere:

Indicatorul de scurgere va deveni portocaliu la sfarsitul inspiratiei daca presiunea inspiratiei finale nu
atinge 80% din presiunea stabilita. Prima cauza ar fi prezenta unor scurgeri importante la nivelul
interfetei cu pacientul. O alta cauza ar putea fi si faptul ca timpul de inspiratie este prea scurt pentru
ca presiunea pulmonara sa atinga presiunea inspiratorie stabilita.

Setare Interval Limitari

Mod de functionare AUTO/MANUAL in modul Manual, inspirul si
expirul sunt declansate de
utilizator.

Presiune Insp. (cmH20) 5-70 Niciuna

Panta 0-5 Niciuna

Timp insp. (s) 0,5-5 Se aplica numai in modul AUTO.

Frecv. Oscilatii insp. (Hz) 4-20 Niciuna

Amp. Oscilatii insp. 1-3 Niciuna

Declansator OPRIT/1-3 Se aplica numai in modul AUTO.

Aplicatia forteaza optiunea Pause
la modul OFF.

Presiune Expir. (cmH20)

dela0panala-70

Niciuna

Timp expir. (s) 0,5-5 Se aplica numai Tn modul AUTO.

Frecv. Oscilatii expir. (Hz) 4-20 Niciuna

Amp. Oscilatii expir. 1-3 Niciuna

Pauza (s) OPRIT/0,5-5 Se aplica numai in modul AUTO.
Nu se poate activa cand
declansatorul este activat.

PEEP (cmH20) OPRIT/1-20 Niciuna

Nr. cicluri dela1lpandla20 Se aplica numai in modul AUTO.

Incheie tratament

Inspiratie/Expiratie

Se aplica numai Tn modul Auto

IPPB

Modul IPPB asigura terapia in conformitate cu setarile: Debit expir, Presiune max. inspir, Panta inspir,
PEEP, Panta descendenta expir si Declansator inhalatie.
Tratamentul asigurat va urma secventa:

e Debit inspir in timpul inspirului

e Panta descendenta expir si PEEP Tn timpul expirului
n faza de inspir, dispozitivul livreaz§ Debitul de inspir pana cand dispozitivul atinge una dintre cele
doua limite: Presiunea max. sau Timpul de inspir max.
Cand Panta de-inspir este PORNITA, dispozitivul va scddea Debitul de inspir pe mésura ce presiunea
creste, pentru a atinge Presiunea max. cand debitul scade la jumatate din Debitul de inspir.
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n faza de expir, dispozitivul schimba presiunea la valoarea PEEP setat, scizand presiunea in
conformitatea cu Panta descendenta de expir.

Functia de declansare i permite pacientului sa inceapa tratamentul in timpul expirului. Suportul
tactil poate fi utilizat pentru a declansa inspirul.

Durata tratamentului, daca este activata, va opri automat tratamentul la sfarsitul timpului setat.

Setarea volumului initial nu are impact asupra terapiei, dar este utilizata de interfata pentru functia
de coaching (consultati capitolul 2).

Indicator de scurgere:

Indicatorul de scurgere va deveni portocaliu la sfarsitul inspiratiei daca presiunea inspiratiei finale nu
atinge 90% din presiunea stabilita. Prima cauza ar fi prezenta unor scurgeri importante la interfata
cu pacientul. O altd cauza ar putea fi si faptul ca timpul de inspiratie este prea scurt pentru ca
presiunea pulmonara sa atinga presiunea inspiratorie stabilita.

Setare Interval Limitari
Debit Insp. (I/min) 5-100 Niciuna
Panta Insp. ON/OFF Niciuna
Presiune max. (cmH20) 10-50 Niciuna
Declans. Insp. OPRIT/1-8 Niciuna
PEEP (cmH20) OPRIT/4-20 A se evita dezactivarea,

dezactivati numai pentru
tratamente scurte.

Panta expir. 0-5 Niciuna
Durata max. Insp. (s) 0,5-20 Niciuna
Durata tratament (min) OPRIT/5-30 Niciuna
Volum initial (ml) OPRIT / 50-5000 Niciuna

Exactitatea setarilor

Presiune (platou): = (1 cmH20 + 10 %)
Presiune maxima: = (2 cmH20 + 20 %)
Timp:£0,2s

Debit: + (5 |/min + 10 %)

Specificatiile parametrilor monitorizati
(Valori rotunjite pentru citire)

Volumul de aer inspirator (VTI) Tntre 0 si 4.000 ml
Timpul de inspir (Timp insp.) Intre0si9,9s
Timpul de expir-(Timp expir.) Intre0si9,9s
Durata pauza (Pauza) Intre 0si99,9 s
Sp02 ntre 0'5i 100 %
Ritm cardiac Tntre 18 si 256 bpm
Debit maxim expirat Tntre 0'si 300 I/min
Frecventd Tntre 0si 99,9 bpm
PEF/PIF de la 0 pana la 655
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| PEF-PIF | Intre 0 5i 300 I/min |
PEF = debit expirator de varf, PIF = debit inspirator de varf

O valoare monitorizata afisata ca ,,-” Tnseamna ca masuratorile nu sunt disponibile sau nu sunt valide.

Exactitatea datelor monitorizate

Volum inspirat: £ (10 ml + 10 %)

Timp:£0,2s

Debit maxim: £ (5 I/min + 15 %)

SPO2: conform specificatiilor producatorului

Ritm cardiac: conform specificatiilor producatorului
Frecventa: £ 1 ¢/min
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Specificatii privind alimentarea la reteaua electrica

/,\ AVERTISMENT
]

EOVE.

Acest dispozitiv este destinat functionarii cu o sursa de alimentare electrica 2440 de la
Mascot; nu utilizati niciodata alte surse de alimentare electrica decat cele recomandate de

Pentru a deconecta dispozitivul de la reteaua electrica, deconectati sursa de alimentare.

Tensiune de intrare c.a. 100-240V
Curent de intrare c.a. 1,6-0,7 A
Curent de intrare c.a. 50-60 Hz
Tensiune de intrare c.c. intre 12si30V
Putere Max. 115 W
Capacitatea bateriei interne 2,8 Ah
tensiune 21,6 V nominal
Curent de descarcare Max. 7 A

Specificatii de mediu

Conditii de depozitare si transport:

Temperatura ambientala

De la -20°C la +60°C.

Umiditate relativa

Tntre 10 % si 95 %, (fird condensare)

Timpul de asteptare Tnaintea utilizarii 2 ore

dupa depozitare la temperaturi extreme

(min. sau max.).

Conditii de functionare:

Temperatura ambientala Tntre +5°C si +35°C (dupa expunerea la 23° timp
de 20 de minute)

Umiditate relativa ntre 10 % si 95 %, (fard condensare).

Presiune atmosferica intre 700 hPa si 1060 hPa. (in mod
prestabilit, EOVE-70 compenseaza variatiile
de presiune atmosferica, de ex. cele induse
de o altitudine de pana la 3.000 m).

Interval de pornire <1 min

Versiuni software

Principal: C070 0006XX Alimentare: P150 0004XX Interfata: V2.X.X_APIXX_TRXX
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Recomandari si declaratia producatorului privind imunitatea electromagnetica

/.\ AVERTISMENT
]

Dispozitivul EOVE-70 nu trebuie utilizat in imediata apropiere a altor echipamente sau
asezat peste alte echipamente. Daca acest tip de utilizare este inevitabila, dispozitivul
trebuie verificat atent si observat pentru a garanta functionarea corecta a dispozitivului.

Trebuie utilizate numai accesorii recomandate pentru EOVE-70. Utilizarea oricaror alte
accesorii poate duce la riscuri pentru dispozitiv si pentru pacient.

Orice echipament suplimentar conectat la dispozitivele medicale electrice trebuie sa
respecte standardele CEl sau ISO (de ex. CEl 60950 pentru echipamentele de prelucrare a
datelor).

Mai mult, toate configuratiile trebuie sa fie conforme cu cerintele privind sistemele
electromedicale (a se vedea CEl 60601-1-1 sau, respectiv, clauza 16 din editia a 3-a a CEIl
60601-1). Adaugarea de echipamente suplimentare configureaza un sistem medical, iar
acest sistem trebuie sa respecte cerintele privind sistemele electromedicale. Orice
persoana care efectueaza astfel de adaugari are responsabilitatea de a garanta respectarea
tuturor cerintelor. Este important de retinut ca legislatia locala prevaleaza asupra cerintelor
mentionate mai sus. in caz de indoieli, consultati reprezentantul EOVE sau departamentul
de servicii tehnice.

Se poate produce interferenta in apropierea echipamentului marcat cu urmatorul simbol:
{ Y
(=)
A\l 4”7

EOVE-70 este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos. Persoanele
care utilizeaza dispozitivul EOVE-70 trebuie sa se asigure ca acesta este utilizat intr-un
mediu de acest tip.

Nu trebuie utilizate dispozitive de comunicare RF (inclusiv cabluri de antena si antene) la o
distanta mai mica de 30 cm de orice componenta a dispozitivului EOVE-70, inclusiv
cablurile. in caz contrar, functionarea acestor dispozitive poate fi modificata.

Emisii electromagnetice

Test de emisii Nivel de Recomandari pentru mediul EM

conformitate

RF emisii CISPR 11 Clasa B EOVE-70 este potrivit pentru mediul
de asistenta medicala la domiciliu si

Emisii armonice Clasa A mediul unei unitati de asistenta

CEI 61000-3-2 medicala

Fluctuatii de tensiune/emisii flicker Conformitate

CEl 61000-3-3
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Imunitate electromagnetica

Test de imunitate

Nivel CEl 60601

Nivel de
conformitate

Recomandari pentru mediul EM

Descarcari
electrostatice (DES)

8 kV la contact

8 kV la contact

Pentru mediul de asistenta
medicala la domiciliu si mediul

15 kVin aer 15 kVin aer unei unitati de asistenta medicala
CEl 61000-4-2
Imunitate la fenomene | 2 kV pentru 2 kV pentru Pentru mediul de asistenta
tranzitorii retele de retele de medicala la domiciliu si mediul
alimentare alimentare unei unitati de asistenta medicala
rapide/puseuri electrice electrics electrics

CEI 61000-4-4

1 kV pentru linii
de intrare/iesire

2 kV pentru linii
de intrare/iesire

Cresteri bruste

CEI 61000-4-5

1 kV in mod
diferential

2 kV in mod
comun

1 kV Tn mod
diferential

2 kV in mod
comun

Pentru mediul de asistenta
medicala la domiciliu si mediul
unei unitati de asistenta medicala

Caderi de tensiune,
intreruperi scurte si
variatii de tensiune

variatii la retelele de
alimentare electrica

CElI 61000-4-11

0 % Ut pentru
0,5 ciclu

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

0 % Ut pentru 1
ciclu

70 % Ut pentru
25 de cicluri la
50 Hz

0 % Ut Pentru
30 de cicluri la
60 Hz

Monofazat la 0°

0 % Ut pentru
0,5 ciclu

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

0 % Ut pentru 1
ciclu

70 % Ut pentru
25 de cicluri la
50 Hz

0 % Ut Pentru
250 cicluri la 60
Hz

Monofazat la 0°

intrerupere de tensiune

CEl 61000-4-11

0% UT

pentru 250 de

0% UT

pentru 250 de

Calitatea curentului de la reteaua
electrica trebuie sa fie la fel ca
pentru mediul de asistenta
medicald la domiciliu si mediul
unei unitati de asistenta medicala

Daca dispozitivul functioneaza in
timpul intreruperilor in
alimentarea cu energie electrica,
se recomanda utilizarea altor
surse.
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Test de imunitate

Nivel CEl 60601

Nivel de
conformitate

Recomandari pentru mediul EM

cicluri la 50 Hz

pentru 300 de
cicluri la 60 Hz

cicluri la 50 Hz

pentru 300 de
cicluri la 60 Hz

Frecventd retea (50/60 | 30 A/m 30 A/m Pentru mediul de asistenta
Hz) medicala la domiciliu si mediul
unei unitati de asistenta medicala
camp magnetic
CEl 61000-4-8
RF condusa 3Vrms 6 Vrms Pentru mediul de asistenta
medicald la domiciliu si mediul
CEl 61000-4-6 150 kHz - 80 150 kHz - 80 S . . s
unei unitati de asistenta medicala
MHz MHz
6 Vin banda ISM | 6 Vin banda ISM
Si si
dela 0,15 MHZ de la 0,15 MHZ
la 80 MHZ, la 80 MHZ,
inclusiv latimi de | inclusiv latimi de
banda de banda de
radioamatori radioamatori
80% MAlal 80% MAla1l
KHz KHz
Campuri 10V/m 10V/m Pentru mediul de asistenta

electromagnetice

intre 80 MHz si

intre 80 MHz si

medicald la domiciliu si mediul
unei unitati de asistenta medicala

RF radiata* 2,5 GHz 2,7 GHz
CEl 61000-4-3
Campuri de proximitate | 9 V/m: 710 9V/m: 710 Pentru mediul de asistenta

provenite de la
echipamentele wireless
de comunicare prin RF

CEl 61000-4-3 (metoda
interimara)

MHz, 745 MHz,
780 MHZ, 5240
MHz, 5550 MHz,
5785 MHz

27 V/m: 385
MHz

28 V/m: 450

MHz, 745 MHz,
780 MHZ, 5240
MHz, 5500 MHz,
5785 MHz

27 V/m: 385
MHz

28 V/m: 450

medicala la domiciliu si mediul
unei unitati de asistenta medicala
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Test de imunitate

Nivel CEl 60601

Nivel de
conformitate

Recomandari pentru mediul EM

MHz, 810 MHz,
870 MHz, 930
MHz, 1720 MHz,
1845 MHz, 1970
MHz, 2450 MHz

MHz, 810 MHz,
870 MHz, 930
MHz, 1720 MHz,
1845 MHz, 1970
MHz, 2450 MHz

Campul magnetic de
proximitate

CEI 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)

Campurile magnetice de frecventa
de putere trebuie sa se situeze la
niveluri caracteristice unei locatii
din cadrul unei locuinte tipice,
comerciale

sau mediu spitalicesc.

Distanta de separare recomandata

Dispozitivul EO-70 este destinat utilizarii intr-un mediu electromagnetic in care perturbatiile cauzate
de radiatiile RF sunt controlate.

Utilizatorul sau persoana care instaleaza dispozitivul poate ajuta la prevenirea interferentelor
electromagnetice prin mentinerea unei distante minime, in functie de puterea maxima a
emitatorului de RF. Nu trebuie utilizate dispozitive de comunicare RF portabile (inclusiv cabluri si
antene) la o distantd mai mica de 30 cm de orice componentd a dispozitivului EO-70, inclusiv
cablurile specificate. Nerespectarea acestei recomandari poate duce la alterarea performantei.

OBSERVATIE: | Gasiti descrieri tehnice suplimentare (schema pneumatica, principiile de

functionare, incertitudinile masuratorilor si teste functionale) in manualul tehnic
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Conformitatea cu standardele

EO-70 indeplineste urmatoarele standarde:

EN ISO 14971: Managementului riscului in cazul dispozitivelor medicale
CEl 60601-1 Ed3 (&CSA22.2): Echipamente electromedicale — Partea 1: Cerinte generale privind
siguranta 1: Standard colateral: Cerinte de siguranta pentru sistemele electrice medicale
Dispozitivul este clasificat conform capitolului 5 din standardul CEl 60601-1, dupa cum urmeaza:

Dispozitiv de clasa Il

Echipament alimentat intern

Componente aplicate tip BF

IP22 in ceea ce priveste accesul la componente periculoase si infiltrarea umiditatii

Nu este potrivit pentru utilizarea in prezenta amestecurilor anestezice inflamabile

Nu este potrivit pentru sterilizare

Pentru functionare necontinua (50 %)

Cablu de alimentare detasabil
CElI 60601-1-2: Echipamente electromedicale — Partea 1-2: Cerinte generale privind siguranta de
baza si performantele esentiale — Standard colateral: Perturbari electromagnetice - Cerinte si teste
CEl 60601-1-6: Echipamente electromedicale — Partea 1-6 Cerinte generale pentru siguranta de baza
si performantele esentiale — Standard colateral — Aplicabilitate
CEl 60601-1-11: Cerinte generale privind siguranta de baza si performantele esentiale -- Standard
colateral: Cerinte pentru echipamentele electromedicale si sistemele electrice medicale utilizate in
mediul de asistenta medicala la domiciliu.

Contact privind securitatea cibernetica

Daca credeti ca ati descoperit o vulnerabilitate sau ati de raportat un incident de securitate, va
rugam sa ne contactati la security@eove.fr.

Folositi acest e-mail pentru a semnala orice incident de securitate informatica, pentru a ne asigura
ca acestea sunt nregistrate corect si gestionate prompt. Daca ati descoperit o problema de
securitate, vom lucra cu dvs. pentru a ne asigura ca intelegem natura problemei si actionam pentru a
rezolva expunerea.
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Instruire si asistenta

Puteti beneficia de instruire si asistenta pe site-ul web EOVE www.eove.fr sau contactandu-ne
telefonic la +33 05 59 21 86 84

Garantie limitata

Vanzatorul garanteaza ca produsul livrat este conform utilizarii pentru care este destinat si
ofera garantiei cumparatorului in ceea ce priveste orice defecte materiale si de fabricatie.

n baza garantiei extinse pe care vanzitorul o poate oferi cumpératorului, in functie de produs,
vanzatorul 1i oferd cumpdaritorului o perioadd de garantie de DOUASPREZECE (12) luni, care
acopera costul componentelor defecte. Aceasta garantie intra in vigoare de la expirarea unei
perioade de CINCISPREZECE (15) zile de la data facturarii.

Garantia se aplicd numai atunci cand produsele sunt instalate si functioneaza in conformitate
cu recomandarile din fabrica si cu instructiunile din manualul de utilizare. Aceasta garantie
exclude In mod specific daunele sau uzura produselor cauzate de utilizarea necorespunzatoare,
abraziune, coroziune, neglijenta, accidente, instalarea necorespunzdtoare sau utilizarea de
materiale incompatibile cu produsul. De asemenea, aceasta garantie nu acopera
consumabilele asociate sau accesoriile de unica folosinta asociate utilizarii produsului.

Oricare ar fi natura reclamatiei cumparatorului privind calitatea produsului, acesta are
obligatia de a plati sumele corespunzatoare la scadenta.

Cumparatorul trebuie sa verifice starea produselor furnizate in momentul primirii. Astfel, orice
reclamatie a cumparatorului privind calitatea produsului trebuie facuta in scris, in termen de
TREI (3) zile de la descoperirea defectului in cauza. Cumparatorul are responsabilitatea de a
oferi toate dovezile necesare care indica defectele sau neconformitatea.

Odata ce vanzatorul inregistreaza defectele sau neconformitatea, cumparatorul poate returna
produsul Tn cauza, dacd vanzitorul crede cd acesta poate fi reparat integral sau partial. In caz
contrar, vanzatorul Tnlocuieste echipamentul disfunctional care nu poate fi reparat cu un

echipament echivalent nou.

n orice caz, orice retur al produselor solicitate de cumparator trebuie acceptat si confirmat in
scris de vanzator. In mod special, niciun retur nu va fi acceptat daca:

- Produsele nu au fost instalate si nu au functionat in conformitate cu recomandarile din
fabrica si cu instructiunile din manualul de utilizare;

- Produsele nu mai sunt in ambalajul original;
- Produsele nu sunt insotite de manualul de instructiuni si de accesorii;

- Produsele au fost reparate de un furnizor de reparatii neautorizat de vanzator.
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Istoric revizii

Data Revizie Detalii privind modificarile fata de versiunea
anterioara
Octombrie Zz e Introducere: clarificarea indicatiei de utilizare,
2022 Actualizare actualizarea efectelor adverse, adaugarea de
documentara, nicio beneficii clinice si addugarea de avertismente
modificare efectivda | ¢  Capitolul 1: Ad3ugarea explicatiei numérului
produsului de serie

e C(Capitolul 3: Adaugarea unui avertisment

Martie 2023 DE Introducere: Actualizarea beneficiilor clinice,
Actualizare adaugarea unui avertisment privind atingerea
documentara, nicio aparatului daca aveti leziuni cutanate.
modificare efectivdia | ¢  Capitolul 5: Alinierea programului de
produsului intretinere cu manualul tehnic.

lunie 2023 DF e Capitolul 1: Actualizarea comenzii rapide a
Navigare functiei coaching.

Tmbunatatita, e Capitolul 2: Limitarea tratamentului in cazul

actualizarea unei unei baterii slabe, descrieri ale unor noi

limite de reglare. comenzi rapide, descrierea schimbarii limbii
pe ecranul Preferinte.

e Capitolul 3: S-au adaugat informatii privind
utilizarea unui accesoriu de scurgere pentru
tratamentul INEX. S-au adaugat informatii
despre partajarea datelor de calibrare intre
modul INEX si modul IPPB. Adaptarea unui
avertisment in urma modificarii minimului de
Peep in IPPB.

e Capitolul 5: A fost stearsa recomandarea de
schimbare a filtrului de aer in cazul schimbarii
pacientului.

e Capitolul 6: Actualizarea limitei reglajelor
Peep Tn modul IPPB, adaugare de informatii
despre dezactivarea Peep in modul IPPB.

Decembrie DG e intregul document: Schimbarea termenului

2023 Actualizarea ,alarm3” in ,alertd”, addugarea de sigle de
documentatiei, nicio temperatur3 si presiune
modificare efectivda | ¢  |ntroducere: Adsugare de informatii
produsului. suplimentare in indicatiile de utilizare si de

precizari privind consecintele avertismentelor.
Complement de contraindicatii si efecte
secundare, conform datelor clinice

e Capitolul 1: Adaugarea siglelor prezente pe
alimente, a presiunii atmosferice si a
instructiunilor electronice, actualizarea
etichetei dispozitivului

e (Capitolul 3: Adaugarea de precizari privind

consecintele unui avertisment, adaugarea
caruciorului EO-TROLLEY, adaugarea de
informatii privind autonomia bateriei
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Capitolul 4: Descrierea accesului la meniul de
alerte si la lista de alerte

Capitolul 6: Adaugarea indicatiei privind
nivelul sonor

lunie 2025

DH

Capitolul 2: Adaugarea indicatorului de
scurgere pe ecranul clinic pentru INEX si IPPB.
Adaugarea controlului graficelor in meniul
Preferinte. Modificarea logicii de salvare
pentru setarile din lista de moduri. Functia de
coaching este disponibila fara presetare.
Addugarea posibilitatii de a seta manual
Volumul initial pentru ecranul de coaching
IPPB. Adaugarea descrierii ecranului de forme
de unda

Capitolul 3: Adaugarea datei ultimei calibrari
pe ecranul de calibrare.

Capitolul 6: Adaugarea setarii Volumului initial
in IPPB. Addugarea monitorizarii PEF/PIF si PEF
-PIF. Ajustarea intervalului de ritm cardiac.
Addugarea rezultatelor testelor de imunitate
pentru cAmpul magnetic de proximitate
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