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Intellectual property information

Fisher & Paykel Healthcare products:

F&P, Airvo, Duet, AirSpiral, Optiflow, WigglewiNG and Wigglepads are trademarks of Fisher & Paykel Healthcare Limited.
For patent information refer to: www.fphcare.com/ip

For more information, please contact your local Fisher & Paykel Healthcare representative.

Compatible third-party products:

Masimo

O\asivo ST

Masimo®, Adaptive Probe Off Detection®, APOD®, Blue®, E1°, LNCS®, SET®, Signal Extraction Technology®, Signal 1.Q.%, TF-I®, uSpO.°?,
X-Cal® RD SET™, TFA-T™ are trademarks of Masimo Corporation.

This device is covered under one or more of patents as set forth at: http:;//www.masimo.com/patents.htm

No Implied License: Possession of this device does not convey any express or implied license to use the device with unauthorized sensors
or cables that would, alone, or in combination with this device, fall within the scope of one or more of the patents relating to this device.

Non-authorized Accessories: Masimo technology is designed to operate together with Masimo cables, sensors and accessories as an
integrated system. When any component of the system is compromised, erroneous measurements can occur. Accordingly, the use of
unauthorized sensors or accessories, such as third party reprocessed, or copycat sensors can yield unreliable results when used with a
Masimo device. The performance of Masimo technology is not validated when used with any unauthorized sensor or accessory.

Masimo SET is the pulse oximetry technology proven to provide accurate measurements under the challenging monitoring conditions of
low perfusion and patient motion as supported by over 100 clinical studies.

Medtronic/Nellcor™
Nellcor™ SpG,
technology from

Medtronic

Nellcor™, OxiMax™, OxySoft™, Oxymax™, Satseconds™, Medtronic™ are trademarks of Medtronic PLC.
For patent information refer to: http://medtronic.com/patents

No Implied License: Possession or purchase of this device does not convey any express or implied license to use the device with
unauthorized consumable products which would, alone, or in combination with this device, fall within the scope of one or more patents
relating to this device and/or consumable products.

The Nellcor OxiCable is based on Covidien Sales’ proprietary technology and should only be used with Nellcor branded sensors for
proper operation and performance.

Nonin

&> NONIN

Nonin®, Xpod®, PureLight®, PureSAT®, FlexiWraps®, Flexi-Form® are trademarks of Nonin Medical Inc.

For patent information refer to: www.nonin.com

Using any sensors other than Nonin-branded PureLight® sensors with the Nonin Xpod USB connector may result in inaccurate
performance (of the Airvo™ 3 and/or Nonin products) and will void the Nonin product warranty.
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Before you start

* This user manual is for instructions on using the Airvo 3 Junior.

» This user manual is intended for healthcare professionals. While the information provided is believed to be accurate, it is not a
substitute for exercising professional judgement.

» Read this user manual, including all warnings, before using the Airvo 3 Junior.
» Before the Airvo 3 Junior is used for the first time, it must be set up according to the instructions in the Airvo 3 Junior Technical Manual.

» Some accessories may not be available in certain countries. Please contact your local Fisher & Paykel Healthcare representative for
more information.

« |f any device or accessory label is damaged or unreadable, contact your Fisher & Paykel Healthcare representative for a replacement.

Additional resources

« If using the Disinfection Kit to reprocess the Airvo 3 Junior, refer to the Disinfection Kit Manual provided with the Disinfection Kit
(900PT600).

* Refer to user instructions supplied with individual accessories for correct use and additional safety information.

» Please contact your local Fisher & Paykel Healthcare representative for a copy of the Airvo 3 Junior Technical Manual.

» Refer to the Airvo 3 Junior Technical Manual for initial setup, maintenance, servicing and additional troubleshooting instructions.

* Visit the Airvo 3 website at: www.fphcare.com/airvo3 to download user instructions including this user manual.

« If the software on your device gets updated, please ensure you download a copy of the user manual that reflects the new software.
The software number is available on your device and on the back page of this user manual.

« For assistance from your Fisher & Paykel Healthcare representative contact us at: www.fphcare.com/contact-us.

Conventions used in this manual

WARNING
A warning alerts the user to a potential hazard with use or misuse of the device which, if not avoided, could result in death or serious injury.

CAUTION

A caution alerts the user to a potential hazard with use or misuse of the device which, if not avoided, could result in minor or moderate
injury.

Note

A note emphasizes information important for using the Airvo 3 Junior correctly.
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1. Introduction

The Airvo 3 Junior is designed to deliver Optiflow™ high flow and bubble CPAP (BCPAP) to spontaneously breathing patients. A blower
inside the Airvo 3 Junior entrains flows of room air of 2 - 70 L/min, which may be blended with oxygen from high-pressure sources
(such as wall supplies or bottles) or low-pressure sources (such as flowmeters). The air-oxygen mixture is then warmed and humidified
in the water chamber, before being transported through the heated breathing tube to a nasal, tracheostomy or mask patient interface.

The Airvo 3 Junior is powered by wall power supply, with internal battery backup to provide continuity of therapy during intra-hospital
transport.

1.1 Intended use/indications for use
When used in bubble CPAP mode:

The Airvo 3 Junior, when used with the F&P Healthcare bubble CPAP System, is intended to provide warmed and humidified respiratory
gases in the form of CPAP to spontaneously breathing neonates and infants up to 10 kg who require breathing support due to conditions
associated with prematurity (such as Respiratory Distress Syndrome) or other conditions where CPAP is required or desired and is
prescribed by a physician. The Airvo 3 Junior is for use in hospital facilities. It is not intended to be used for life support.

When used in High Flow mode:

The Airvo 3 Junior is for the treatment of spontaneously breathing patients who would benefit from receiving high flow warmed and
humidified respiratory gases. This includes patients who have had upper airways bypassed. The flow may be from 2 - 70 L/min
depending on the patient interface. The Airvo 3 Junior is for patients in hospital facilities.

The Airvo 3 Junior can deliver these high flow gases through nasal cannula to augment the breathing of spontaneously breathing
neonate, infant, child, adolescent and adult patients suffering from respiratory distress and/or hypoxemia in the hospital setting.
The Airvo 3 Junior is not intended to provide total ventilatory requirements of the patient and is not for use during field transport.
1.2 Contraindications

Contraindications are therapy-specific. Refer to instructions of patient interfaces and/or tube and chamber kits for contraindications.

1.3 Side-effects

The following side-effects may occur during CPAP therapy:
* Abdominal bloating
Side-effects are therapy-specific. Refer to instructions of patient interfaces and/or tube and chamber kits for therapy-specific side-effects.

2. Safety information

The Airvo 3 Junior and accessories are to be operated by, or under the supervision of, qualified personnel only. Read this manual,
particularly all warnings, cautions and notes, and the instructions for use supplied with all accessories before using the Airvo 3 Junior.

2.1 General

WARNINGS

* The Airvo 3 Junior is not intended for life support. Do not use Airvo 3 Junior on patients who cannot tolerate a brief interruption
of therapy.

» Appropriate patient monitoring is required for all patients using the Airvo 3 Junior.

 Delivery of respiratory gases may generate positive airway pressure. This must be considered where positive airway pressure could
have adverse effects on a patient. To avoid serious injury, appropriately monitor the patient for risk factors of airway and lung pressure
injury.

* Anybody connecting patient consumables, accessories or spare parts to the Airvo 3 Junior is accountable for the compatibility of the
device and those patient consumables, accessories and/or spare parts.

* Do not use any patient consumables, accessories or spare parts that are not listed in this user manual, or the Airvo 3 Junior Technical
Manual. Incompatible consumables, parts or accessories could affect the quality of therapy, injure the patient, decrease
electromagnetic immunity or increase electromagnetic emissions.

» Use only patient interfaces, heated breathing tubes, water chambers and filters specified in this manual to prevent disconnection
during use, especially when moving the Airvo 3 Junior.

* Do not use antistatic or electrically conductive patient breathing circuits with the Airvo 3 Junior.

* Do not connect the Airvo 3 Junior to the battery of a battery-powered wheelchair, which may compromise device performance and
therapy delivered.

» Do not start or operate the Airvo 3 Junior unless the device setup, including all accessories, is verified to be correct.
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» Carefully route accessories, cords and cables, including the breathing tube, to reduce the possibility of patient entanglement or
strangulation.

 Visually inspect the Airvo 3 Junior and accessories before use and replace if damaged or suspected to be damaged. Using a damaged
device or accessories may impair performance and/or compromise safety.

» Make sure the auditory alarm signal is audible to the operator who will respond to alarms by following the instructions in section 7.5 to
test the alarm before starting therapy.

» Do not use an Airvo 3 Junior on more than one patient at any one time.

» Do not use accessories beyond the maximum period of use specified in this manual. Exceeding the maximum use period can result in
serious injury, including infection.

» Do not expose the Airvo 3 Junior battery to water, fire or excessive heat. Do not crush, disassemble or puncture the battery, or
short-circuit the connector terminals.

* Do not use the Airvo 3 Junior as an apnea monitor.
* Do not use the Airvo 3 Junior for arrhythmia analysis.

* Inthe event of a battery leaking, do not allow the liquid to come in contact with the skin or eyes. If contact has been made, wash the
affected area with copious amounts of water and seek medical advice.

» Seek medical advice immediately if a cell or a battery has been swallowed.
» Changes or modifications not expressly approved by Fisher & Paykel Healthcare voids the user’s authority to operate the device.

* The therapy delivered to the patient can be impacted by the use of a pneumatic/jet nebuliser. Refer to compatible accessories and
drug manufacturer instructions for correct usage.

» Do not use any solutions, suspensions, emulsions, anesthetic or respirable gases that are not identified in these user instructions.
They may not be compatible with the patient consumables, device or accessories.

» Use only genuine F&P replacement battery modules to prevent damage to the Airvo 3 Junior, excessive temperatures, fire or
explosion.

Operating environment

» Do not use the Airvo 3 Junior at an altitude or temperature outside the rated range listed in the specifications section of the manual.
Using outside of these ranges can compromise the equipment performance which consequently can result in degradation of the
health of the patient.

* Do not use the Airvo 3 Junior when outside the operating conditions listed in the specifications section. Therapy may be
compromised outside this range.

» Do not use the Airvo 3 Junior in a magnetic resonance imaging (MRI) environment.
* Do not use the Airvo 3 Junior with, or in the presence of, a flammable anesthetic mixture with air or oxygen.
» Do not use the Airvo 3 Junior, or accessories, during defibrillation.

» Do not use the Airvo 3 Junior, or accessories near any ignition source, including electrosurgery, electrocautery, or laser surgery
instruments. Exposure to oxygen increases the risk of fire that may result in patient injury.

* Do not use the Airvo 3 Junior, or accessories during electrocautery.

» Explosion hazard: Do not use the Airvo 3 Junior in the presence of flammable anesthetics or other flammable substance in
combination with air, oxygen-enriched environments, or nitrous oxide.

» Do not use the Airvo 3 Junior in a hyperbaric chamber.

» Avoid using the Airvo 3 Junior, or accessories, adjacent to, or stacked with, other equipment, which could result in improper operation.
If such use is necessary, this equipment and the other equipment should be observed to verify that they are operating normally.

» Avoid using the Airvo 3 Junior, or accessories, adjacent to, or stacked with, other equipment, which could result in improper operation.
If such use is necessary, this equipment and the other equipment should be observed to verify that they are operating normally.

* The Airvo 3 Junior is not designed for use in the home.

CAUTIONS

» The emissions characteristics of this equipment make it suitable for use in industrial areas and hospitals (CISPR 11 class A). If it is used
in a residential environment (for which CISPR 11 class B is normally required) this equipment might not offer adequate protection to
radio-frequency communication services. The user might need to take mitigation measures, such as relocating or re-orienting the
equipment.

To avoid burns

* Do not touch the hot surface of the heater-plate or chamber base.

* Never operate the Airvo 3 Junior if:
- the heated breathing tube has been damaged in any way including holes, tears or kinks,
- itis not working properly, or
- water has entered the device.

» Do not restrict ventilation around the Airvo 3 Junior, which may cause it to overheat.
* Do not block the flow of air through the Airvo 3 Junior or breathing tube.
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To avoid electric shock
» Do not store or use the Airvo 3 Junior where it can fall, or be pulled, into water. Disconnect the power cord and stop using the
Airvo 3 Junior if water has entered the case.
» To protect from electric shock, always remove the sensor and completely disconnect the pulse oximeter before bathing the patient.
» Never operate the Airvo 3 Junior if it has, or is suspected of having:
- been dropped or damaged,
- adamaged power cord or plug, or
- been dropped into water.

* See the Airvo 3 Junior Technical Manual for instructions to replace a damaged power cord.

» Do not attempt to adjust, repair, open, disassemble or modify the Airvo 3 Junior, pulse oximeter equipment, or accessories except as
described in this user manual or the Airvo 3 Junior Technical Manual. Return the Airvo 3 Junior to your Fisher & Paykel Healthcare
representative for servicing, if necessary.

» Do not touch the patient at the same time as any conductive parts of the device, such as USB ports.

Notes

« If a serious incident has occurred while using this device please inform your local Fisher & Paykel Healthcare representative and
Competent Authority in your country.

2.2 Supplementary oxygen

WARNINGS

* You must take special care when using supplementary oxygen to reduce the risk of fire. Keep all sources of ignition away from the
Airvo 3 Junior and, preferably, not in the same room as the Airvo 3 Junior during use.

* Do not use supplementary oxygen while smoking, near sparks or open flames.

» A spontaneous and violent ignition may occur if oil, grease or greasy substances contact oxygen under pressure. Keep these
substances away from all oxygen equipment.

* The Airvo 3 Junior is a high flow device. Ensure the oxygen supply is designed to provide enough oxygen flow for all connected
equipment, particularly when the supply is shared by multiple devices.

* Only connect pure oxygen to the oxygen inlet ports on the Airvo 3 Junior. The oxygen concentration displayed will be wrong if any
other gas, or mixtures of gases, is connected.

+ Only use lotions and/or salves that are labeled as oxygen-compatible to avoid the risk of fire and burns.
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3. Overview

This section shows the Airvo 3 Junior system and compatible accessories.

3.1 Identifying system components

=)
Water
bag
Optiflow Junior 2 =
Patient interface 7
Incubator
warmer tube -
) \ Mobile pole
stand handle

Wall oxygen
| l
Pulse AirSpiral™ @
oximetry sensor Dual oxygen y % breathing tube
input manifold -
Auto-fill water
chamber
Airvo 3 Junior

1

Oxygen bottle L=

|

Oxygen-bottle
holder

Mobile pole stand

The Airvo 3 Junior system setup for Optiflow nasal high flow therapy,
including supplementary oxygen from both a wall connector
and oxygen bottle (during transport)
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>
Water
bag
Bubble CPAP E .
Patient interface
Adapter T
Incubator

warmer tube Mobile pole

stand handle

supply

l

Pulse e

i AirSpiral™ @
oximetry p— |

sensor y %% breathing tube

Bubble CPAP probe
Bubble CPAP generator

2\

Dual oxygen input manifold Airvo 3 Junior

Auto-fill
water chamber

[—V

Oxygen-bottle
holder

Oxygen bottle

Mobile pole stand

The Airvo 3 Junior system setup for bubble CPAP therapy,
including supplementary oxygen supplied from both a wall connector
and oxygen bottle (during transport)

Wall oxygen
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3.2 Identifying device components

Heated
Low-pressure Touch screen :
oxygen (LPO) port breatglgr% tube

Filter cover

l

Outlet

Chamber ports

Heater
plate

@#‘“

Air-filter T |

release :
L= =
High-pressure  Integrated mounting point
oxygen (HPO) for mobile pole stand Finger guard
port*

USB port 1 i |
USB port 2
Cable tidy ——
“ -
= ~
Power cord ——» . ?

Battery

*HPO connection may vary depending on regional selection of connector type (DISS, NIST or SIS)
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Signal light

Touch screen

System menu

Power on/off

Data and Graphs

3.3 Navigating the user interface

The Airvo 3 Junior touch screen provides access to therapy and device status, settings and alarms. You interact with the user interface by:

+ touching elements on the screen to open setting screens, make selections and change values, and
+ swiping up/down to scroll through menus that are only partly displayed.

3.31 Home screen

Therapy bar —»
Displays the active
therapy. Tap to change

the active therapy ‘,ﬁ
Settings tiles —> ‘:‘; 7

Optiflow - High Flow

° <— Start therapy
Displays therapy settings and Tap to ;tart
delivering therapy

measurements. Tap tiles to

change settings or view more il
information
Messages and alarms —— [RJERU[STE S RGET ST TTeRs (S TIge | 9 ‘-"0'\"' <— Status indicators
Displays therapy
. . I
information and alarms lﬁ Q
Data and Power System
Graphs on/off menu
information

Stabilizing to target value

Target
value

Standby Therapy on

WARNING

To ensure responsiveness keep the Airvo 3 Junior touchscreen clean and dry. Performance may be reduced if the screen is allowed
to become wet.
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3.3.2 Message bar
The Message bar shows the current state of therapy delivery, confirms settings changes and displays alarms.
Example messages are shown in the table below.

Message bar Description

Breathing gases are not being delivered to the patient.
Tap the Start button to begin therapy.

Breathing gases are being delivered.
Tap the Stop button, then confirm action to return to standby mode.

/N Blockage Detected Py Active alarms are displayed on top of other messages.
Tap the alarm for details or press to temporarily pause the alarm audio.

See section 7 for troubleshooting alarms.

3.3.3 Status indicators
The following icons may be displayed in the Message bar.

Icon Description
Z{{i Audio pause

t? The Airvo 3 Junior is being powered from the wall power supply
[il 100% Status of the internal battery

[:I 50% 50% of the battery charge is remaining

50% Battery is charging and 50% of the charge is remaining

50% Battery is not charging properly*

[
Battery is missing or faulty*
Q y g y
I-Kl Battery is due for replacement*
—)
ﬁ Touch display is locked to prevent accidental changes
!I) An Airvo 3 USB device is connected to one of the USB ports

*Check the battery is properly installed. Replace the battery if the problem persists.

Signal light

3.3.4 Signal light

The signal light flashes when any alarm is active. Its color indicates the highest priority
alarm that is active. See section 7 for troubleshooting alarms.
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3.35 SVStem menu Exit Menu

The system menu provides access to additional settings and

information. Change Therapy

Tap = to open the system menu when the Home screen is displayed.
Lock Sereen

Bubble CPAP Alarms and Seltings

Pulse Oximetry Alarms and Settings

Standby - No therapy being delivered

[~ (0]
Menu item Description
Change Therapy Open the therapy selection screen to change between Optiflow high flow and bubble CPAP
Lock Screen The lock screen can prevent accidental settings changes
Bubble CPAP Alarms and

Settings Change settings for bubble CPAP alarms

Pulse Oximeter Alarms Configure the pulse oximetry settings including SpO, alarms

and Settings
Device Info Displays the version, disinfection, filter and battery information
System Settings Change advanced Airvo 3 Junior settings, limits and behaviors

Refer to the Airvo 3 Junior Technical Manual for more information
* Only available when bubble CPAP therapy is active.

3.3.6 Data and Graphs screen
The Data and Graphs screen displays current and previous measurements and settings for the current patient.
Tap [ to open the Data and Graphs screen when the Home screen is displayed. The values available depends on the active therapy mode.

4. Preparing the Airvo 3 Junior

Review the safety information in section 2 before proceeding. Refer to appendices 1- 3 for a list of consumables and accessories that
have been validated for use with the Airvo 3 Junior.

4.1 Equipment required
You will need:

* Airvo 3 Junior attached to a mobile pole stand,
+ clean and disinfected outlet elbow,
* bag of USP sterile/distilled water for inhalation (or equivalent).

Outlet elbows can be processed in two different ways:

Disinfection kit (900PT600)

For hospitals using the disinfection kit for reprocessing: A clean and disinfected outlet elbow will already be installed in the
Airvo 3 Junior. Remove the clean storage cover and/or the red disinfection tube before use.

Washer-disinfector

For hospitals using a washer-disinfector for reprocessing: obtain a clean and disinfected outlet elbow, e.g. from your Central Sterile
Services Department (CSSD) system.
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If supplementary oxygen is prescribed for your patient, you will need either:

* high-pressure oxygen hoses to connect the Airvo 3 Junior to the wall oxygen supply or an oxygen-bottle regulator, or
* low-pressure oxygen tubing to connect the Airvo 3 Junior to a flowmeter.

WARNING
Only use patient consumables and accessories that are compatible with the Airvo 3 Junior (see Appendix 1-3).
Do not modify patient consumables or accessories in any way.

4.11 Optiflow high flow therapy

To provide Optiflow high flow therapy, you will need a:

1. Breathing tube and chamber kit.

2. Optiflow patient interface.

Refer to Appendix 1 for a list of compatible consumabiles.

Note

The Airvo 3 Junior is compatible with delivering specified nebulized medications. See the user instructions for the 900PT562 for more
information (including warnings and cautions).

Nasal interface

Optiflow+ Optiflow Junior 2
Optiflow 3S Optiflow Junior 2+
Optiflow+ Duet

Tracheostomy interface Mask interface adapter

Optiflow+ tracheostomy interface Optiflow+ mask interface adapter
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WARNING
Only use the 900PT561 and 900PT581 breathing tube kits and Optiflow interfaces when in Optiflow mode.

To provide bubble CPAP therapy, you will need:
1. AirSpiral bubble CPAP setup kit:

- AirSpiral bubble CPAP setup kit for F&P interface, or

- AirSpiral bubble CPAP setup kit for non-F&P interfaces,
2. Sterile water to fill the bubble CPAP generator, and

3. A compatible patient interface. Refer to Appendix 1for a list of
compatible Fisher & Paykel Healthcare patient Interfaces.

ENGLISH

WARNING
Only use the 900PT584F or 900PT584N bubble CPAP setup kits and bubble CPAP interfaces when in bubble CPAP mode.

4.2 Airvo 3 Junior setup

Standard aseptic techniques should be followed to minimize contamination when handling the Airvo 3 Junior and accessories.

1. Check Airvo 3 Junior height

Check that the Airvo 3 Junior is attached securely to the mobile pole stand
and is below the patient’s head height.

Position the Airvo 3 Junior so that the power cord connection to the wall
power supply is easily accessible and can be disconnected if necessary.

CAUTION

Do not place the Airvo 3 Junior where controls can be changed by the
patient.

2. Connect the outlet elbow (if applicable)

This step applies if your hospital uses a washer-disinfector to clean and
disinfect the outlet elbow. This step does not apply if your hospital uses
the disinfection kit (900PT600).

Insert the clean, disinfected outlet elbow into the slot on the top of the
Airvo 3 Junior.

WARNING
Make sure the Airvo 3 Junior is off when connecting the outlet elbow.
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3. Assemble the water chamber

Open the tube and chamber kit and remove the MR290
auto-fill water chamber and chamber adapter.

Remove the blue port caps from the chamber by pulling
the tear tab upwards then remove the bracket holding
the water supply tube.

Fit the supplied adapter over the two vertical ports on the
chamber and push on fully then clip the water supply
tube into position.

4. Insert the water chamber

Fit the water chamber to the Airvo 3 Junior, sliding the chamber past the
finger guard onto the heater-plate. Take care to align the port adapter
with the blue ports on the Airvo 3 Junior.

Ensure the water chamber is fully inserted by pushing firmly on the front
of the chamber until it slides past the finger guard.

To remove the water chamber, grip the port adapter and pull the chamber
away from the Airvo 3 Junior.

WARNING

To avoid burns:
Do not start therapy without the water chamber in place.

Do not touch the heater-plate, water chamber or chamber base
during use.

Exercise caution when removing the chamber.
To avoid electrical shock:

Do not tilt the Airvo 3 Junior when the water chamber is in place to
prevent any chance of water entering the unit.

Do not use the MR290 auto-fill water chamber if it has been
dropped, allowed to run dry or damaged in any way, this could lead
to the chamber overfilling.

5. Connect the water bag

Attach the sterile water bag to the hanging bracket 50 cm above the
Airvo 3 Junior. Remove the spike from the chamber bracket and push
the bag spike into the fitting at the bottom of the bag.

Open the vent cap on the side of the bag spike.

CAUTION

Only use USP sterile/distilled water, suitable for inhalation, to fill the
water chamber. Adding other substances can adversely affect the
humidifier and therapy delivered.
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6. Check the water level

Check that water flows into the chamber and remains below the maximum
water-level line.

The chamber will automatically maintain the correct water level until the
water bag is empty.

CAUTION

Do not use the MR290 auto-fill chamber if the water level rises above the
maximum water-level line. This may lead to water entering the patient’s
airway.

7. Install the breathing tube

Connect the breathing tube by lining up the pins on top of the Airvo 3 Junior,
pushing down until you hear a click and the tube locks into place.

To remove the breathing tube, squeeze the sides of the connector and pull up.

WARNING

To avoid burns:

Do not use an insulating sleeve or any similar accessories which are not
recommended by Fisher & Paykel Healthcare.

Note

Make sure the outlet elbow is installed in the Airvo 3 Junior before attaching
the heated breathing tube.

See step 2 “Connect the outlet elbow (if applicable)” above.
Insert the disinfected outlet elbow into the slot on top of the Airvo 3 Junior.



4.3 Additional setup for bubble CPAP

Two AirSpiral bubble CPAP setup kits are available for use with:

* Fisher & Paykel Healthcare bubble CPAP patient interfaces (900PT584F),
* Hudson Prongs (900PT584N).

Bubble CPAP
generator correct
water level

Bubble CPAP
generator water
level too low

R IR

EMPTY BEFORE MAX
LEVEL EXCEEDED

- MAX_@_ MAX—

Check and empty the
overflow container every
8 hours, or as needed

Incubator/radiant

W)
o warmer tube @Y
R ;»;LW“
N
A,/. w Blue AirSpiral heated s
20 i
Qe
White
adapter
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1. Fill the bubble CPAP generator with water and ensure
water level is not below the minimum water level
indicated. Position the bubble CPAP generator below the
level of the patient. Do not position it on an angle.

WARNING

Ensure the bubble CPAP generator is mounted below the
level of the patient to prevent condensation blockage.

2. Connect the clear expiratory tube to the bubble CPAP
generator as indicated.

For a patient NOT in a heated incubator/radiant warmer

1. Disconnect the white adapter from the incubator/radiant
warmer tube.

2. Disconnect the incubator/radiant warmer tube from the
blue AirSpiral heated breathing tube.

3. Attach the white adapter to the end of the blue AirSpiral
heated breathing tube.

Note

The incubator/radiant warmer tube should only be used when
the patient is inside a heated incubator/radiant warmer. Failure
to remove can lead to suboptimal humidification and/or
increased condensate.
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Blue AirSpiral heated Ensure the inspiratory tube (A or B) and expiratory tube (E)
breathing tube 0 ‘ W are connected via the flow test elbow (D) and the white
g adapter (C).

W

'Y
Incubator/radiante .0) Note

warmer tube The incubator/radiant warmer tube (B) should not be
\ connected if you are setting up the patient outside a heated
incubator/radiant warmer.

D

' § Perform the leak test (refer to section 5.6.1).
ﬁ e White adapter ( ! )
Expiratory tube
Flow test i G P Y
elbow &

Low-pressure

4.4 Supplementary oxygen

The Airvo 3 Junior provides two options for connecting
supplementary oxygen:

1. A high-pressure oxygen (HPO) inlet port, and
2. A low-pressure oxygen (LPO) inlet port.

The high-pressure oxygen inlet port is connected to the wall oxygen supply or to the
pressure regulator on an oxygen bottle. The ability of the Airvo 3 Junior to provide the
target FiO, is limited by the line pressure of the high-pressure inlet port (HPO).

If the Airvo 3 Junior is unable to maintain the target FiO,, the device will generate a
“FiO, Below Target” alarm.

The low-pressure oxygen inlet port is connected to an external flowmeter, typically a

rotameter. High-pressure oxygen

(HPO) port
CAUTION
Do not connect an oxygen supply to both the high-pressure oxygen inlet port and the
low-pressure oxygen inlet port at the same time. Using the low-pressure inlet at the same
time as the high-pressure inlet may cause incorrect oxygen delivery and a FiO, Above Target alarm.
Note Wall oxygen

The built-in oxygen analyzer uses ultrasonic measurement technology. supply
It does not require in-field calibration.
4.4.1 High-pressure oxygen (HPO) source

When oxygen is connected to the HPO port, the Airvo 3 Junior directly controls the
oxygen input to meet the target FiO, setting.

4.4.2 Low-pressure oxygen (LPO) inlet port

\\

When using the LPO port, the amount of oxygen taken in by the Airvo 3 Junior is
controlled by an external flowmeter.

Connect a tube from the external flowmeter to the LPO port. Make sure that the
flowmeter is turned off whenever the Airvo 3 Junior is not delivering therapy. Wall oxygen

. ) . . supply
When using the low-pressure oxygen inlet port, monitor the oxygen concentration displayed

on the Home screen. The oxygen flow-regulator must be adjusted manually to maintain the
prescribed oxygen concentration when changing the respiratory gas flow rate. <— Flowmeter

Clinicians may configure a High FiO, alarm to discourage use of high FiO, values in particular
clinical environments.

The High FiO, alarm can be disabled or a threshold between 30% and 95% can be selected
when the Airvo 3 Junior is initially set up for your environment (see Oxygen high alarm
threshold, Airvo 3 Junior Technical Manual). The alarm threshold is displayed on the Titrate
FiO, screen, if enabled. Tap the FiO, tile to open the Titrate FiO, screen.
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WARNING

Turn off the low-pressure oxygen source whenever the Airvo 3 Junior is not delivering therapy, to ensure that oxygen does not
build up inside the device.

You must take special care when using supplementary oxygen to reduce the risk of fire. Keep all sources of ignition away from the
Airvo 3 Junior and, preferably, not in the same room as the Airvo 3 Junior during use.

Do not use supplementary oxygen while smoking, near sparks or open flames.
When using bottled oxygen, ensure the volume remaining in the bottle is sufficient for the therapy planned.

Connect only pure oxygen gas to the oxygen inlet ports on the Airvo 3 Junior. The oxygen concentration displayed will be wrong if
any other gas, or mixtures of gases, is connected.

The oxygen concentration delivered to the patient can be affected by changes to the oxygen setting, patient interface or
obstructions in the air path.

Only use lotions and/or salves that are labeled as oxygen-compatible to avoid the risk of fire and burns.
Appropriate patient monitoring must be used at all times.
Make sure that all oxygen connectors are tightened sufficiently to prevent leaks.

As the low-pressure oxygen (LPO) inlet port uses an alternative small-bore connector design different from those specified in the
ISO 80369 series, there is a possibility that a misconnection can occur with a medical device using a different alternative small-bore
connector, which can result in a hazardous situation causing harm to the patient. Special measures need be taken by the user to
mitigate these reasonably foreseeable risks.

During Optiflow high flow therapy, the fraction of oxygen inspired by the patient will be lower than the value displayed on the FiO,
tile if the patient’s peak inspiratory demand exceeds the flow delivered.

The Airvo 3 Junior is a high-flow device. Connect it only to a pipeline designed to handle its flow rate. Not doing so may disrupt
nearby equipment. Ensure proper installation to avoid issues.

There is a risk of fire associated with oxygen enrichment during oxygen therapy. Do not use the equipment or accessories near
sparks or open flames.

Smoking during oxygen therapy is dangerous and is likely to result in facial burns or death. Do not allow smoking or open flames
within the same room as the equipment or any oxygen-carrying accessories. If the patient intends to smoke, always turn the
equipment off, remove the cannula and leave the room where the equipment is located. If unable to leave the room, wait

10 minutes after the equipment has been turned off.

Do not lubricate fittings, connections, tubing, or other accessories of the equipment to avoid the risk of fire and burns.

Oxygen makes it easier for a fire to start and spread. Do not leave the nasal cannula or mask on bed coverings or chair cushions, if
the device is turned on, but not in use; the oxygen will make the materials more flammable. Turn the device off when not in use to
prevent oxygen enrichment.

It is the responsibility of the responsible organization to ensure that the oxygen source is compatible with the rated range of
pressure, flow rate and oxygen concentration as marked on the equipment and indicated in the instructions for use as this can
affect the performance of the equipment or pipeline system that can consequently result in serious deterioration of health.

Open flames during Optiflow high flow therapy are dangerous and are likely to result in fire or death. Do not allow open flames
within 2 m of the equipment or any oxygen-carrying accessories.
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5. Using the Airvo 3 Junior

5.1 Getting started

Turn on the Airvo 3 Junior
Plug the Airvo 3 Junior power cord into the wall power supply.

Lock the wheels of the mobile pole stand to prevent the Airvo 3 Junior
from moving.

Turn on the Airvo 3 Junior by holding down the Power on/off button for
2 seconds.

WARNING

Ensure that the Airvo 3 Junior is thoroughly dry before plugging the
power cord into the wall outlet to eliminate the risk of electric shock.

It is critical that nothing obstructs the gas intake surrounding the
HPO port; this includes items like bedding. Blocking this area can
disrupt the patient’s therapy.

Note

If the Airvo 3 Junior has been unused and disconnected from the wall
power supply for some time, the device will not power on without being
plugged in.

Review disinfection state
Back New Patient . i . L
The Airvo 3 Junior will ask you if it will be used on:

the same patient who last used the device (tap Same Patient)
Ensure that a clean, disinfected OR

outlet elbow is installed
a new patient (tap New Patient).

Standby - No therapy being delivered

For a new patient, check that:

New Patient Same Patient The outlet elbow has been cleaned and disinfected,
Set up new patient? Continue treatir = and either:

patient? i X
a new Optiflow tube and chamber have been installed
OR

a new bubble CPAP kit is installed (bubble CPAP therapy only).

Standby - No therapy being delivered

WARNING

The Airvo 3 Junior must be cleaned and disinfected between patients. Refer to section 8 for the steps required to reprocess the
Airvo 3 Junior between patients.

Do not exceed the maximum use period for single-patient-use accessories and consumables (see section 8.3 for the schedule for
changing accessories).



(i)

Standby

Disinfection Status

Last disinfection successful

Continue

Serial Number Disinfection Count

25

- Mo therapy being deli

5.2 Selecting the therapy

Cancel

Standby

Select Therapy

2,

Optiflow
High Flow

- Mo therapy being delivered

Bubble CPAP

¢'@|PJ‘.‘.

¢Im1lﬂ‘.‘:
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Review disinfection state
(if the disinfection method is set to disinfection kit only)

For a new patient, check that:
1. The outlet elbow has been cleaned and disinfected.
The Airvo 3 Junior will indicate the outcome of the last disinfection cycle:

Green: The previous disinfection cycle was completed successfully.

Orange: A successful disinfection cycle has not been performed.
Please run a successful disinfection cycle before use on a new
patient.

e1e (Jee

Red: The previous disinfection cycle failed to complete. Please run
a successful disinfection cycle before use on a patient.

®)
@)

The number of successful disinfection cycles completed by the Airvo 3
Junior is displayed in the lower left hand corner under ‘Disinfection Count’

2. A new tube and chamber have been installed.

1. Select the prescribed therapy.

2. Tap Confirm to apply the change. Tap Cancel to discard any changes
and return to the system menu.

If the Airvo 3 Junior is delivering therapy, tap the STOP button to enter
standby mode. The therapy mode can not be changed while therapy is
being delivered.
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5.3 Optiflow high flow therapy settings

The default range of Optiflow high flow therapy settings is shown below. Some settings may have been limited, or disabled, when the
device was initially set up for its intended clinical environment. Refer to the Airvo 3 Junior Technical Manual for details.

Settings are persistent and will retain their previous value when the Airvo 3 Junior is turned on. Selecting New Patient when reviewing
the disinfection state (see section 5.1 above) applies the default values for its intended clinical environment to all settings.

Setting Range Description
Target humidity 31-37°C Target humidity for the respiratory gas supplied to the patient
Target flow 2-70L/min Flow rate of the respiratory gas supplied to the patient
Fio, 21-100% Target oxygen concentration for the breathing gases when an external oxygen supply is
connected to the high-pressure oxygen inlet port
Expiratory relief Off, 10%, This setting is disabled by default, and only available when the set flow is greater than

20%, 30% 25 L/min, refer to the Airvo 3 Junior Technical Manual for details. Expiratory relief
automatically reduces the respiratory gas flow rate during exhalation and returns it to
normal during inhalation. Indicative flow rates are displayed on the settings screen.

These may differ depending on the method and strength of the patients breath

(Target flow tile)

Tiles on the Home screen show current Optiflow high flow therapy settings and measurements. Only tiles relevant to connected
accessories are shown.

Therapy bar —»
Displays the active
therapy. Tap to change

the active therapy
Settings tiles —> 3 7
Displays therapy settings and

measurements. Tap tiles to
change settings or view more
information

Optiflow - High Flow

° <«— Start therapy

Tap to start

START delivering therapy

Messages and alarms ——» R ERGITRRNONGIEE eI EIgs R = VENEN ] ¢ m‘m*ﬁ Status indicators

Displays therapy
information and alarms

Data and Graphs
Information

Target
humidity
setting

Oxygen
concentration
(FiO,) setting or
measurement * t

|~ )

Power System
on/off menu
Target flow

setting (top)

3]

Respiratory rate
measurement *
(bottom)

SpO, 1 (top)
Pulse rate (bottom)

bl SPO, alarm
& thresholds

* The FiO, tile shows the breathing gas oxygen concentration setting when supplementary oxygen is connected to the high-pressure
oxygen (HPO) inlet port and measured oxygen concentration when connected to the low-pressure oxygen (LPO) inlet port.
Measured oxygen concentration is not available in standby mode.

t “--"is displayed when a value is not available; values are gray when signal quality is poor.
I The SpO, tile is displayed automatically when a compatible pulse oximeter is connected.
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5.4 Starting Optiflow high flow therapy

Follow the steps below to start delivering Optiflow high flow therapy. Some settings may have been limited, or disabled, when the
device was initially set up for your clinical environment. Refer to the Airvo 3 Junior Technical Manual for details.

Adjust target humidity
1. Tap the target humidity tile to open the Target Humidity screen.

2. Use the + / - buttons or slider to select a desired target humidity.

3. Tap Confirm to apply the change and return to the Home screen.
Tap Cancel to discard any changes.

Cancel  Target Humidity

WARNING

Airvo 3 Junior is classified as a Category 1 humidifier for patients with
bypassed airways (tracheostomies) in the following modes only: 37 °C
and 10-60 L/min. Do not use any other mode for patients with
bypassed airways (tracheostomies).

Note

Patients using face masks may find high temperatures uncomfortable.
Consider a target temperature of 31 °C.

do therapy being de

Adjust target flow
1. Tap the target flow tile to open the Target Flow screen.

2. Use the +/ - buttons or slider to select the desired flow.

3. Tap Confirm to apply the change and return to the Home screen.
Tap Cancel to discard any changes.

Cancel  Target Flow An appropriate flow rate for your patient should be prescribed following
hospital protocols.

" os0
Note
3 0 (] Refer to the patient interface user instructions for details.
L/min
2

The table below shows the target flow* settings able to be used with these

interfaces.
o therapy being de

PATIENT INTERFACE 2345678910 15 20 25 . 5 55 60 65 70
Optiflow OJRAIO XS
Junior 2

OJR412 S

OJR414 M

OJR416 L

0OJR418 XL

0JR520 XXL
Optiflow+ OPT942/0PT962 /OPT1042 (S)
Interfaces

OPT944/0PT964/ OPT1044 (M)
OPT946/0PT966/0PT1046 (L)
Trache OPT970

Mask Adapter OPT980

*The rated flow rate depends on the device, breathing circuit and patient interface. These flow rates are an indication of the achievable range, however, the
rated flow rates in the breathing circuit and patient interface user instructions need to also be considered. The smallest range across these instructions is
applicable. For any inconsistencies please refer to your FPH representative to confirm the rated flow rate of your system configuration.
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Start therapy

Check that the breathing tube is assembled correctly and all connections
are secure. Check the alarms are operating properly according to the
instructions in section 7.5.

1. Tap the START button to begin therapy. After warming up, the
Airvo 3 Junior will play a short melody and display the message
“Therapy on”.

Optiflow - High Flow

31 30

Limin

RR - bpm

Adjust supplementary oxygen (optional)

WARNING

Use continuous SpO, monitoring on patients who would desaturate
significantly if their oxygen supply is disrupted.

The FiO, control limits should be prescribed based on patient
condition, hospital policies and clinical judgement for Optiflow nasal

Cancel  Titrate FiO, high flow therapy.
100 Oxygen connected to the high-pressure inlet port (HPO)
L 80 1. Tap the FiO, tile to open the Titrate FiO, screen.
2. Use the +/ - buttons or slider to select the desired FiO,.
% FiO, 3. Tap Confirm to apply the change and return to the
- 21 Home screen. Tap Cancel to discard any changes.
Wy on The Airvo 3 Junior will automatically adjust oxygen flow to

maintain the selected FiO,.
Oxygen connected to the low-pressure inlet port (LPO)

The Airvo 3 Junior does not directly control FiO,.
Use an external flowmeter to adjust FiO, to the prescribed level.
The oxygen tile displays measured FiO,.

Note

It may take a few minutes for the oxygen measurement to
stabilize. The external flowmeter will need to be readjusted following

changes to Airvo 3 Junior target flow.
High FiO, alarm

Clinicians may configure a High FiO, alarm to discourage the use of high
FiO, values in particular clinical environments. See the Airvo 3 Junior
Technical Manual for setup details.

If the alarm is enabled, the alarm threshold is displayed on the Target FiO,
screen.
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Fit the patient interface

Fit the patient interface to your patient following the user instructions supplied with
the interface. Take care to follow all warnings and cautions.

Connect to the patient interface
Connect the patient interface to the connector at the end of the breathing tube.

The patient may be connected to the heated breathing tube immediately.
When therapy initiation is not urgent, it is recommended to wait until the
Airvo 3 Junior plays a short melody and displays “Therapy On” in the Message bar.

Attach the breathing tube clip to the patient’s bedding.

WARNING

Do not allow the breathing tube to remain in direct contact with the patient’s skin
for long periods of time to avoid the risk of burns. The healthcare professional
shall assess the conditions for safe contact, such as duration and skin condition.

Do not cover or add heat above ambient levels to any part of the breathing tube
or interface e.g. by covering with a blanket or by heating with infrared radiation,
an overhead heater, or an incubator as this can affect the quality of the therapy
or injure the patient.

—_——— P——

@

Do not use sealed patient interfaces with Optiflow high flow therapy, to avoid the
risk of suffocation or barotrauma.

Ensure a sufficient intended leakage between the breathing system and the
patient to allow the patient to exhale.

CAUTION

Keep the heated breathing tube away from electrical monitoring leads (e.g. EEG, ECG/
EKG, EMG, pulse oximeter) to reduce the risk of interference with the signal monitored.
Note

The air may feel warm when your patient starts using the Airvo 3 Junior. This is normal.
The patient should continue to breathe normally.
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5.5 Bubble CPAP therapy settings

Tiles on the Home screen show current bubble CPAP therapy settings and measurements. Only tiles relevant to connected accessories
are shown.

Therapybar — Bubble CPAP
Displays the active
therapy. Tap to change
the active therapy startth
<— Start therapy

° Tap to start

delivering therapy

Settings tiles —>
Displays therapy settings
and measurements.
Tap tiles to change settings
or view more information

REEEEE IR e Standby - No therapy being <— Statusindicators
Displays therapy

information and alarms

f + f

Data and Graphs Power System
Information on/off menu

Target humidity setting 37

o

Target flow
setting (top)

Respiratory rate
measurement t
(bottom)

Oxygen
concentration
(FiO,) setting or
measurement *t

£ I "
EG
Estimated E.U -

Bubble CPAP* cmH,0

* The FiO, tile shows the breathing gas oxygen concentration setting when supplementary oxygen is connected to the high-pressure oxygen (HPO) inlet
port and measured oxygen concentration when connected to the low-pressure oxygen (LPO) inlet port. Measured oxygen concentration is not available in
standby mode.

t “--”is displayed when a value is not available.

5.6 Starting bubble CPAP therapy

The default range of bubble CPAP therapy settings is shown below. Some settings may have been limited, or disabled, when the device
was initially set up for its intended clinical environment. Refer to the Airvo 3 Junior Technical Manual for details.

Settings are persistent and will retain their previous value when the Airvo 3 Junior is turned on. Selecting New Patient when reviewing
the disinfection state (see section 5.1 above) applies the default values for its intended clinical environment to all settings.

Setting Range Description
Target humidity 31-37°C The current humidity of the breathing gases supplied to the patient interface
Bubble CPAP 3-10 cmH,O Continuous positive airway pressure that is set on the bubbler
Target flow 4 -15L/min Flow rate of the respiratory gas supplied to the patient
Fio, 21-100% Target oxygen concentration for the breathing gases when an external oxygen supply is

connected to the high-pressure oxygen inlet port
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5.6.1 Setup for patient

Perform a leak test

Ensure all tubes are connected.

Set the input flow rate to 4 L/min.

Set the bubble Generator probe to 10 cmH,0.

Press the start therapy button and check the bubble CPAP generator
is bubbling. If audible continuous bubbling is observed, the leak test
has passed. If not, check circuit for leaks.

To aid in warm up, keep the flow test elbow connected until you are
ready to connect the patient interface.

Set required CPAP level

You can select a constant, positive airway pressure (CPAP) by
adjusting the bubbler probe between 3 cmH,0 and 10 cmH,0.

Estimated pressure at the patient interface port, in cmH,0, is
indicated by the smallest number visible above the lid.

Move the bubble CPAP probe to set the prescribed pressure.
The illustration shows a CPAP setting
of 6 cmH,0 as an example.

The Airvo 3 Junior will display the estimated pressure at the patient
interface pressure port.

Please note that bubbler probe pressure and the estimated pressure
displayed on the Airvo 3 Junior interface can differ. The following
factors can influence estimated interface pressure:

* Flow rate

* Condensate

* Mask type/prongs

« Size/fit

» Water level in bubbler chamber

Adjust target humidity
Tap the target humidity tile to open the Target Humidity screen.
. Use the +/ - buttons or slider to select a desired target humidity.

. Tap Confirm to apply the change and return to the Home screen.
Tap Cancel to discard any changes.

Cancel  Target Humidity

Sl ..
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y being delivered

Cancel  Target Flow

Standhby - No therapy bein

Bubble CPAP

31
6.0

emH;0

Adjust flow rate
You can set a flow rate between 4 L/min and 15 L/min.

An appropriate flow rate for your patient should be prescribed following
hospital protocols. The recommended flow rate is 6 L/min to 8 L/min.

Change the flow rate target setting to match the value prescribed for
your patient:

1. Tap the flow rate target tile.
2. Use the + / - buttons or slider to change the setting value.

3. Tap Confirm to apply the change and return to the Home screen.
Tap Cancel to discard any changes.

Note

The flow rate range may have been reduced when the unit was set up
for your clinical environment (see Airvo 3 Junior Technical Manual).

Start therapy

Check that the breathing tube is assembled correctly and all

connections are secure. Check the alarms are operating properly

according to the instructions in section 7.5.

1. Tap the START button to begin therapy. After warming up, the
Airvo 3 Junior will play a short melody and display the message
“Therapy on”.

WARNING

Check that the bubble CPAP alarm settings are appropriate for the
patient.
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Adjust supplementary oxygen (optional)

Oxygen connected to the high-pressure inlet port (HPO)

1. Tap the FiO, tile to open the Titrate FiO, screen.

2. Use the +/ - buttons or slider to select the desired FiO,

3. Tap Confirm to apply the change and return to the Home screen.
Tap Cancel to discard any changes.

The Airvo 3 Junior will automatically adjust oxygen flow to maintain the
Cancel  Titrate FiO; selected FiO,.

Oxygen connected to the low-pressure inlet port (LPO)
The Airvo 3 Junior does not directly control FiO,.

Use an external flowmeter to adjust FiO, to the prescribed level.
The Oxygen tile displays measured FiO,.

Note

It may take a few minutes for the oxygen measurement to stabilize.
The external flowmeter will need to be readjusted following changes to the
Airvo 3 Junior target flow.

Therapy an

Remove the flow test elbow and connect the bubble CPAP circuit to the
infant interface
Note

If the patient is in a heated incubator/radiant warmer follow the
instructions in the AirSpiral bubble CPAP kit user instructions.

Connect the inspiratory and expiratory tubes to the infant interface by
following the instructions provided with the interface.

Attach interface to patient

Fit the interface to your patient following the instructions supplied with
the interface. Take care to follow all warnings in the patient interface
instructions.

The Airvo 3 Junior is ready to deliver therapy when Therapy ON is
displayed in the Message bar. The Airvo 3 Junior will display Warming Up
in the Message bar until the breathing gases reach the target
temperature and play a melody when the target is reached.

For greatest comfort when treatment is not urgent, wait until the Airvo 3
Junior has finished warming up before attaching the infant interface.

WARNING

Never attach the patient interface to the infant before starting
therapy to avoid suffocation.

5.7 During therapy

Monitor the patient following hospital protocols and clinical judgement. Ensure you can hear and respond to any device alarms. If there
is an interruption to the power supply, and the battery is depleted, the Airvo 3 Junior will raise a Power Out alarm, turn off, and not
deliver any therapy to the patient. The power out alarm will sound once every 10 seconds for a minimum of 120 seconds, and the signal
light above the touch screen will flash. Once power is restored the Airvo 3 Junior can be restarted and will retain the previous therapy
and alarm settings

WARNING

If using the battery as the power source, periodically check the battery status to ensure the battery does not become depleted
while therapy is being delivered.
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5.7.1 Lock Screen (optional)
The lock screen can prevent accidental settings changes.

Exit Menu

Change Therapy
To enable the lock screen:

Lock Screen 1. Tap = to open the system menu.
Pulse Oximetry Nam@ Settings 2. Select Lock screen from the system menu.

The symbol EI is shown in the Message bar.

SVSTERM

St o therapy being deli X To disable the lock screen:
1. Touch the screen while it is locked, then hold the Unlock icon for
three seconds.

Hold to unlock

Y
3sec

Standtbyy - No therapy being delivered a9 @ 1004

5.7.2 Monitor and adjust settings

Adjust settings as needed. Most changes take effect after pressing the confirmation
button but it may take a few minutes for some settings, such as target humidity, to
respond to changes. Tiles show an animated ellipsis symbol (...) to indicate that a
therapy setting has not yet reached its target.

Stabilizing to target value

Target e
5.7.3 Manage condensation value
Drain excess condensate from the breathing tube by:
1. Disconnecting the breathing tube from the patient interface, and
2. Lifting the patient end of the tube so the condensate runs into the water chamber. Unit

Reduce the flow rate below 30 L/min if the condensate does not run freely into the
water chamber. Return the flow rate to the prescribed setting after draining the breathing tube.

Direct cold air away from the heated breathing tube where possible. Air conditioners, fans, open windows and other sources of cold air
may increase condensation.

Consider reducing the target humidity if condensation persists.

5.7.4 Bubble CPAP monitoring

Regularly observe the bubble CPAP generator for bubbling. If bubbling is not observed, check for and minimize air leaks in the system
and at the patient. If air leaks have been minimized, air flow may be increased to achieve continuous bubbling.

Regularly observe the water level in the bubble CPAP generator and overflow container. Refill the bubble CPAP generator if the water
level drops below the minimum water level line. Check and empty the overflow container once every 8 hours.
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5.8 Mobility and battery operation -

The HPO (High Pressure Oxygen) dual-input
manifold and internal rechargeable battery
Wall oxygen

provide continuity during intra-hospital transport. | =
fSUppy - —— HPO dual-input

Reduced humidity will be delivered when the
manifold

Airvo 3 Junior is being powered only by the

battery; for more details see Appendix 4.

The HPO dual-input manifold uses the oxygen [@«@(
supply with the highest pressure.

When transporting the Airvo 3 Junior with your
patient:

1. Ensure the Airvo 3 Junior is affixed to the
mobile pole stand.

2. Adjust therapy settings as necessary for
intra-hospital transport.

3. If using supplementary oxygen:

Pressure
regulator

* Check that the oxygen bottle contains enough oxygen
for your journey.

« Turn on the oxygen-bottle pressure regulator.

» Disconnect the oxygen hose from the wall supply.
Either attach it to a second oxygen bottle for longer trips or hook it
over the Airvo mobile pole stand if additional oxygen is not required.

The HPO dual-input manifold will use the oxygen-bottle supply automatically. Check the battery contains enough charge for intra-
hospital transport. A new battery will provide therapy for approximately 50 minutes when fully charged. A Low Battery alarm will occur
when 35% of the battery is remaining (no changes to the device or therapy). A Critically Low Battery alarm will occur when 20% of the
battery is remaining (humidity is turned off, oxygen and flow continue to be delivered). When the battery is fully depleted, the Airvo 3
Junior will interrupt therapy and produce a Power Out alarm.
4. Unplug the Airvo 3 Junior from the wall power supply.

5. The Airvo 3 Junior will display a Battery Mode: Low Humidity alarm. Optiflow - High Flow ~ stor )

6. When you reach your destination:
L

L/min % FiD;

* Reconnect the Airvo 3 Junior to the wall power supply and the wall
oxygen supply.

« Turn off the oxygen bottle pressure regulator to avoid draining the oxygen
bottle and switch to the wall oxygen supply.

If you are not using the HPO dual-input manifold, connect an oxygen bottle Bt Heg

(if required) to one of the oxygen inlet ports when transporting your patient. /N Battery Mode: Reduced Humidity
Ensure any oxygen supply connected to the low-pressure oxygen (LPO) inlet
port is turned off when the device is in standby mode, not delivering therapy.

5.9 Changing therapy

The Airvo 3 Junior supports both Optiflow high flow and bubble CPAP therapies in a single device. Switching the therapy provided to a
patient involves changing the patient interface, then selecting the new therapy on the device. When alternating between therapies, store
unused patient interfaces in a clean environment for future use on the same patient.

WARNING

Only transport the Airvo 3 Junior when it is affixed to the mobile pole stand. If the Airvo 3 Junior ever needs to be removed from
the mobile pole stand, empty all the water from the water chamber.

Only use the Airvo 3 battery with the Airvo 3 Junior device.
Only charge the Airvo 3 battery with the Airvo 3 Junior device.

Loss of power will result in loss of therapy. In the event of a Critically Low Battery alarm, promptly connect the Airvo 3 Junior to the
wall power supply to avoid loss of therapy due to the battery becoming depleted.

Contact technical personnel to remove the battery from the device if it is not likely to be used for an extended period of time.
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5.9.1 Bubble CPAP to Optiflow high flow transition

1. Select appropriate Optiflow Junior patient interface prior to transition.

2. When you are ready to transition therapy, disconnect the patient
Stop therapy? interface from the patient.

3. Stop therapy on the Airvo 3 Junior device.

4. Disconnect the clear expiratory tube.

5. Ensure the white adapter is disconnected from the clear incubator/
radiant warmer tube OR AirSpiral tube.

S— 90
S (@) IR
Optiflow g
Bubble CPAP )

Cancel Salact Tharapy

High Flow i
6. Change modes from bubble CPAP mode to Optiflow mode on the

Airvo 3 Junior device, and press confirm.

7. If patient is inside a heated incubator/radiant warmer, ensure the
incubator/warmer tube is connected to the AirSpiral tube.

3 4 i

*c

Optiflow - High Flow

8. Connect the Optiflow Junior patient interface to the breathing circuit.

9. Set prescribed therapy settings for Flow & Humidity (see section 5.4).
The default flow rate when transitioning to Optiflow High Flow therapy is
4 L/min - adjust as required.

10. Start Optiflow High Flow therapy.
1. Set prescribed therapy setting FiO, target (see section 5.4).
12. Place the Optiflow interface on the patient.

Therapy o

9
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5.9.2 Optiflow high flow to Bubble CPAP therapy transition

1. Select the appropriate bubble CPAP patient interface and bubble CPAP
kit prior to transition. Set up the patient as per the appropriate patient
Stop therapy? interface and bubble CPAP kit instructions (900PT584F or 900PT584N).

2. When you are ready to transition therapy, disconnect the Optiflow patient
interface from the patient.

3. Disconnect the Optiflow Junior interface from the breathing kit.

4. Stop Optiflow therapy on the Airvo 3 Junior device.

5. If the patient is inside a heated incubator/radiant warmer, ensure that the
incubator/warmer tube is connected to the Airspiral tube.

Therapy on - Warming up

[~

6. Ensure the white adapter is connected to the incubator/warmer tube OR
the AirSpiral tube.

() Yl J)))
V ) uutu’uum
. I ey

7. Change therapy mode from Optiflow to bubble CPAP on the
Airvo 3 Junior and press confirm.

8. Perform a leak test prior to connecting the kit to the patient

@ @ (see section 5.61).

Optiflow

Cancel Select Therapy

Bubble CPAP
High Fow

Standby - No therapy being delivered ¢ E] 100%)

|~

9. Remove the flow test elbow and connect the clear expiratory tube to one
end of the bubble CPAP patient interface.

10. Connect the remaining end of the bubble CPAP patient interface to the
white adapter.

1. Set the prescribed therapy setting for pressure on the bubble CPAP
generator.
Note

The pressure is set by the stick on the bubble CPAP generator, not on the
device. The Airvo 3 Junior will display the estimated pressure being delivered.
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12. Set the prescribed therapy setting for flow on the Airvo 3 Junior device
(see section 5.7).

37 o ‘ 13. Set the prescribed therapy setting FiO, target on the Airvo 3 Junior
— device (see section 5.7).

14. Start bubble CPAP therapy on the Airvo 3 Junior device.

Bubble CPAP

15. Place the bubble CPAP interface on the patient.

5.10 Stopping therapy

When therapy is finished:

Optiflow - High Flow o .
1. Remove the patient interface from your patient.

2. If oxygen is provided through the low-pressure oxygen inlet port on the

37 4 . top of the Airvo 3 Junior, turn off and disconnect the oxygen supply.
o

Lmin Note
The Airvo 3 Junior will automatically stop oxygen provided through the
RR - bpm high-pressure oxygen inlet port. You do not need to disconnect it.
Therapy an 1. Tap the STOP button to end therapy.

2. Review any warnings, then tap Yes to confirm and enter standby mode or
No to continue therapy.

3. Turn the Airvo 3 Junior off by holding down the Power button for
2 seconds.

Stop therapy?
4. Tap Yes to power down the device.

The Airvo 3 Junior must be cleaned and disinfected between patients. Follow
the reprocessing instructions if your patient has finished using the device.

WARNING

& [ oow To avoid burns, do not touch the heater-plate or the bottom of the water
— chamber. The water in the chamber and the heater-plate beneath the
chamber become hot during use.

Turn off the low-pressure oxygen source before stopping therapy.

The oxygen flow must be turned off when the Airvo 3 Junior is not
delivering therapy to ensure oxygen does not build up inside the device.

Power down device?

Standby - No therapy
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6. Monitoring data

WARNING

In line with the indications for use of the Airvo 3 Junior, the monitoring functionality of the Airvo 3 Junior is intended for use on
spontaneously breathing patients and not intended for patients requiring life support. It is the responsibility of the clinician to select
the appropriate level of monitoring for their patient and to be prepared to deal with alarms and equipment malfunction.

Additional, independent monitoring equipment may be necessary.

The Airvo 3 Junior is not designed to collect identifiable information about end-users. To function effectively, Airvo 3 Junior will collect
and store limited therapy data. The therapy data will be securely stored on the Airvo 3 Junior device.

Limited Airvo 3 Junior device information may be collected by F&P Healthcare, via USB port, to monitor medical device performance,
including device identifiers. This is to monitor medical device effectiveness, and improvement opportunities (e.g. firmware). Information
is stored and used securely by F&P Healthcare and does not include any data relating to your patient’s personal information.

For more information about what type data is involved in these activities, refer to the Airvo 3 Junior Technical Manual.

Please refer to the T&Cs for your data protection and privacy obligations. Alternatively, refer to our Global Privacy Statement on our
website for more on how we handle personal information.

6.1 Dataand Graphs

The Airvo 3 Junior records up to 24 hours of data for review on the Data and Graphs screen, accessible by tapping the Data and Graphs
information button K~ from the Home screen. Data and Graphs data will be lost if power from the battery and from the wall power
supply is lost. Refer to the Airvo 3 Junior Technical Manual for detailed information on data handling.

6.2 Patient data

The values displayed in the patient data screen are described below. Measurements that are not available are shown as “--”.
Measurements may not be available when the Airvo 3 Junior is in standby mode or the device has not collected enough data for a
reliable measurement.

Therapy Label Unit Description

Optiflow high flow/BCPAP Flow L/min The current flow rate of breathing gases supplied to the patient

Optiflow high flow RR BPM The patient’s respiratory rate (breaths per minute), averaged over the
last 8 breaths

BCPAP RR BPM The patient’s respiratory rate (breaths per minute), averaged over the
last 90 seconds

Optiflow high flow/BCPAP Humidity °C The current humidity of the breathing gases supplied to the patient interface

Optiflow high flow/ BCPAP FiO, % The fraction of oxygen in breathing gases supplied to the patient

Optiflow high flow/ BCPAP SpO,/Fi0,* Ratio of SpO, and FiO,

Optiflow high flow/BCPAP ROX* SpO, divided by FiO, and respiratory rate

Optiflow high flow/ BCPAP SpO,* % Peripheral blood oxygen saturation measured by pulse oximeter

Optiflow high flow/ BCPAP PR* BPM Pulse rate measured by pulse oximeter (beats per minute)

BCPAP Vit mL Estimated expiratory tidal volume, displayed as a moving average over the
last 8 breaths

BCPAP MV mL/min  Effective minute ventilation estimated from a moving average over the
last 8 breaths

BCPAP Pressure ¢cmH,0 Estimated pressure at the patient interface pressure port

*Only available if connected to a pulse oximeter
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6.3 Live value graphs

Airvo 3 Junior live value trends graphs show the last 30 seconds of data.

Therapy Label Unit Description
BCPAP Flow L/min The current flow rate of breathing gases supplied to the patient
BCPAP Pressure cmH,0 Estimated pressure at the patient interface pressure port

6.4 Longterm graphs

Airvo 3 Junior Data and Graphs show measurements
plotted against time for up to 24 hours. New
measurements are added to the right side of the graph.
Prior data will scroll to the left as new measurements
are added. Gaps will appear in the plotted data if
therapy is stopped or measurements are missing due to
poor signal quality.

The graphs available are described in the table below.

Therapy Label Unit
Optiflow high flow/BCPAP Flow L/min
BCPAP Pressure cmH,0
Optiflow high flow/BCPAP RR BPM
BCPAP Vt mL
BCPAP MV mL/min
BCPAP % Bubbling %
Optiflow high flow/BCPAP FiO, %
Optiflow high flow/BCPAP SpO,/FiO,*

Optiflow high flow/BCPAP ROX*
Optiflow high flow/BCPAP SpO,* %
Optiflow high flow/BCPAP PR BPM

*Only available if connected to a pulse oximeter

Home screen > RS
>
Graph .
scroll Graph period —
period selectors — @ Fi0,

Description
The set flow rate of breathing gases supplied to the patient
Estimated pressure at the patient interface pressure port

The patient’s respiratory rate (breaths per minute)

Estimated expiratory tidal volume

Effective minute ventilation estimated

Percentage of time bubbling is occurring in the displayed window
The fraction of oxygen in breathing gases supplied to the patient
Ratio of SpO, and FiO,

SpO, divided by FiO, and respiratory rate

Peripheral blood oxygen saturation measured by pulse oximeter

Pulse rate measured by pulse oximeter (beats per minute)
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7. Troubleshooting

This section describes common causes, and solutions to, problems and alarms that you may encounter while using the Airvo 3 Junior.
The Airvo 3 Junior Technical Manual contains additional information that may be helpful in resolving more advanced problems.

71 Alarms

The Airvo 3 Junior has visual and auditory alarms to notify users about interruptions to a patient’s treatment. These alarms are
generated by an intelligent alarm system, which processes information from sensors and target settings of the device and compares this
information with pre-programmed limits. Changes to alarm settings will be preserved during or after any power loss.

The signal light flashes and troubleshooting information is displayed on the Airvo 3 Junior touch screen when any alarm is active.
The color of the signal light indicates the highest-priority active alarm condition.

7.2 Alarm priority Signil light

Alarms are grouped by urgency and severity into three priority levels: low, medium, high.
When multiple alarms are active, the audible alert, signal light and Message bar
background color will signal the highest-priority alarm active.

* Aresponse is needed for all alarms.
* A prompt response is required for all medium-priority alarms.
* Animmediate response is required for all high-priority alarms.

Priority Message bar, signal light color Audible alert
Low Solid yellow High then low-pitched beep
Medium Flashing yellow 3 beeps every 9 seconds
High Flashing red 10 beeps every 5 seconds
WARNING

Audible alarms may not be heard if the alarm volume is set lower than ambient noise. Missed alarms may lead to patient injury.
Refer to the Airvo 3 Junior Technical Manual to review and set the alarm volume.

7.3 Auditory information signals

The informative sounds made by the Airvo 3 Junior are:

Melody Meaning

Ascending sequence of 5 tones The breathing gas has warmed up

Single tone A touch on the display has been registered

Single low then high tone All active alarms have been resolved

High note followed by 2 (identical) lower notes, The power out alarm is active. The wall power supply has been
repeated every 10 seconds disconnected or turned off and the (optional) battery is depleted
Descending sequence of 3 tones The device has completed the power off process

Sequence of 3 tones with high, low then middle pitch The device has been turned on
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7.4 Viewing alarm details

Alarms are displayed with suggestions and action
buttons for managing the alarm information:

» Tap the Audio Pause button to silence the alarm for
120 seconds. The Audio Pause button will change
to zX when audible alarms are silenced.

e Use < > to scroll through multiple suggestions.
Some alarms have only one suggested resolution.

» Tap Hide suggestions to collapse the alarm
information to the Message bar. Restore
suggestions by tapping the alarm condition
on the Message bar.

The alarm condition and action button are displayed
on the Message bar when alarm information is
collapsed.

The Message bar cycles through each alarm condition
when multiple alarms are active. Tapping the Message
bar displays a list of active alarm conditions, from
highest priority to lowest priority and they are ordered
from when they occurred.

Alarm signals always indicate the highest-priority
active alarm condition.

7.5 Checking the alarm system

To test the alarm system:

1. In standby mode, disconnect the breathing tube
then press “Start”.

2. Verify that the “Check tube” visual alarm appears
on screen.

3. Verify that the signal light flashes yellow.
4. Verify that the auditory alarm signal can be heard.
Do not use the Airvo 3 Junior if it fails this test.

Contact your Fisher & Paykel Healthcare
representative.

7.6  Airvo 3 Junior alarms

Alarm condition

Blockage Detected | ;,I"‘-' <— Hide
suggestions

Step 1

Check tube for

o <— Suggestions/

blockages. . action
& I ¢ mlh}
f Audio pause
/A Blockage Detected I £

f Alarm condition

Action buttons

A~ | Hide suggestions f_} Pause alarm

OK | Reset & dismiss Un-pause alarm

High FiO; | - Suggestions/
! action
CLLICHY LOWE St <— Active alarms

f_ Number of LAudio pause

active alarms

All the alarms you may encounter while using the Airvo 3 Junior are listed below with common causes, resolutions and any delays
inherent in determining alarm conditions. These priorities have been allocated for an intended operator’s position of 2 meters from the
device. The Airvo 3 Junior also uses an internal-priority ranking system. If multiple alarm conditions occur simultaneously, the device will

display the highest-priority alarm.

Alarm condition Priority Delay
Faults
Device Fault High -
[Fault X.X.X]
Device Fault Med. -
[Fault X.X.X]

Power system alarms

Power Out High <5s

Meaning

A technical fault has occurred, and the patient may need immediate attention.
Restart the device to clear the fault condition. If the issue persists, contact your
service representative

A technical fault has occurred, and the patient may need prompt attention.
Restart the device to clear the fault condition. If the issue persists, contact your
service representative.

The Airvo 3 Junior has been disconnected from the wall power supply and the
internal battery is depleted. The auditory alarm will sound once every 10 seconds
for 120 seconds and the signal light above the touch screen will flash. The touch
screen is off during the Power Out alarm. The Airvo 3 Junior will shut down after
signaling the Power Out alarm but will restart automatically if power is restored
before it shuts down.
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Alarm condition Priority Delay Meaning

Unsupported Battery Med. <5s The device is running off the battery and either an incorrect battery type is
connected or communications with the battery could not be established. Charging
is disabled. During battery use the behaviour is the same as the Critically Low
Battery alarm.

Critically Low Battery Med. <5s The Airvo 3 Junior battery level is critically low and indicates at least 5 minutes left
for complete loss of battery power. The humidification is turned-off to maintain
operation of the blower and oxygen supply. Connect to wall power supply to
continue therapy as normal.

Low Battery Low <5s The Airvo 3 Junior battery level is low and indicates at least 10 minutes left for
complete loss of battery power. Connect to wall power supply to continue therapy
as normal.

Battery not functional Low <5s The Airvo 3 Junior has detected a battery failure. Replace the battery.

Battery Mode: Low <5s The Airvo 3 Junior has been disconnected from the wall power supply and the

Reduced Humidity device is now running off the battery. The delivered humidity may be reduced.

Battery Charger Fault Low <30s The battery charger is not functioning correctly and has been disabled. Restart

the device to resolve the fault. If the issue persists, contact your service
representative.

Therapy alarm - tube

Outlet Elbow Missing High <I5s The Airvo 3 Junior outlet elbow has been removed from the device during therapy.
Check that the outlet elbow is fully inserted into the Airvo 3 Junior. If the issue
persists, replace the outlet elbow.

Check Tube Med. <5s The Airvo 3 Junior cannot detect the heated breathing tube. Check that the
heated breathing tube is not damaged and is plugged in correctly. Replace the
heated breathing tube if the problem persists.

Wrong Tube Med. <5s The heated breathing tube is not suitable for the selected therapy, or is damaged.
Connect a suitable heated breathing tube. Replace the breathing tube if the
problem persists.

Outlet Elbow Fault Med. <5s A fault has been detected with the outlet elbow. Check that the outlet elbow is
fully inserted into the Airvo 3 Junior. If the issue persists, replace the outlet elbow.

Outlet Elbow Too Warm Med. <5s The outlet elbow is too warm to run start up checks. Wait for the outlet elbow to
cool down. If the issue persists, replace the outlet elbow.

Therapy alarm - high flow

Chamber Leak Detected Med. <30s The water chamber has been removed. Ensure the water chamber is correctly
inserted into the Airvo 3 Junior. If the issue persists, contact your service
representative.

Leak Detected Med. <30s When used with the Optiflow Junior 2 patient interfaces, the Airvo 3 Junior has
detected a reduction in the resistance to flow of the breathing circuit. Check:

* the water chamber has not been removed and is properly installed,
« the heated breathing tube is plugged in correctly or is not damaged,
« the patient interface has not been disconnected, and

« the air filter is fitted correctly.

If the issue persists, replace the consumables.

Blockage Detected High. <I5s' The Airvo 3 Junior has detected a blockage. Check:

« for blockages in the heated breathing tube, patient interface, expiratory limb
and inlet air filter,

If the issue persists, replace the consumables.
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Alarm condition Priority Delay Meaning

Flow Below Target Med. <2 min The Airvo 3 Junior flow rate is lower than the target flow rate. Check:

« for blockages in the heated breathing tube, patient interface, expiratory limb
and inlet air filter,

« the patient interface is the correct size for the patient, and
« the target flow rate is within the rated range of the interface.

If the issue persists, replace the consumables.

Bubbling Detected Med. <I5s Only active for the first 60 sec. A bubble CPAP breathing circuit is possibly being
used while in high flow therapy mode. Confirm that the correct breathing circuit
and therapy mode is being used.

Flow Above Target Low <2 min The Airvo 3 Junior flow rate is higher than the target flow rate. Check:

« for leaks in the water chamber, heated breathing tube, patient interface and
expiratory limb

 theinlet air filter is inserted correctly
« the target flow rate is within the rated range of the interface.
If the issue persists, replace the consumables.

Therapy alarm - BCPAP

High Pressure High <12s The Airvo 3 Junior pressure is higher than the set High-Pressure alarm. Check:

« for blockages in the heated breathing tube, patient interface, expiratory limb
and inlet air filter,

« the probe in the bubbler is set at the correct pressure, and
» the High-Pressure alarm is correctly set.
If the issue persists, replace the consumables.

Low Pressure Med <12s The Airvo 3 Junior pressure is lower than the set Low-Pressure alarm. Check:

« for leaks in the water chamber, heated breathing tube, patient interface, and
expiratory limb,

« theinlet air filter is inserted correctly,
« the probe in the bubbler is set at the correct pressure, and
« the Low-Pressure alarm is correctly set.

If the issue persists, replace the consumables.

Flow Above Target Med <12s The Airvo 3 Junior flow rate is higher than the target flow rate. Check:
« for leaks in the water chamber, heated breathing tube and patient interface,
« theinlet air filter is inserted correctly, and

If the issue persists, replace the consumables.

Flow Below Target Med <I2s The Airvo 3 Junior flow rate is lower than the target flow rate. Check:
« for blockages in the heated breathing tube, patient interface and inlet air filter.
If the issue persists, replace the consumables.

Leak Detected High <12s The Airvo 3 Junior has detected a leak in the inspiratory side of the breathing
circuit. Check:

« the water chamber has not been removed and is properly installed,
« the heated breathing tube is plugged in correctly, and

* the patient interface is fitted correctly.

If the issue persists, replace the consumables.

Blockage Detected Med. <12s The Airvo 3 Junior has detected a blockage. Check:
« for blockages in the heated breathing tube, patient interface and inlet air filter,
« the patient interface is the correct size for the patient, and
* the target flow rate is within the rated range of the interface.
If the issue persists, replace the consumables.

Low/No Bubbling Med. <25s No or low bubbling detected. This may be indicative of poor sealing at the patient
interface, or no water in the bubbler



Alarm condition
Therapy alarm - other

Target Flow
Too High

Check Water

Humidity Below Target

Check Operating

Conditions

Oxygen alarms

No O, Pressure
at HPO Port

FiO, Below 25%

FiO, Below Target

FiO, Above Target

High FiO, (LPO)

Unexpected O,

High FiO, (HPO)

Pulse oximetry alarms

Pulse Ox
Communication Failure
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Priority Delay Meaning

Med.

Med.

Med.

Low

Med.

Med.

Med.

Med.

Med.

Med.

Med.

Med.

<605’ The Airvo 3 Junior has exceeded an internal temperature limit. Continued
operation in the current configuration may result in a device fault and reduced
therapy. Check:

« for blockages in the heated breathing tube, patient interface and inlet air filter,
« the patient interface is the correct size for the patient,

* the target flow rate is within the rated range of the interface, and

« the ambient temperature is within the rated range of the device.

This alarm will resolve when the internal temperature is within the expected range.

<30 min The water chamber has run out of water. Replace the water bag to resume normal
operation. Ensure that the water chamber and/or water bag are not allowed to
run out of water to ensure continuous humidification of the breathing gases.

<30 min’ The Airvo 3 Junior cannot reach the target humidity. Check the water chamber
contains water and the chamber base is not damaged. Consider reducing the target
humidity or flow rate, if appropriate. If the issue persists, replace the water chamber.

<l min' The Airvo 3 Junior has detected ambient conditions that are not suitable.
Do not use the Airvo 3 Junior when the ambient temperature is below 18 °C or
above 28 °C. Move the device to a suitable environment.

<5s There is no oxygen being supplied to the high-pressure (HPO) inlet port during
therapy. Check that the oxygen supply is working. If using an oxygen bottle, check
the bottle is not empty. If switching to the low-pressure (LPO) inlet port or
stopping oxygen delivery, set the FiO, target to 21 %.

<30 st The oxygen being supplied to the LPO port has fallen below 25% during therapy.
Check if the oxygen supply has been disconnected.

<2 min The oxygen concentration being delivered is lower than the FiO, target setting.
Check the oxygen supply is properly connected to the HPO inlet port and there
are no leaks at any oxygen hose connections. Make sure the number of connected
devices does not exceed the capacity of the oxygen supply. Consider using the
LPO connection if the oxygen supply has insufficient capacity.

<2 min The oxygen concentration being delivered is higher than the FiO, target setting.
Check an oxygen supply is not connected to the low-pressure oxygen inlet port.
Only one oxygen source should be used at a time. Check the oxygen supply is
properly connected to the high-pressure oxygen inlet port and that there are no
leaks at the oxygen hose connections.

<20s The FiO, supplied by the LPO port is above the selected High Oxygen Alarm
threshold for its intended clinical environment (range 30-95% or Off, default: Off,
see Airvo 3 Junior Technical Manual). Check FiO, is appropriate for the patient’s
condition. Reduce FiO, to the normal range when it is appropriate to do so.

<15 min' Oxygen is being supplied to the Airvo 3 Junior while in standby. Check all oxygen
supplies are turned off and disconnected. If the issue persists, contact your service
representative.

<5s The FiO, target is above the selected High Oxygen Alarm threshold for its
intended clinical environment (range 30-95% or Off, default: Off, see Airvo 3
Junior Technical Manual). Check FiO, is appropriate for the patient’s condition.
Reduce FiO, to the normal range when it is appropriate to do so.

<I0s The Airvo 3 Junior is unable to communicate with the pulse oximeter. Check that
the USB connector cable, sensor adapter cable and sensor cables are all properly
connected. Replace the sensor cable, adapter cable then USB connector cable if
the problem persists.
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Alarm condition Priority Delay Meaning
Pulse Ox Med. <I0s The selected pulse oximeter has not been recognised. Please remove or change
Not Recognized oximeter.
Pulse Ox Med. <5s The pulse oximetry USB connector cable has become disconnected. Reconnect
Disconnected pulse oximetry USB connector cable.
No Pulse Ox Sensor Med. <5s* A pulse oximetry sensor cable was not detected or is inoperable. Check that the
Connected sensor cable is properly connected to the USB connector cable or replace the

sensor cable if necessary.

Pulse Ox Sensor Med. <5s* The pulse oximeter is no longer receiving SpO, measurements from the patient.

Off Patient Check that the sensor is properly attached to a suitable measurement site on the

patient.

No SpO, Reading Med. <5s* The pulse oximeter is not sending valid SpO, measurements. Check the sensor,
(Masimo cable and USB interface. Try replacing each component in turn until the problem
and is resolved.

Nellcor)
<16 s*
(Nonin)

No Pulse Rate Med. <5s* The pulse oximeter is not sending valid Pulse Rate measurements.

Reading (Masimo Check the sensor, cable and USB interface. Try replacing each component in turn
and Nellcor) until the problem is resolved.
<16 s*

(Nonin)
Check Pulse Ox Med. <5s* Masimo only. The pulse oximetry USB connector cable and/or the pulse oximetry
Cable/Sensor sensor cable is not functioning correctly. Please remove and reconnect the

accessory and if the problem persists replace the accessory.

Incompatible Pulse Ox Low <5s* Masimo only. The pulse oximetry USB connector cable is incompatible.

Cable Please disconnect it from the device.

Incompatible Pulse Ox Low <5s* Masimo only. The pulse oximetry sensor cable is incompatible.

Sensor Please disconnect it from the device.

Pulse Ox Cable Low <5s* Masimo only. The pulse oximetry USB connector cable is nearing expiration.
Near Expiration

Pulse Ox Sensor Near Low <5s* Masimo only. The pulse oximetry sensor cable is nearing expiration.
Expiration

Pulse Timeout High <5s* Nellcor only. The pulse oximetry USB connector cable is reporting the loss of a

patients pulse signal. Check the condition of the patient.

SpO, Measurement Low <5s* Nellcor only. The pulse oximeter is indicating that its dynamic averaging time has

Delayed exceeded 25 seconds for the SpO, measurement.

Pulse Rate Measurement Low <5s* Nellcor only. The pulse oximeter is indicating that its dynamic averaging time has

Delayed exceeded 25 seconds for the pulse rate measurement.

Pulse Ox Board Failure Med. <5s* Masimo and Nellcor only. The pulse oximetry USB connector cable has failed.
Please remove and reconnect the cable and if the problem persists replace the
cable.

Check Pulse Ox Sensor Med. <5s* Masimo and Nellcor only. The pulse oximetry sensor cable is not functioning
correctly. Please remove and reconnect the cable and if the problem persists
replace the cable.

Replace Pulse Ox Cable Med. <5s* Masimo and Nellcor only. There is a fault with the pulse oximetry USB connector

cable and it needs replacement.

Replace Pulse Ox Sensor Med. <5s* Masimo and Nellcor only. There is a fault with the pulse oximetry sensor cable and
it needs replacement.
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Alarm condition Priority Delay Meaning
Physiological alarms

Low SpO, High User Set’ Check your patient. The SpO, measurement has decreased below the Low SpO,
alarm threshold. Check that the alarm setting is appropriate for your patient
(Range: 20-98%, default 85%, see Airvo 3 Junior Technical Manual).

High SpO, Med. User Set’ Check your patient. The SpO, measurement has exceeded the High SpO, alarm
threshold. Check that the alarm setting is appropriate for your patient (Range:
21-99% or Off, default Off, see Airvo 3 Junior Technical Manual).

Disinfection alarms

Disinfection Failed to Med. <3 min The Airvo 3 Junior cannot heat up to the required disinfection temperature.

Hold Temperature Check:
« the disinfection tube blue connector is connected to the top of the outlet elbow,
« the disinfection tube red end is connected to the left hand chamber port,
« the disinfection filter is connected to the right hand chamber port,

Then restart the device. If the problem is not resolved, replace the disinfection tube
and outlet elbow in turn. If the issue persists, contact your service representative.

Over Temperature Med <5s The Airvo 3 Junior detected higher than expected temperatures during the
Detected disinfection cycle. Check:

« the disinfection tube blue connector is connected to the top of the outlet elbow,
« the disinfection tube red end is connected to the left hand chamber port,
« the disinfection filter is connected to the right hand chamber port,

Then restart the device. If the problem is not resolved, replace the disinfection tube
and outlet elbow in turn. If the issue persists, contact your service representative.

Check Tube Med. <5s The Airvo 3 Junior cannot detect the disinfection tube. Check that the disinfection
tube is not damaged and is plugged in correctly, then restart the device.
If the problem is not resolved, replace the disinfection tube and outlet elbow in turn.
If the issue persists, contact your service representative.

Leak Detected Med. <35s The Airvo 3 Junior has detected a leak in the disinfection circuit. Check:

» The disinfection tube blue connector is connected to the top of the outlet elbow,
» The disinfection tube red end is connected to the left hand chamber port,
« The disinfection filter is connected to the right hand chamber port,

Then restart the device. If the problem is not resolved, replace the disinfection tube
and outlet elbow in turn. If the issue persists, contact your service representative.

Blockage Detected Med <I0s The Airvo 3 Junior has detected a blockage. Check that the disinfection tube is
not blocked and that the disinfection filter is not wet, then restart the device.
If the problem is not resolved, replace the disinfection tube and outlet elbow in
turn. If the issue persists, contact your service representative.

Check Operating Med. <Imin’ The Airvo 3 Junior has detected ambient conditions that are not suitable.

Conditions Do not use the Airvo 3 Junior when the ambient temperature is below 18 °C or
above 28 °C. Move the device to a suitable environment, then restart the device.
If the issue persists, contact your service representative.

Wall Power Disconnected  Med. <5s The power cable has been removed and device is unable to perform a disinfection
cycle. Connect device to wall power, then restart the device. If the issue persists,
contact your service representative.

Unexpected O, Med. <I'min Oxygen is being supplied to the Airvo 3 Junior while in disinfection mode.
Check all oxygen supplies are turned off and disconnected. If the issue persists,
contact your service representative.

* The quoted delays account for the Airvo 3 Junior alarm generation delay only. Quoted delays do not account for third party pulse oximeter module
algorithm delay which will vary.

t An additional alarm signal generation delay of 2 s applies
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8. Reprocessing

Standard aseptic techniques should be followed to minimize contamination when handling the Airvo 3 Junior and accessories.
The patient interface, heated breathing tube, water chamber and outlet elbow may become contaminated during use. As soon as
possible after using the Airvo 3 Junior:

1. Remove the single-use accessories from the Airvo 3 Junior and dispose of them in accordance with local laws, regulations and
hospital protocols for disposing of contaminated products.

- Squeeze the sides of the breathing tube connector and lift to remove it from the Airvo 3 Junior.

- Grip the port adapter and pull the water chamber away from the Airvo 3 Junior to remove it.

. Reprocess the Airvo 3 Junior device exterior by following the instructions in section 8.1.

Clean and high-level disinfect the Outlet Elbow by following the instructions in section 8.2.

Replace accessories within the maximum use period shown in section 8.3 (schedule for changing accessories).

Clean and disinfect pulse oximetry accessories (including reusable sensors) in accordance with the manufacturer’s instructions.

ORESYIN

WARNINGS
Do not clean and/or disinfect the Airvo 3 Junior while it is being used by a patient.

Do not submerge the Airvo 3 Junior or accessories in any cleaning solution or attempt to sterilize by autoclave, irradiation, steam,
gas, ethylene oxide or any other method. This will seriously damage the device.

8.1 Airvo 3 Junior device exterior reprocessing

8.1.1 Device exterior cleaning

Equipment

* Mild detergent and clean water
+ Clean lint-free cloths

* Protective gloves

Instructions
1. Mix a solution of warm clean water and mild detergent (refer to the detergent manufacturer’s instructions for use).
2. Dampen a clean cloth with the cleaning solution.

3. Thoroughly wipe all outside surfaces of the device (including the Outlet Elbow) for at least one minute to remove any visible soil.
Use the corner/edge of the cloth to clean all crevices of the device.

. Dampen a clean cloth with clean water.

Thoroughly wipe all outside surfaces of the device with the damp cloth to rinse and remove any detergent residue.
. Thoroughly wipe all outside surfaces of the device with a dry cloth until it is visibly dry.

Allow to air dry until completely dry.

N o U N
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8.1.2 Device exterior disinfection

Perform disinfection only after all cleaning steps are complete
Equipment

« Disinfectant wipes

* Clean lint-free cloths

* Clean water

* Protective gloves

Instructions
1. Use pre-soaked disinfectant wipes, thoroughly wipe all outside surfaces of the device (including the Outlet Elbow).

2. Ensure that these surfaces remain visibly wet as directed by the manufacturer of the disinfectant wipes. Use additional wipes as
needed to ensure that these surfaces remain wet for the required length of time.

Dampen a clean cloth with clean water.

Thoroughly wipe all outside surfaces of the device with the damp cloth to remove any disinfectant residue.
Thoroughly wipe all outside surfaces of the device with a dry cloth until it is visibly dry.

Allow to air dry until completely dry.

o U AW

WARNINGS

Other cleaning agents may be used if they are: non-abrasive, non-toxic, and non-corrosive. Do not use any cleaning agents that are
not compatible with polycarbonate plastic.

Cleaning agents that are not suitable for use with the Airvo 3 Junior include: ammonia, ammonium hydroxide, caustic soda, iodine,
methanol, methylated spirits, turpentine, and alkaline bleaches such as sodium hypochlorite. The use of any of these products will
damage the Airvo 3 Junior.

Turn off and disconnect the Airvo 3 Junior from the wall power supply before cleaning to reduce the risk of electric shock.
Do not submerge the device in liquid of any kind.

Do not spray liquid directly onto the device.

Do not use rinse aids as these may cause damage to the outlet elbow.

These instructions have been validated by the manufacturer of the medical device as being capable of preparing a medical device
for reuse. It remains the responsibility of the processor to ensure that the processing achieves the desired results, by using the
correct equipment, materials, and personnel in the processing facility. This requires routine monitoring of the process.

8.2 Outlet elbow reprocessing

The Outlet Elbow requires cleaning and high-level disinfection. The Outlet Elbow can be reprocessed in two different ways.

8.2.1 Outlet elbow reprocessing via the Disinfection Kit (900PT600)
Disinfection Kit 900PT600 (see instructions in 900PT600).

8.2.2 Outlet elbow reprocessing via washer disinfector

The outlet elbow can be removed from the Airvo 3 Junior for reprocessing by your central sterile services or reprocessing department.
Reprocessing the outlet elbow must be performed in a washer-disinfector that complies with and is maintained, checked and validated
to ANSI/AAMI ST15883-1:2009 (USA) and ISO 15883-1:2006 (outside USA).

Disassembly

Remove the outlet elbow from the Airvo 3 Junior. Firmly grab the rubber port-seal on the outlet
elbow, push down on the grip lines with your thumb and pull the outlet elbow towards the front of
the Airvo 3 Junior.

Transportation

Follow hospital infection control protocols to package the outlet elbow for transport. Protect the outlet elbow from mechanical
damage during transport.
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Using the storage cover

It is important that the Airvo 3 Junior is stored properly after reprocessing. Store the Airvo 3 Junior
in a clean, dry and dust-free location that is suitable for medical devices.

Cover the Airvo 3 Junior with the storage cover so that it remains clean during storage:

* Wrap the Airvo 3 Junior in a storage cover (900PT603) so that the identification label on the
cover sits prominently above the display of the Airvo 3 Junior.

» Seal the cover with the adhesive tabs on the storage cover.

Cleaning and disinfection
Washer-disinfector supplies required for reprocessing of the Airvo 3 Junior outlet elbow are:
« Mildly alkaline cleaning agent such as neodisher® MediClean forte (0.2% v/v)

Place the outlet elbow in a washer-disinfector and orient the outlet elbow such that washing fluid can contact all internal surfaces and
allow for draining. Run a cleaning and thermal high-level disinfection cycle:
* Pre-cleaning: Cold rinse for at least 1 minute

» Cleaning: Wash at 55 °C for at least 5 minutes with a mildly alkaline cleaning agent as per manufacturer’s instructions (e.g. neodisher®
MediClean forte, 0.2 % v/v)

* Neutralisation: Cold rinse for at least 1 minute
* Rinsing: Cold rinse for at least 1 minute

» Thermal disinfection: 90 °C for 5 minutes

* Drying: 90 °C for 25 minutes

Note

Do not exceed the maximum use period for the outlet elbow. Follow the manufacturer’s instructions and warnings for all cleaning
products.

Visual inspection

Visually inspect the outlet elbow for mechanical damage or discoloration of the chamber seal.
If the seal or elbow appear damaged or discolored, replace the outlet elbow.

WARNING
Do not use the outlet elbow if the seal or elbow appear damaged or discolored. A damaged outlet elbow may affect therapy delivery.

Storage and transport

It is important that the outlet elbow is stored properly after reprocessing. Store the outlet elbow in a clean, sealed plastic bag labeled
with the disinfection process details. Follow your hospital protocol for storage of high-level disinfected devices. Protect the outlet elbow
from mechanical damage during transport. Store the outlet elbow in a clean, dry and dust-free location that is suitable for medical
devices. The outlet elbow can alternatively be inserted back into the Airvo 3 Junior then covered with the storage cover until the next
use.

Reassembly

When setting up the Airvo 3 Junior for the next use follow the reassembly steps below.
If reassembly occurs prior to the next use, cover the Airvo 3 Junior with the outlet elbow
assembled with the clean storage cover.

Slide the disinfected outlet elbow into the slot above the chamber area on the Airvo 3 Junior.
Push firmly on the front of the elbow until the elbow locks into place.

Note

Make sure the outlet elbow is installed in the Airvo 3 Junior before attaching the heated
breathing tube.
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8.3 Schedule for changing accessories

The Airvo 3 Junior accessories must be changed according to the schedule below. All single-patient-use accessories must be disposed of
after the patient’s therapy to prevent cross-contamination. Replace accessories within the period shown below, or immediately if they
are damaged or discolored.

Accessory Maximum use

Optiflow Junior interfaces 1 week, or 1 patient (whichever comes first)

All bubble CPAP patient interfaces and accessories Refer to instructions for use supplied with interface

Optiflow+ / Optiflow+ Duet interfaces
Optiflow 3S interfaces
All AirSpiral tube and chamber kits

14 days (7 days when using a nebulizer),
or 1 patient (whichever comes first)

BCPAP tube and chamber kits 14 days, or 1 patient (whichever comes first)

Air filter 3 months or 1000 hours use (whichever comes first)

Outlet elbow 5 years or 50 washer-disinfector cycles (whichever comes first)
Battery* 2 years from first use or 300 discharge cycles (whichever comes first)
Pulse oximetry accessories Refer to instructions for use supplied with device

* See Airvo 3 Junior Technical Manual for instructions to change the battery.

8.4 Replacing the air filter

The Airvo 3 Junior will display a message on startup when the air filter is due to be
replaced. Air filter change due. Replace now?

Begin by removing the old filter:
1. Raise the filter cover.

2. Push the filter removal tool down firmly onto the low-pressure oxygen inlet port
to get the removal tool to grip.

Hold down the air-filter release button.

Standby - No therapy being delivered
Pull up on the filter removal tool to remove the filter. |~ 10}
Insert the new filter and push down on top of the filter until it clicks into place.

Lower the filter cover.

NG RN

8.5 Servicing

The Airvo 3 Junior does not require regular maintenance and contains no user serviceable parts. If the Medical Equipment system is
modified from the specification of the manufacturer, evaluation to the requirements of 60601-1 standard is required. Refer to the Airvo 3
Junior Technical Manual for product acceptance checks, functional tests and spare parts. Contact your Fisher & Paykel Healthcare
representative if a fault develops or you are concerned the Airvo 3 Junior is not operating correctly.
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9. Pulse oximetry

The Airvo 3 Junior supports the following pulse oximeter accessories:

* The Masimo SET uSpO, Pulse Oximetry Cable (3412)

* The Medtronic Nellcor OxiCable (PMCION-SF)

* The Nonin Xpod 3012LP USB (6703-001)

* The Nonin Xpod 3012HR USB Connector Cable (114403-001)

Pulse oximeters primarily measure the oxygen saturation of blood and pulse rate. Oxygen saturation or SpO, is the percentage of

hemoglobin in the blood that is saturated with oxygen. Hemoglobin is a protein in the red blood cells that carries oxygen from the lungs
to the rest of the body. Pulse rate is the number of heart beats per minute.

A pulse oximeter operates by emitting two different wavelengths of light, typically red and infrared, into a perfused tissue site such as a
fingertip or earlobe. The emitted light passes through the tissue, and a photodetector in the sensor measures the intensity of the
transmitted or reflected light. By comparing the absorption of red and infrared light, the pulse oximeter calculates the ratio of
oxygenated to total hemoglobin in the blood, which is used to determine the oxygen saturation level. Additionally, the device analyzes
the variations in the light intensity to measure the patient’s pulse rate.

9.1 Pulse oximetry warnings, cautions, and notes

WARNINGS

* In line with the indications for use of the Airvo 3 Junior, the monitoring functionality of the Airvo 3 Junior is intended for use on
spontaneously breathing patients and not intended for patients requiring life support. It is the responsibility of the clinician to select
the appropriate level of monitoring for their patient and to be prepared to deal with alarms and equipment malfunction. Additional,
independent monitoring equipment may be necessary.

« If any measurement seems questionable, first check the patient’s vital signs by alternate means and then check the pulse oximeter for
proper functioning.

» Using different alarm settings on devices within a single area, such as an intensive care unit, can cause a hazard.
* Periodically reposition the sensor to help prevent ischemia.

« If any measurement seems questionable, first check the patient’s vital signs by alternate means. Then check the pulse oximeter USB
connector, adapter, sensor, and Airvo 3 Junior for proper operation.

« Carefully route cabling to reduce the possibility of patient entanglement or strangulation.
» Do not use single-patient-use pulse oximeter sensors on more than one patient to avoid cross-infection and/or contamination.
» Refer to the third party pulse oximeter sensor instructions for information on the risks of re-using a single use sensor.

» Follow the user instructions supplied with multi-use pulse oximeter sensors, adapters and USB connector cables to clean and disinfect
these devices between patients to avoid cross-infection and/or contamination.

» Tissue damage may be caused by incorrect application of the sensor, e.g. by wrapping the sensor too tightly. Follow the instructions
supplied with the sensor for correct application.

+ Use only compatible oximetry sensors and accessories for SpO, and pulse rate measurements. Verify compatibility before use to
avoid incorrect operation of your Airvo 3 Junior, inaccurate measurements and/or patient injury. See Appendix 3 for a list of
compatible accessories.

» Supplemental oxygen will attenuate patterns of desaturation. A patient’s respiratory compromise can be proportionally more severe
before patterns appear in the saturation trend. Remain vigilant when monitoring a patient on supplemental oxygen.

» Explosive hazard: Do not use this device in an explosive atmosphere or in the presence of flammable anesthetics or gases.

» To protect from electric shock, always remove the sensor and completely disconnect the pulse oximeter before bathing the patient.
Nellcor:

» Do not rely solely on the Nellcor OxiCable for patient assessment. It must be used in conjunction with clinical signs and symptoms.
» Avoid spilling liquids into the Nellcor OxiCable.

» Refer to the OxiCable PMCION-SF instructions for use for a complete list of warnings and more information when using the Medtronic
OxiCable with the Airvo 3 Junior.

Nonin:
* Operation of the Nonin Xpod USB connector below the minimum amplitude of 0.3% modulation may cause inaccurate results.

CAUTIONS

» Before cleaning the pulse oximetry accessories, disconnect the device from the Airvo 3 Junior to avoid electrical shock and
flammability hazards.

» Do not place the pulse oximetry accessories on electrical equipment that may affect the device, preventing it from working properly.

» To minimize radio interference, other electrical equipment that emits radio frequency transmissions should not be in close proximity
to the pulse oximeter equipment.

» Do not place the Airvo 3 Junior where controls can be changed by the patient.

» The accuracy of the SpO, measurement may be affected if the total sensor cable length (including extension cables) is greater than
3 meters.
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» Setting extreme alarm thresholds can render alarms useless and may lead to patient injury.

» Check that the pulse oximetry alarm limits are appropriate for the patient being monitored every time pulse oximetry is used.

* Inspect the sensor application site at least every 6 to 8 hours to ensure correct sensor alignment and skin integrity. Patient sensitivity
may vary due to medical status or skin condition. Discontinue use of adhesive tape sensors if the patient exhibits an allergic reaction
to the adhesive material.

Masimo:

« If the Low Perfusion message is frequently displayed, find a better perfused monitoring site. In the interim, assess the patient and, if
indicated, verify oxygenation status through other means.

+ Change the application site or replace the sensor and/or patient cable when a “Replace Pulse Ox Sensor” and/or “Replace Pulse Ox
Cable”, or a persistent poor signal quality message (such as “Low Signal .Q”) is displayed on the Airvo 3 Junior. These messages may
indicate that patient monitoring time is exhausted on the patient cable or sensor.

« If using pulse oximetry during full body irradiation, keep the sensor out of the radiation field. If the sensor is exposed to the radiation,
the reading might be inaccurate or the device might read zero for the duration of the active irradiation period.

« Variation in measurements may be profound and may be affected by sampling technique as well as the patient’s physiological
conditions. Any results exhibiting inconsistency with the patient’s clinical status should be repeated and/or supplemented with
additional test data. Blood samples should be analyzed by laboratory instruments prior to clinical decision making to completely
understand the patient’s condition.

* Replace the cable or sensor when a “replace sensor” or when a “low SIQ” message is consistently displayed while monitoring
consecutive patients after completing the troubleshooting steps listed in this manual.

* Please refer to the instructions for use provided with the Masimo uSpO, Pulse Oximetry Cable for additional warnings, cautions, and notes.

* The Masimo SET uSpO, Pulse Oximetry Cable (Oximetry Cable) must be connected to the Airvo 3 Junior for power, communication,
display and alarm management.

Nonin:

* The Nonin Xpod USB connector has motion tolerant software that minimizes the likelihood of motion artefact being misinterpreted as
good pulse quality. In some circumstances, however, this device may still interpret motion as good pulse quality. This covers all
available outputs (i.e. SpO, , PR, PLETH, PPG).

Note

» The accuracy of pulse oximeter sensors, adapters and patient cables cannot be assessed using a functional tester.

» High-intensity extreme lights (such as pulsating strobe lights) directed on the sensor, may not allow the pulse oximeter to obtain vital
sign readings.

* When using the Maximum Sensitivity setting, performance of the “Sensor Off” detection may be compromised. If the device is in this
setting and the sensor becomes dislodged from the patient, the potential for false readings may occur due to environmental “noise”
such as light, vibration, and excessive air movement.

» For more information about required safety and regulatory requirements for pulse oximeters, refer to ISO 80601-2-61, and IEC
60601-1. Additional safety information can be found in the labelling provided with each sensor.

» Do not loop the pulse oximetry cabling into a tight coil or wrap around the device, as this can damage the patient cabling.

+ Additional information specific to the sensors compatible with the Airvo 3 pulse oximeter, including information about parameter/
measurement performance during motion and low perfusion, may be found in the sensor’s directions for use.

» Masimo cables and sensors are provided with X-Cal™ technology to minimize the risk of inaccurate readings and unanticipated loss of
patient monitoring. Refer to the Cable or Sensor directions for use for the specified duration of the patient monitoring time.

» Each specific sensor comes with manufacturer-supplied instructions for its use. Please refer to these for further details, including
Bland Altman plots.

9.2 Setup for pulse oximetry

Connect the pulse oximetry USB connector cable to either USB port on the back of the Airvo 3 Junior. Clip the cable into the cable tidy
so that it is not pulled out accidentally. The Airvo 3 Junior will automatically detect a compatible pulse oximeter.

Pulse Oximetry
Connection
Converter
(900PT476)
Required for
Nellcor only

A A )
Pulse oximetry USB Pulse oximetry Pulse oximetry sensor cable
connector cable extension (reusable or single patient use)
or adapter cable
(both optional)

\
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9.2.1 Pulse oximetry accessories

When compatible pulse oximetry accessories are connected, the Airvo 3 Junior can display:
« functional oxygen saturation (SpO,),

* pulse rate (no pulse rate alarms are included in the Airvo 3 Junior),

« perfusion index (Masimo only),

+» plethysmograph, and

* signal quality indicators

9.3 During therapy

The Pulse Oximetry tile will be automatically displayed on the Home screen when a compatible pulse oximetry USB connector cable is
connected to the Airvo 3.

Optiflow - High Flow N STOP o

7. ]
— |

% FiO, % SpO,

RR: — bgm HPQ W 601
Therapy on q.'l [i] 100
= O —

Pulse oximetry measurements and status are shown as follows:

SpO,
High/low SpO
Pulse oximetry is connected Poor signal quality alagrré thresﬁoliﬂ
to the Airvo 3 Junior, but no (see section 7 for Pulse (“-" if disabled)
measurements are available. troubleshooting). rate

Tap the Pulse Oximetry tile to open the Pulse Oximetry screen.

Back Pulse Oximetry

SpO, plethysmograph

Signal 1Q Waveform (Masimo only)

| [ | Ji:
% SpO,
Perfusion Index (Masimo onl
SatSeconds 6 0 gi 5 ¢ 2
L)

(Nellcor only)

PR bpi
| AL < Open Pulse
. Pulse Oximeter Alarms
Oximeter and Settings page
status bar Therapy on

High/low alarm setting ~ Pulse rate
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Connect sensor to Airvo 3 Junior

Connect the pulse oximeter USB connector cable to the
USB port on the back of the Airvo 3 Junior.

The Airvo 3 Junior will automatically detect compatible
OR . - -
T devices. Connect the pulse oximetry sensor cable into the
: USB connector cable.

Pulse Oximetry
Connection
Converter
(900PT476)
Required for
Nellcor only

Attach sensor to patient

Carefully select a pulse oximetry sensor based on the
patient’s age, weight and intended sensor application site.
More information can be found in the instructions supplied
with each sensor.

WARNING
Inaccurate SpO, and/or pulse-rate readings may be caused by:
* |Improper sensor application and placement. « Intravascular dyes, such as indocyanine green or

+ Elevated levels of Carboxyhemoglobin (COHb) or methylene blue.
methemoglobin (MetHb): High levels of COHb or MetHb may ~ * Externally applied coloring and texture, such as nail

occur with a seemingly normal SpO,. When elevated levels of polish, acrylic nails, glitter, etc.
COHDb or MetHb are suspected, laboratory analysis * Birthmark(s), tattoos, skin discolorations, moisture on
(COOximetry) of a blood sample should be performed. skin, deformed or abnormal fingers etc.

» Elevated levels of bilirubin.  Skin color disorders.

 Elevated levels of dyshemoglobin. * Excessive ambient light.

» Vasospastic disease, such as Raynaud's, and peripheral « Excessive motion.

vascular disease. * Electrosurgical interference.

* Hemoglobinopathies and synthesis disorders such as + Blood flow restrictors (arterial catheters, blood pressure
thalassemia, Hb s, Hb c, and sickle cell, etc. cuffs, infusion lines, etc.).

* Hypocapnic or hypercapnic conditions. « Moisture in the sensor.

* Severe anemia. * Improperly applied sensor.

» Very low arterial perfusion. « Incorrect sensor type.

* Extreme motion artifact. « Poor pulse quality.

» Abnormal venous pulsation or constriction. « Venous pulsations.

+ Severe vasoconstriction or hypothermia. + Low hemoglobin concentrations.
Arterial catheters and intra-aortic balloon. « A sensor not at heart level.

Dyes or any substance containing dyes that change usual blood pigmentation may cause erroneous readings.

Loss of monitoring can result if any objects hinder the pulse measurement. Ensure that no blood flow restrictors (e.g., blood
pressure cuff) hinder pulse measurements.

The oximeter sensor may not work on cold extremities due to reduced circulation. Warm or rub the finger to increase circulation or
reposition the sensor.

Inaccurate readings can result due to residue (e.g. dried blood) in light path or degradation of optical characteristics of sensor
components. Refer to cleaning instructions supplied with the pulse oximetry accessories.

False high readings can result if SpO, is low due to dysfunctional hemoglobin (e.g. carboxyhemoglobin or methemoglobin).

Read the instructions supplied with the pulse oximetry accessories for additional safety information (including any potential risks or
adverse effects from sensor materials), measurement site selection, detailed sensor setup, maximum sensor application time at a
single site before repositioning, cable lifetime, sensor lifetime, factors that can interfere with measurement, troubleshooting and
maintenance instructions.
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9.4 Description of measurements Bk

Pulse Oximetry

Pulse oximetry measurements are displayed on the Pulse
Oximetry tile, the Pulse Oximetry screen and the Data and

| ' |
Graphs screen. Measurements are updated every second. A -,
LA

Tap the Pulse Oximetry tile to open the Pulse Oximetry screen gg S g 92;: 60

and 22 to open the Data and Graphs screen.

% 5p0; PR bpm
Tapping £¥ on the Pulse Oximetry screen provides a shortcut % 60 bpr,
to the pulse oximetry alarms and settings.
Pul Therapy an
AUTION Pulse
CAUTIO Oximetry tile |~

If any measurement seems questionable, check the patient’s

vital signs by another method. Then check the pulse oximetry Pulse Oximetry screen
accessories and Airvo 3 Junior are set up, configured and

working correctly.

9.41 Spo,

The Airvo 3 Junior is calibrated to display functional oxygen saturation
(Sp0,) as a percentage. The SpO, value displayed is an average of Aok
measurements over a user selectable period (see Averaging Time
in section 9.5 below). A long averaging period will generally
produce more stable values but the SpO, displayed will respond
more slowly to rapid changes in arterial blood oxygen saturation
(Sa0,).

Stability of the SpO, measurements displayed may provide a good
indication of a valid signal. Though stability is a relative term,
experience with the device and patient observations will help you
separate physiological effects from artifacts caused by a
poorly-placed sensor or excess patient motion.

Pulse Oximetry

Inconsistencies between SpO, displayed on the Airvo 3 Junior and
arterial blood gas analysis or clinical assessment may be caused
by:

* poor signal quality,

* low perfusion,

« improperly-placed sensors or cables, and/or

« the patient’s condition.

9.4.2 Pulserate

Pulse rate (', PR) measurements are based on optical detection
of pulsatile peripheral blood flow by the pulse oximeter sensor.
The pulse rate displayed, in beats per minute (bpm), is an average
of measurements over a user-selectable period.

Small differences in the pulse rate displayed by different
equipment may be caused by different approaches to averaging.
Small discrepancies between cardiac electrical activity and pulse
rate obtained from peripheral measurements can also arise. Large
discrepancies between equipment may be caused by:

* poor signal quality,

* |ow perfusion,

« improperly placed sensors or cables, and/or

« the patient’s condition.

9.4.3 Plethysmograph N O
A plethysmograph (or photo-plethysmograph) provides a non-normalized
indication of the change in blood volume measured by the pulse oximeter
sensor. The shape of the plethysmograph may change between patients,
between measurement sites and for different sensor models.

The plethysmograph provides an indication of signal inadequacy.

A low amplitude or variable plethysmograph may indicate poor/inadequate
signal. The plethysmograph is displayed on the Pulse Oximetry screen.

PR bpm

Therapy on
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9.4.4 Signal IQ Waveform (Masimo)

The Signal 1Q waveform shows the measurement confidence and timing of
each detected pulse relative to the plethysmograph waveform. The height of
the vertical bars indicate the relative confidence of the measurement. A high

bar corresponds to higher confidence. In addition, the bars should visually A
correlate to the peak of the plethysmograph waveform. This along with 98
perfusion index provides a better tool for assessing potential problems such as 85

PR bpm

Back  Pulse Oximetry ¥ “ lEi'}'f |'5H :

blood flow obstructions, poor sensor placement, artifacts or interference.

If Signal 1Q is low an indication will occur with the status message “Low SpO,
Signal 1Q” displayed. During this time the SpO, and pulse rate numbers will be Therapy on
grayed out.

Pulse Oximetry i “ %Si'r'ﬂSH .

9.4.5 Perfusion Index (Masimo)

The Perfusion Index (PI) is the ratio of the pulsatile blood flow to the
non-pulsatile or static blood in peripheral tissue. Perfusion index represents
a noninvasive measure of peripheral perfusion that can be continuously and

noninvasively obtained from a pulse oximeter. PRbpm

Therapy on

Back Pulse Oximetry
9.4.6 Signal quality indicators (Nonin)

Nonin pulse oximetry equipment indicate signal quality based on the perfusion
of the patient. There are three states: green, yellow, and red corresponding to
high, low/marginal, and low/poor signal quality respectively. During these
periods of low signal quality (signal inadequacy) pulse oximetry values
displayed may be incorrect. The Airvo 3 Junior indicates low signal quality by
graying out the SpO, and Pulse rate numbers. ow Signal Quality

Therapy on

9.5 Description of settings and alarms

This section describes the behavior of pulse oximetry settings and alarms. See the Alarms and measurement section (9.6) on how to
make changes to the alarm thresholds and settings.

9.5.1 Patient alarm thresholds
The following alarms can alert you to changes in your patient’s condition:

Back Pulse Oximetry

* SpO, Low alarm I

i | f
* SpO, High alarm 0 92 BU 2 5
The corresponding alarm will be raised when a measurement is lower or higher 25 P1%
% SpO,

than the alarm threshold. SpO, alarm thresholds are displayed on the Pulse PR bpm
Oximeter tile and Pulse Oximeter screen.

Therapy on

9.5.2 SpO, Alarm Delay (Masimo and Nonin)

The SpO, Alarm Delay setting defers the Low SpO, and High SpO, alarms for
up to 15 seconds. This delay helps reduce non-actionable alarms for short
desaturations. The alarm will start, if the alarm condition remains, after the delay.

9.5.3 SatSeconds” Limit (Nellcor)

The SatSeconds™ feature provides alarm management for mild or brief SpO, limit violations. SatSeconds monitors both the degree and
duration of desaturation as an index of desaturation severity. This means that when more significant desaturations occur the alarm will
activate quicker than when minor desaturations occur. When the SatSeconds feature is enabled, the SatSeconds icon fills in the
clockwise direction as the SatSeconds alarm management system detects SpO, readings outside of the limit settings. The SatSeconds
icon empties in the counterclockwise direction when SpO, readings are within limits. When the SatSeconds icon reaches full, a High or
Low SpO, alarm will be raised.

Refer to Appendix 5: SatSeconds Alarm Management Feature for additional detail on the SatSeconds functionality.
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9.5.4 Alarm response time

100

SpO, reaches alarm threshold
rAIarm condition

Low SpO,alarm threshold

80 Sao, reaches—f \:‘

alarm threshold

Blood oxygen saturation (%)

User set SpO, alarm delay/SatSeconds S fime

i j _ _
Alarm condition delay A plarm signal generation delay
Total alarm system delay

Pulse oximeter physiological audible and visual alarms are subject to an alarm response delay. These are defined in ISO 80601-2-61 as:

1. Alarm condition delay: the duration for a physiological change to be recognized by a pulse oximeter. This can be attributed to signal
processing and averaging of the signals from the pulse oximeter. This also includes the user set SpO, delay/SatSeconds.

2. Alarm signal generation delay: the period between detecting an alarm condition and signaling the alarm and is made up of inherent
delays in the alarm system and communication time.

3. Overall alarm system delay: the period between the physiological change in the patient being monitored and reporting the alarm to
the user.

Measurement averaging will affect the alarm condition delay: a larger averaging time will increase the alarm condition delay. These delay
concepts are illustrated on the graph for a decrease in Sa0, leading to a SpO, Low alarm as an example. The illustration does not reflect
the actual length of delays. Refer to ISO 80601-2-61 for more information about alarm response delay.

9.5.5 Averaging time

The SpO, averaging time can be adjusted depending on patient acuity and area of care. This is the time, in seconds for Masimo, and
heart beats for Nonin that measurements are averaged over. Shorter averaging times are sometimes preferred in, for example, sleep
testing while longer averaging times are more suited to telemetry and neonates.

9.5.6 Sensitivity modes (Masimo)

There are three sensitivity modes. Normal sensitivity is recommended for patients who are experiencing some compromise in blood
flow or perfusion. These patients are usually observed frequently such as in the intensive care unit. Adaptive Probe Off Detection
(APOD) sensitivity is recommended when there is a higher probability of the sensor becoming detached. It is also the recommended
mode for areas where patients are not visually monitored continuously. It provides enhanced protection against erroneous pulse rate
and SpO, readings when the sensor becomes inadvertently detached from a patient due to excessive movement. Maximum sensitivity
(MAX) is recommended for patients with weak signals, useful during procedures or when clinician contact is continuous such as high
acuity areas.

9.5.7 Response mode (Nellcor)

The Nellcor OxiCable utilizes the OxiMax algorithm which automatically extends the dynamic averaging time for measuring SpO,
depending on measurement conditions. There are two response modes available, Normal and Fast. In Normal Mode, the SpO, averaging
time is six to seven seconds and in Fast Mode, the SpO, averaging time is approximately three seconds. The Pulse rate averaging time is
approximately five seconds, independent of response mode.
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9.6 Alarm and measurement settings

Exit Menu
To change pulse oximetry alarm thresholds and settings:
1. Tap = to open the system menu, Lock Screen
2. Select Pulse Oximeter Alarms and Settings, Riitod OISty TS Snd Setinge
3. Tap the desired setting, scrolling if necessary,
4. Use the +/ - buttons to select the required value, SYSTEM
5. Tap Confirm to apply the change or Cancel to discard any changes and return Device Info

to the settings list.

Tap Back twice to return to the Home Screen when you have finished making
changes.

All settings are persistent and will retain their previous value when the Airvo 3
Junior is turned on and Same Patient is selected. Selecting New Patient when Back  Pulse Oximetry Alarms and Settings
reviewing the disinfection state applies the default values for its intended clinical
environment to all alarm and measurement settings. Refer to the troubleshooting Low SpO; Alarm
section for troubleshooting SpO, measurements and general device alarms.

High Sp0; Alarm

Pulse Oximeter Brands

Cancel  Low SpO; Alarm

Label Description Factory default Range
Low SpO, Alarm™ Threshold for SpO, Low alarm 85% 20 - 98%'
High SpO, Alarm’ Threshold for SpO, High alarm Off Off, 21 - 99%'
SpO, Alarm Delay

(Masimo and Nonin) Delay before audible Low SpO, or High SpO, alarm 15 seconds 0, 5,10, 15 seconds

SatSeconds Limit Delay before audible Low SpO, or High SpO, alarm 10 SatSeconds  Off, 10, 25, 50, 100

(Nellcor)

Averaging Time Masimo: The length of time to average over 8 seconds 2-4,4-6, 8,10, 12, 14, 16 seconds
9ing Nonin: The number of pulses to average over 8 beats 4 or 8 beats

Sensitivity Mode Masimo Only APOD Normal, APOD, Max®

Response Mode Nellcor Only Normal Normal, Fast

* The minimum threshold may be set when the device is set up for its intended clinical environment. Refer to the Airvo 3 Junior Technical Manual for details.
t The high alarm threshold cannot be set below the low alarm threshold.
1 The alarm threshold can be changed in 1% steps.

§ Max sensitivity mode does not persist through an Airvo 3 Junior power cycle. Once powered back up the sensitivity setting reverts to the current default
setting.
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9.7 Troubleshooting

Back Pulse Oximetry

SpO, plethysmograph
Signal 1Q Waveform (Masimo only)

| | | j
fa Perfusion Index (Masimo only)
SatSeconds 0 98
(Nellcor only) 25 85

% Sp0, PR bpm .
Pulse Pulse Search c <— Open Pulse Oximeter
oximeter = Alarms and Settings
status bar Therapy on page

High/low alarm setting Pulse rate

To help ensure successful monitoring of your patient’s SpO,:

» Apply the pulse oximeter sensor to a well-perfused site.

+ Select a measurement site that has unrestricted blood flow.

+ Follow all the instructions supplied with the pulse oximetry sensor to ensure the device is correctly applied.

The pulse oximeter status bar displays the status of the pulse oximeter. Tap the pulse oximeter tile to open the pulse oximetry screen
and view the status. Possible status messages and warnings are described below.

Message Cause/remedy

Low SpO, Signal IQ Masimo only. The pulse oximeter is indicating low signal confidence in the values displayed due to poor signal
strength. The parameters displayed are grayed out while in this state. The patient should be assessed and the
sensor should be checked for correct application.

Low Signal Quality Nonin only. The pulse oximeter is indicating low signal quality. The parameters are displayed in gray while in this
state. These low signal quality states may be caused by excess motion, low perfusion, a long/blocked light path,
or a damaged or incorrectly fitted sensor.

» Follow the sensor’s user instructions to check it is the correct type and that it has been correctly applied to
the patient.

* Reduce or eliminate motion at the monitoring site.

+ Consider an adhesive sensor.

» Check that the sensor’s emitter and detector are properly aligned, particularly when using an adhesive sensor.
+ Consider a different measurement site.

* Check that blood flow to the measurement site is not restricted.

+ See the pulse oximetry section for physiological conditions that may affect pulse oximetry measurement
accuracy and consider an alternative method if indicated.

* Remove excessive fingernail polish or artificial nails.
* Replace the sensor.

Replace Cable Masimo only. The pulse oximetry USB connector cable is defective or has expired and should be replaced after
Next Patient the current patient.

Replace Sensor Masimo only. The pulse oximetry sensor cable is defective or has expired and should be replaced after the
Next Patient current patient.

Sensor Initialising Masimo only. The pulse oximetry sensor is initialising. If values are not displayed within 30 seconds disconnect

and reconnect the sensor. If the problem persists replace the sensor.

Low Perfusion Masimo only. The pulse oximeter is indicating that the perfusion index of the patient is low. Please move the
Index sensor to a better perfused site.
Demo mode Masimo only. The pulse oximeter is indicating that it is running in demonstration mode. If this is unintentional

please remove and replace the oximetry equipment.
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Message Cause/remedy

SpO, Only Mode Masimo only. The pulse oximeter is indicating that it is running in SpO, only mode. No pulse rate is available.
Check the sensor placement referring to the directions for use provided with the sensor.

Pulse Search Masimo and Nellcor only. The pulse oximeter is performing a pulse search. For Nellcor a continuous message
indicates a loss-of-pulse while a flashing message indicates searching. If values are not displayed within
30 seconds, disconnect and reconnect the sensor. If the problem persists replace the sensor.

Interference Masimo and Nellcor only. The pulse oximeter is indicating that interference has been detected.
Detected Check that the sensor is correctly applied and if necessary cover the sensor site with an opaque material.
Patient Missing The pulse oximeter cannot detect a patient. Check that the sensor is properly fitted by following the user

instructions supplied with the sensor.

Sensor The pulse oximeter is indicating that there is no sensor currently connected. If there is remove and reconnect.
Disconnected If the problem persists please replace the oximeter accessories.

Nellcor recommends the following actions if there are any issues with their oximetry:

* Reposition sensor,

» Ensure the sensor is not too tight,

* Try an alternative sensor placement sight,
» Optically cover the sensor sight,

+ Use an adhesive sensor,

+ Use an ear, nasal, or forehead sensor,

* Use a headband with the forehead sensor,
* Check the assembly,

» Remove any nail polish from nail beds,

* Check for and eliminate external interference,
+ Clean the sensor site,

+ Secure the sensor cable.

If pulse oximeter measurements do not correlate with clinical assessment and/or arterial blood gas measurements:
» check the pulse oximeter status, as described above,
» check the pulse oximeter sensor is fitted correctly, following the user instructions supplied with the sensor,

 review the pulse oximetry section for conditions that may affect pulse oximetry measurement accuracy and consider an alternative
method if indicated, and/or

* try a different measurement site.

If the Airvo 3 Junior loses mains power, the system will automatically switch over to use the internal battery and pulse oximetry
functionality will be maintained including patient settings and trend data.

If mains power is lost and the battery is depleted, pulse oximetry functionality will be lost. It will be restored once power is restored to
Airvo 3 Junior maintaining patient settings but trend data will be lost.
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General

Dimensions
Weight (including battery)
Supply voltage/current

Supply frequency
USB port sourcing (1and 2)

Auditory alarm
Sound pressure level
Audio pause duration

Sound level

Sound level in incubator?
A-weighted sound power level
A-weighted sound pressure level
Ingress protection

Expected service life

Operating conditions

Ambient temperature
Humidity

Ambient pressure

Altitude
Mode of operation

Maximum surface
temperature of applied parts®

Maximum delivered dew-point
temperature of respiratory gas®

205 mm x 295 mm x 190 mm
4.45 kg

100 - 115 VAC, 2.4 A (2.6 A max")
220 - 240 VAC, 11 A (1.3 A max")

50 -60 Hz

USB 2.0 Type A
5V, 0.25 A (maximum each port)

<40dBA@1m
120 seconds

<50 dBA@1m
<60 dBA @ 015 m
<60 dBA

<50 dBA

1P223

5 years*

18-28°C
10 - 95% relative humidity
(non-condensing)

700 - 1060 hPa
0 -3000m

Continuous operation
44 °C

43°C

Storage and transport conditions

Ambient temperature®’

Humidity (non-condensing)

Battery (900PT957L)

Chemistry
Voltage
Capacity, Power output

Battery life

Recharge time
Shelf life

Operating time
to 20%
Typical

-10-50°C
10 - 95% relative humidity

Lithium lon (Li-lon)
14.4VDC
<99.4Wh, 80 W

300 cycles or 2 years from first use
(whichever comes first)

6 hours (maximum)

3 years

50 minutes

Supplementary oxygen

Oxygen sensor startup time
Oxygen response time

High-pressure oxygen (HPO) inlet port
Line pressure
Maximum flow rate
% Concentration

Low-pressure oxygen (LPO) inlet port
Line pressure
Maximum flow rate
% Concentration

Optiflow high flow therapy™

Target humidity range

Target flow range™

Maximum limited pressure®
Maximum operating pressure

Humidity>#'
Wall power

Static temperature stability

Warm-up time" (MR290 chamber)
23 +2°Cto 37 °C (73 °F to 98.6 °F)

Bubble CPAP™

Target humidity range

Target flow range”

Maximum limited pressure®
Maximum operating pressure

Humidity>®
Wall power

Warm-up time* (MR290 chamber)
23+2°Cto37°C

1. Inrush current may reach 50 A.

<30s
<60s

280 - 600 kPa
100 L/min (STPD?)
93%, >99%

0-70 kPa
60 L/min (STPD?)
93%, >99%

31-37°C
2-70L/min
60 cmH,0
<45 cmH,0

>33 mg/L at 37 °C target humidity,
10 - 60 L/min target flow

>16 mg/L for all other settings
+ 2 °C (All therapy modes)

<20 min

31-37°C
4-15L/min
60 cmH,0
<10 cmH,0

>16 mg/L at 37 °C target humidity

<20 min

2. Tested with Draeger Caleo Infant Incubator.

3. The device is protected against solid objects larger than 12 mm
(e.g contact with a finger) and vertically dripping water will have no
harmful effects when the enclosure is tilted at an angle of up to 15° from

its standard position.

4, Assumes typical usage pattern. Actual service life may vary.
5. In accordance with ISO 80601-2-74. Tested to an accuracy of +1°C

or +1mg/L, as appropriate.

6. Storage at temperatures above 40 °C for prolonged periods will

accelerate battery degradation.

7. The device may require up to 24 hours to equilibrate to operating

temperature before it is ready for use.

8. For humidity performance under battery use, see Appendix 4.
9. Flow rate is expressed in STPD (standard temperature and pressure, dry)

as per ISO 80601-2-74.

10. Values are expressed in body temperature, pressure, saturated (BTPS),
in accordance with ISO 80601-2-74, unless otherwise stated.
11. Achievable flow range depends on the patient interface selected.

12. In accordance with ISO 80601-2-90.

13. Applies to use with bypassed airway patient interfaces only.
14. Applies when the device is connected to a wall power supply for warm-up.
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Range and accuracy of measured parameters (Optiflow)

Measurement Symbol Displayed range Accuracy
Humidity Temp 31-37°C Not specified
Flow rate* Flow 2-70L/min + (1+ 5% of reading) L/min
Oxygen concentration* FiO, 21-100% Lower of:
+ 4%, or

+ (2.5% + 2.5% of reading)
- excluding rounding to 21% and 100%, as appropriate
- provided “Oxygen concentration” setting is correct

Respiratory rate RR 4 -70BPM RMS error of <3 BPM!

Peripheral blood SpoO, 1-100% See the specifications sections below.
oxygen saturation

Pulse rate PR/ ' Masimo 25 - 240 beats/min See the specifications sections below.

Nellcor 20 - 300 beats/min
Nonin 18 - 321 beats/min

Perfusion Index Pl 0.02% - 20% Not specified (Masimo only)

* Test equipment and methods are selected and controlled to ensure the uncertainty coverage is no more than 30% of the disclosed tolerance.
t Oxygen measurements are automatically compensated for changes in barometric pressure.
1 An RMS accuracy is a statistical calculation of the difference between device measurements and reference measurements.

Approximately two-thirds of the device measurements fell within +/- ARMS of the reference measurements in a controlled study.

Range and accuracy of measured parameters (BCPAP)

Measurement Symbol Displayed range Accuracy
Humidity Temp 31-37°C Not specified
Flow rate* Flow 4 -15L/min + (1+ 5% of reading) L/min
Oxygen concentration FiO, 21-100% Lower of:
(LPO)** + 4%, or

+(2.5% + 2.5% of reading)
- excluding rounding to 21% and 100%, as appropriate
- provided “Oxygen concentration” setting is correct

Respiratory rate RR 20 -100 BPM Higher of: + 10% of reading or + 5 BPM
Minute ventilation Mv 200 - 2700 mL Higher of: + 50% of reading or + 450 mL/min
Expiratory tidal volume Vt 10 -135mL Higher of: + 40% of reading or + 10 mL
Estimated pressure at Pressure 0-17 cmH,0 +2cmH,0

patient interface port

* Test equipment and methods are selected and controlled to ensure the uncertainty coverage is no more than 30% of the disclosed tolerance.
t Oxygen measurements are automatically compensated for changes in barometric pressure.

Pulse oximetry specifications (Masimo)
Specifications are tabulated for the Airvo 3 and all compatible sensors unless otherwise stated.

Data update period <30 sec

Measurement wavelengths and Output Power Radiant power with a 50 mA pulsed LED is less than 15 mW.
Masimo's RD SET and LNCS sensors use red and infrared light emitting diodes.
The wavelengths for all sensors except TC-I and TF-I sensors are 660 Nanometres (nm),
and 905 nm for red and infrared respectively.
TC-1: 653 nm and 880 nm for red and infrared respectively.
TF-I: 660 nm and 880 nm for red and infrared respectively.
This information is especially useful for clinicians performing photodynamic therapy.

Accuracy (see notes 1-12 below)
Saturation (%Sp0,) - During No Motion Conditions
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Adults/Pediatrics 70 -100% + 2 digits
0 - 69% unspecified
Neonates 70 -100% * 3 digits

0 - 69% unspecified
Saturation (%SpO0,) - During Motion Conditions

Adults/Pediatrics 70 -100% + 3 digits
0 - 69% unspecified
Neonates 70 -100% * 3 digits

0 - 69% unspecified
Pulse Rate (bpm) - During No Motion Conditions
Adults, Pediatric, Neonates 25 to 240 * 3 digits

Pulse Rate (bpm) - During Motion Conditions
Adults, Pediatric, Neonates 25 to 240 + 5 digits

Resolution
Saturation (%SpO0,) 1%
Pulse Rate (bpm) 1

Low Perfusion Performance
Pulse Amplitude + 2 digits
% Transmission 5%
Saturation (%SpO0,) + 2 digits
Pulse rate + 3 digits

1 The Masimo SET technology with Masimo sensors has been validated for no motion accuracy in human blood studies on healthy adult male and female volunteers
with light to dark skin pigmentation in induced hypoxia studies in the range of 70-100% SpO, against a laboratory CO-Oximeter and ECG monitor. This variation equals
+] standard deviation. Plus or minus one standard deviation encompasses 68% of the population.

2 The Masimo SET technology with Masimo sensors has been validated for motion accuracy in human blood studies on healthy adult male and female volunteers with
light to dark skin pigmentation in induced hypoxia studies while performing rubbing and tapping motions, at 2 to 4 Hz at an amplitude
f1to 2 cm and a non-repetitive motion between 1to 5 Hz at an amplitude of 2 to 3 cm in induced hypoxia studies in the range of 70-100% SpO, against a laboratory
CO-Oximeter and ECG monitor. This variation equals 1 standard deviation, which encompasses 68% of the population.

3 The Masimo SET technology has been validated for low perfusion accuracy in bench top testing against a Biotek Index 2™ simulator and Masimo’s simulator with signal
strengths of greater than 0.02% and transmission of greater than 5% for saturations ranging from 70 to 100%. This variation equals
+1 standard deviation. Plus or minus one standard deviation encompasses 68% of the population.

4 The Masimo SET Technology with Masimo Neo sensors has been validated for neonatal motion accuracy in human blood studies on healthy adult male
and female volunteers with light to dark skin pigmentation in induced hypoxia studies while performing rubbing and tapping motions, at 2 to 4 Hz at an amplitude of 1
to 2 cm and a non-repetitive motion between 1to 5 Hz at an amplitude of 2 to 3 cm in induced hypoxia studies in the range of 70-100% SpO, against a laboratory
CO-Oximeter and ECG monitor. This variation equals +1 standard deviation. Plus or minus one standard deviation encompasses 68% of the population. 1% has been
added to the results to account for the effects of fetal hemoglobin present in neonates.

5 The Masimo SET technology with Masimo sensors has been validated for pulse rate accuracy for the range of 25 -240 bpm in bench top testing against a Biotek Index
2™ simulator. This variation equals +1 standard deviation. Plus or minus one standard deviation encompasses 68% of the population.

6 See sensor directions for use (DFU) for complete application information. Unless otherwise indicated, reposition reusable sensors at least every 4 hours and adhesive
sensors at least every 8 hours.

7 The TC-I sensor is contraindicated for patients with pierced ears at the measuring site.

8 The TF-I sensor must be removed and repositioned to a different monitoring site at least every 2 hours. If extended monitoring is required, use of a single patient
adhesive digit sensor is recommended.

9 The TF-I, TC-l, and DBI sensors were not validated under motion conditions.

10 The Trauma and Newborn sensors are for use only with instruments containing Masimo SET oximetry (Version 4.1.0. or higher) or monitors licensed to use specialty

Sensors.

Sensor accuracy specified when used with Masimo technology using a Masimo patient cable for LNOP sensors, RD SET sensors, the LNCS sensors, or the M-LNCS

sensors. Numbers represent Arms (RMS error compared to the reference). Because pulse oximeter measurements are statistically distributed, only about two-thirds of

the measurements can be expected to fall within a range of + Arms compared to the reference value. Unless otherwise noted, SpO, accuracy is specified from 70% to

100%. Pulse Rate accuracy is specified from 25 to 240 bpm.

12 Masimo M-LNCS, LNOP, RD, and LNCS sensors, cables, and adapters have the same optical and electrical properties and may differ only in application type (adhesive/
non-adhesive/hook & loop), cable lengths, optical component locations (top or bottom of sensor as aligned with cable), adhesive material type/size, and connector
type (LNOP 8 pin modular plug, RD 15 pin modular plug, LNCS 9 pin, cable based, and M-LNCS 15 pin, cable based). All sensor accuracy information and sensor
application instructions are provided with the associated sensor directions for use.

13 For M-LNCS Blue, LNOP Blue is the predicate. Masimo SET technology with LNOP Blue sensors have been validated for no motion accuracy in human blood studies on
neonatal, infant and pediatric patients with congenital cyanotic cardiac lesions in the range of 60%-100% SpO, against a laboratory co-oximeter. This variation equals
plus or minus one standard deviation, which encompasses 68% of the population.

14 The presented 510(k) reference is based on the specific FDA clearance for the specific Masimo technology board cleared with the compatible Masimo sensor. The
510(k) reference may vary for the Masimo sensor depending on the pulse oximetry technology (i.e. Masimo SET, Masimo rainbow SET, Philips FAST, Nellcor).

1



Airvo 3 Junior - USER MANUAL | A-61

Pulse oximetry specifications (Nellcor)
Please refer to the OxiCable Instructions for Use for product specifications.

Pulse oximetry specifications (Nonin)

Specifications are tabulated for the Airvo 3 Junior and all compatible sensors unless otherwise stated.
Nonin:

Data update period <30 sec

Measurement wavelengths and Output Power* Red: 660 nanometers @ 0.8 mW max. avg.
Infrared: 910 nanometers @ 1.2 mW max avg. (using Nonin Purelight® sensor)

SpO, Accuracy (A,,..") 70 to 100%
No Motion Adults/Pediatrics*** Neonates
Reusable
8000AX Series: + 2 digits N/A
800XJ Series: + 3 digits N/A
8000SX Series: + 2 digits N/A
8000R: + 3 digits N/A
8000Q2: + 3 digits N/A
Disposable
6000CX Series: + 2 digits + 3 digits
7000X Series: + 2 digits + 3 digits
Motion
Reusable
8000AX Series: + 2 digits N/A
800XJ Series: + 3 digits N/A
8000SX Series: + 3 digits N/A
Low Perfusion**** + 2 digits + 3 digits
Pulse Rate Accuracy Adults/Pediatrics*** Neonates
No Motion (18 - 300 BPM)
Reusable
8000AX Series: + 3 digits N/A
800XJ Series: + 3 digits N/A
8000SX Series: + 3 digits N/A
8000R: + 3 digits N/A
8000Q2: + 3 digits N/A
Disposable
6000CX Series: + 3 digits + 3 digits
7000X Series: + 3 digits + 3 digits
Motion (40 - 240 BPM)
Reusable
8000AX Series: + 5 digits N/A
800XJ Series: + 5 digits N/A
8000SX Series: + 5 digits N/A
Low Perfusion (40 - 240 BPM)**** + 3 digits + 3 digits

* This information is especially useful for clinicians performing photodynamic therapy.

t+1 Arms represents approximately 68% of measurements.

1 Includes Infant patients

& Does not apply to those sensors listed as N/A under the neonate column, 8000R and 8000Q2

Notes:

* SpO, accuracy testing is conducted during induced hypoxia studies on healthy, non-smoking, light-to-dark-skinned subjects during motion and no-motion conditions
in an independent research laboratory. The measured arterial hemoglobin saturation value (SpO,) of the sensors is compared to arterial hemoglobin oxygen (Sa0,)
value, determined from blood samples with a laboratory co-oximeter. The accuracy of the sensors in comparison to the co-oximeter samples measured over the SpO,
range of 70 - 100%. Accuracy data is calculated using the root-mean-squared (Arms value) for all subjects, per ISO 80601-2-61 formerly ISO 9919, Standard
Specification for Pulse Oximeters for Accuracy.

« Pulse rate motion testing measures pulse rate accuracy with motion artifact simulation introduced by a pulse oximeter tester. This test determines whether the
oximeter meets the criteria of ISO 80601-2-61, formerly ISO 9919, for pulse rate during simulated movement, tremor, and spike motions.

« Low perfusion testing uses an SpO, Simulator to provide a simulated pulse rate, with adjustable amplitude settings at various SpO, levels. The module must maintain
accuracy in accordance with 1ISO 80601-2-61, formerly ISO 9919, pulse rate and SpO, at the lowest obtainable pulse amplitude (0.3% modulation).

« The Nonin Xpod has been validated for pulse rate accuracy from 18-300 bpm with no motion and from 40-240 bpm with motion. Testing was carried out using a
Datrend Oxitest Plus 7 simulator.

* Low perfusion testing uses an SpO, Simulator to provide a simulated pulse rate, with adjustable amplitude settings at various SpO, levels. The module must maintain
accuracy in accordance with ISO 80601-2-61, formerly ISO 9919, pulse rate and SpO, at the lowest obtainable pulse amplitude (0.3% modulation).



ENGLISH

A-62 | Airvo 3 Junior - USER MANUAL

Standards compliance

Designed to conform to the Do not place any part of the device or accessories within 30 cm of any
following standards: portable mobile radio frequency communication equipment.

|[EC 60601-1:2005+AMD1:2012 +AMD2:2020 The Airvo 3 Junior complies with the electromagnetic compatibility

|IEC 60601-1-2:2014+AMD1:2020 requirements of IEC 60601-1-2. In certain circumstances the Airvo 3 Junior

ANSI/AAMI ES 60601-1:2005 and A1:2012 and A2:2021 may affect or be affected by nearby equipment because of electromagnetic
) B . interference. Excessive electromagnetic interference may affect the therapy

CAN/CSA-C22.2 NO.60601-114+A2:2022 (R2022) delivered by the device. If this should happen, try moving the Airvo 3 Junior

IEC 60601-1-6:2010+AMD1:2013+AMD2:2020 or the unit causing interference, or consult your healthcare provider.

IEC 60601-1-8:2006+AMD1:2012+AMD2:2020

ISO 80601-2-61:2017

ISO 80601-2-74:2021

Medical — cardio, vascular and pulmonary equipment
\}ss'r{p as to electrical shock, fire and mechanical hazards
< 4 only in accordance with AAMI ES60601-1 (2005) +
AMD 1(2012), CSA CAN/CSA-C22.2 NO. 60601-1:14,
4 US 1EC 60601-1-6:2010+AMDI:2013,+AMD2:2020, IEC
60601-1-8: 2006 + AMDI: 2012+AMD2:2020, ISO
E354976 80601-2-61:2017, COR1:2018, ISO 80601-2-74:2021

Accessory equipment connected to the any port of the Airvo 3 Junior must be certified to IEC 60601-1-1 or IEC 60950-1.

All configurations shall comply with the system standard IEC 60601-1-1. Anyone who connects additional equipment to the signal input
part or signal output part configures a medical system and is therefore responsible for ensuring that the system complies with the
requirements of the system standard IEC 60601-1-1. If in doubt, consult your technical services department or your local Fisher & Paykel
Healthcare representative. Certain elements of the software included with product are supplied under the license terms of third parties,
including elements of the software that are subject to certain open source software licenses. Where required by the terms of these
licenses, Fisher & Paykel Healthcare Limited provides notices regarding such software elements on its website. Please visit www.fphcare.
com/airvo3/third-party-licenses to view these notices. Note that the notices that apply may be updated as the software included in the
product is updated. The F&P Airvo 3 Junior is in compliance with Directive 2014/53/EU. The full text of the EU declaration of conformity
is available at the following internet address: www.fphcare.com/certifications.

Device disposal instructions

This device contains electronic components and a lithium-ion battery. Regulations in your country may require them to be
collected for waste recovery and recycling to reduce the environmental impact. Please dispose of this device in
accordance with local regulations.

Disposal of accessories, spare parts and packaging

Dispose of accessories, spare parts and packaging according to local guidelines. Place the breathing tube and water
chamber in a waste bag at the end of use and discard with normal waste. Hospitals should discard according to their
standard method for disposing of contaminated product.
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Appendix 1. Patient consumables

The patient interfaces and accessories shown in the tables below are approved for use with the Airvo 3 Junior. Carefully read the user
instructions, including all warnings and cautions, supplied with each device before use.

Some accessories may not be available in certain countries. Contact your Fisher & Paykel representative for the latest information on
patient interfaces available for the Airvo 3 Junior. All patient interfaces are Type BF applied parts.

Optiflow high flow therapy
Description Part number Pack size
Optiflow+ nasal interface OPT942 Small 20
OPT944 Medium 20
OPT946 Large 20
Optiflow+ Duet interface OPT962 Small 20
OPT964 Medium 20
OPT966 Large 20
Optiflow 3S nasal interface OPT1042 Small 20
OPT1044 Medium 20
OPT1046 Large 20
Optiflow Junior 2 nasal interface* OJR410 (WJRTIO) XS 20 (20)
0JR412 (WJRT10) S 20 (20)
OJR414 (WJRM2) M 20 (20)
0OJR416 (WJRT12) L 20 (20)
OJR418 (WJRT112) XL 20 (20)
Optiflow Junior 2+ nasal interface* 0JR520 (WJRT14) XXL 10 (20)
Optiflow Junior 2 WigglewiNG WJR210 XS,S 10
WJR212 M, L, XL 10
WJR214 XXL 10
Optiflow+ tracheostomy interface OPT970 15 mm 20
Optiflow+ mask interface adaptert OPT980 22 mm mask interface adapter 20
AirSpiral tube and chamber kit 900PT561 — 10
AirvoNeb tube and chamber kit 900PT562 - 10

AirSpiral tube and chamber kit with

incubator extension tube 900PTS81 - 10

* Wigglepads part numbers are shown in parentheses.
t The mask adapter interface is designed for vented masks only. Do not use sealed masks with Optiflow high flow therapy.

Bubble CPAP therapy
Description Part number Size Pack size

AirSpiral BCPAP setup kit _

(Fisher & Paykel Healthcare interfaces) 900PT584F 10

AirSpiral BCPAP setup kit _

(non-Fisher & Paykel Healthcare interfaces) 900PT584N 10

FlexiTrunk Midline Interface BC190-05 50 mm 5
BC191-05 70 mm 5

BC192-05 100 mm 5
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Appendix 2. Parts and accessories

Carefully read the user instructions, including all warnings and cautions, supplied with each part or accessory before use. Contact your
Fisher & Paykel representative for the latest information on parts and accessories available for the Airvo 3 Junior.

Accessories

Description Part number

Mobile pole stand 900PT421
Mobile pole stand handle 900PT445
Mobile pole stand clamp 900PT428
Oxygen-bottle holder 900PT427,
900PT427L
Storage basket 900PT426
HPO Dual-Input Manifold 900PT460D,
(DISS, NIST, SIS) 900PT460N,
900PT460S
HPO adapter (DISS to NIST) 900PT462DN
Airvo 3 data port adapter* 900PT473
Airvo 3 USB service cable 900PT474

Fisher & Paykel Healthcare Device Manager 900PT475
Disinfection kit* 900PT600

* The data port adapter allows for data to be transferred from the Airvo 3 Junior to patient monitoring and hospital computer systems.
Integration is required to enable functionality. For more informtation please contact your local Fisher & Paykel Healthcare representative.

* A disinfection kit is required when using the built-in disinfection mode to disinfect the outlet elbow. It is not required for hospitals using a
washer-disinfector to clean and disinfect the outlet elbow.

Spare parts

Cleaning sponge sticks 900PT602

Storage cover 900PT603

Outlet elbow 900PT930

Air Filter 900PT933

Battery module 900PT957L
WARNING

Equipment connected to Airvo 3 Junior via the Data Port Adapter (900PT473) must be certified according to IEC 60950-1 or IEC
60601-1. All combinations of equipment must be in compliance with [EC 60601-1 requirements for medical electrical systems.

Any person who connects additional equipment has now configured a medical system and is therefore responsible for ensuring
that the system complies with the requirements of IEC 60601-1. Consult a technical specialist in your hospital for more information.

Using accessories other than those specified may result in increased electromagnetic emissions or decreased electromagnetic
immunity of the Airvo 3 Junior.

All data transferred from Airvo 3 Junior is intended for information only and must not be used as the sole basis for diagnostic or
therapeutic decisions.
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Appendix 3. Pulse oximetry accessories

The pulse oximetry accessories listed below are compatible with the Airvo 3 Ju. Carefully read the user instructions, including all

warnings and cautions, supplied with each device before use. Not all accessories are available in all markets, and some accessories may

not be available from Fisher & Paykel Healthcare.

Masimo:

Part numbers of validated Masimo pulse oximetry USB connector cable, adapters, and extension cables

Description Masimo part number (cable length) FPH part number
Masimo SET uSpO, Pulse Oximetry Cable 3412 (1.8 m) 9516-3412
RD to LNC Adapter Cable 4089 (0.9 m) N/A
RD to LNC Adapter Cable 4105 (0.45 m) N/A
LNC-4-Ext 2021 (1.2 m) N/A

Part numbers of validated Masimo pulse oximetry sensor cables and sensor consumables

RD SET DCI Series Adult Reusable Finger Clip Sensors 4050 (0.9 m)

RD SET DCI-P Series Pediatric Reusable Finger Clip Sensors 4051(0.9 m)

RD SET TC-I Reusable Tip Clip Sensor 4053 (0.9 m)

RD SET Y1 SpO, Multisite Reusable Sensor 4054 (09 m)

RD SET TF-1 SpO, Reusable Transflectance Forehead Sensor 4055 (0.9 m)

RD SET DB-I Reusable Soft Sensors 4052 (0.9 m)

RD SET Series Adt SpO, Disposable Sensors 4000 (0.45 m) (20 pack)
RD SET Series Pdt SpO, Disposable Sensors 4001 (0.45 m) (20 pack)

RD SET Series Inf SpO, Disposable Sensors 4002 (0.45 m) (20 pack)
RD SET Series Neo SpO, Disposable Sensors 4003 (0.45 m) (20 pack)
RD SET Series Neo Pt SpO, Disposable Sensors 4004 (0.45 m) (20 pack)

RD SET Series Neo Pt SpO, Disposable Sensors (Non-Adhesive) 4005 (0.45 m) (20 pack)

RD SET Specialty Sensor Series Adult Trauma 401 (10 pack)
RD SET Specialty Sensor Series Newborn Neonatal 4013 (10 pack)
RD SET Specialty Sensor Series Newborn, Infant, Pediatric 4012 (10 pack)
RD SET Blue Disposable Sensor 4014 (10 pack)
RD SET Ear Sensor 4015 (0.9 m) (10 pack)

RD SET TFA-1SpO, Disposable Transflectance Forehead Sensor 4016 (0.9 m)

LNCS DCI ADT Reusable Sensor 1863 (0.9 m)
LNCS DCIP Reusable Sensor 1864 (0.9 m)
LNCS TC-I Reusable Tip Clip Sensor 1895 (0.9 m)

Masimo®, Adaptive Probe Off Detection®, APOD®, Blue®, E1°, LNCS®, SET®, Signal Extraction Technology®, Signal 1.Q.%, TF-I°, uSpO,?, X-Cal® RD SET™,
TFA-T™ are trademarks of Masimo Corporation.



Masimo:

Part numbers of validated Masimo pulse oximetry sensor cables and sensor consumables

Sensor description Masimo part number (cable length)

LNCS Y1 SpO, Multisite Reusable Sensor

LNCS TF-I Adult SpO, Reusable Transflectance Sensor
LNCS DB-I Series Reusable Soft Sensors

LNCS Adtx, Adult Adhesive Sensor

LNCS Adtx-3, Adult Adhesive Sensor

LNCS Pdtx, Pediatric Adhesive Sensor

LNCS Pdtx-3, Pediatric Adhesive Sensor

LNCS Inf, Infant Adhesive Sensor

LNCS Inf-3, Infant Adhesive Sensor

LNCS Inf-L, Infant Adhesive Sensor

LNCS Neo, Neonate Adhesive Sensor

LNCS Neo-3, Neonate Adhesive Sensor

LNCS Neo-L, Neonate Adhesive Sensor

LNCS NeoPt, Sensitive Skin Neonate Adhesive Sensor
LNCS NeoPt-3, Sensitive Skin Neonate Adhesive Sensor
LNCS NeoPT-L, Sensitive Skin Neonate Adhesive Sensor
LNCS NeoPt-500, Neonate Non-Adhesive Sensor

LNCS Trauma Adult Adhesive Sensor

LNCS Specialty Sensor Series Newborn neonatal

LNCS Specialty Sensor Series Newborn, Infant, Pediatric
LNCS E1 Ear Sensor

LNCS TFA-1SpO, Disposable Transflectance Forehead Sensor

Masimo®, Adaptive Probe Off Detection®, APOD®, Blue®, E1°, LNCS®, SET®, Signal Extraction Technology®, Signal 1.Q.%, TF-I°, uSpO,?, X-Cal® RD SET™,

TFA-T™ are trademarks of Masimo Corporation.

2258 (0.9 m)

1896 (0.9 m)

2653 (0.9 m)

1859 (0.45 m) (20 pack)
2317 (0.9 m) (20 pack)
1860 (0.45 m) (20 pack)
2318 (0.9 m) (20 pack)
2328 (0.45 m) (20 pack)
2319 (0.9 m) (20 pack)
1861 (0.9 m) (20 pack)
2329 (0.45 m) (20 pack)
2320 (0.9 m) (20 pack)
1862 (0.9 m) (20 pack)
2330 (0.45 m) (20 pack)
2321(0.9 m) (20 pack)
1901 (0.9 m) (20 pack)
2331(0.45 m) (20 pack)
2411 (0.9 m) (20 pack)
2412 (0.9 m) (20 pack)
2413 (0.9 m) (20 pack)
2918 (0.9 m) (10 pack)

3858 (0.9 m) (10 pack)
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Nellcor:

Adapters and extension cables

Description Part number
Pulse Oximetry Connection Converter 1 900PT476 (0.3 m)
Medtronic/Nellcor™ OxiCable PMCION-SF (2.8 m)

Part numbers of validated Nellcor pulse oximetry sensor consumables

Sensor description Nellcor part number (cable length) (other information)

Nellcor SpO, Forehead Sensor MAXFAST (0.75 m) (24 pack)

Nellcor SpO, Nonadhesive Sensor SC-A/SC-NEO/SC-PR (0.9 m) (24 pack)

Nellcor Flexible SpO, Sensor FLEXMAX/FLEXMAX-P (0.9 m)

Nellcor SpO, Adhesive Sensors MAXA/MAXAL/MAXN/MAXI/MAXP (0.9 m) (24 pack)

Nellcor SpO, Adhesive Sensors Nasal MAXR (0.45 m) (24 pack)

Nellcor Reusable SpO, Sensors DS100A (1 pack), OXI-A, OXI-N, OXI-P, OXI-I (24 pack) (0.9 m)
Nellcor Reusable Multisite SpO, Sensors D-YS, D-YSE, D-YSPD (0.9 m), PDSLV (replacement sleeves, 12 pack)
Nellcor Single-Patient Use Sensor Wraps POSEY (for OXI-A/N/P/I, D-YS) (12 pack)

Nellcor Single-Patient Use Adhesive Sensor Wraps ~ ADH-A/N (for OXI-A/N, D-YS), ADH-P/I (for OXI-P/I, D-YS) (100 pack)

Nellcor Single-Patient Use Foam Sensor Wraps FOAM A/N (for OXI-A/N, D-YS), FOAM P/I (for OXI-P/I, D-YS)
(100 pack)
Nellcor OxySoft™ Neonatal-Adult SpO, Sensors OXYSOFTN (24 pack)

Fisher & Paykel is an authorised distributor of Nellcor™ OxiCable
Nellcor™, OxiMax™, OxySoft™, Oxymax™, SatSeconds™, Medtronic™ are trademarks of Medtronic PLC.
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Nonin:

Part numbers of validated Nonin pulse oximetry USB connector cables

Description Nonin part number (cable length)
Nonin Xpod 3012HR USB Connector Cable 14403-001 (1 m)
Nonin Xpod 3012 LP USB 6703-001 (1 m)

Part numbers of validated Nonin pulse oximetry sensor cables and sensor consumables

Sensor description Nonin part number (cable length) (other information)

8000SS reusable soft sensors, small 6837-000 (1m), 6837-300 (3 m)

8000SM reusable soft sensors, medium 6836-000 (1 m), 6836-300 (3 M)

8000SL reusable soft sensors, large 6835-000 (1 m), 6835-300 (3 m)

8000AA adult reusable finger clip sensors 3278-001 (1 m), 3278-006 (2 m, 6.6 m), 3278-003 (3 m)
8000AP pediatric reusable finger clip sensors 2360-000 (1 m), 2360-003 (3 m)

8000Q2 ear clip sensor 6455-000 (1 m)

800O0R reflectance sensor 0487-000 (1m)

8000J adult semi-reusable Flex Sensor 0741-000 (1 m), 2353-002 (3 m) (includes x25 8000JFW FlexiWraps®)
8008J infant semi-reusable Flex Sensor 0740-000 (1 m) (includes x25 8008JFW FlexiWraps)
8001J neonatal semi-reusable Flex Sensor 0739-000 (1 m) (includes x25 8001JFW FlexiWraps)
6000CA adult cloth disposable sensors 7426-001 (1 m) (24 pack)

6000CP pediatric cloth disposable sensors 7426-002 (1 m) (24 pack)

6000Cl infant cloth disposable sensors 7426-003 (1 m) (24 pack)

6000CN neonatal cloth disposable sensors 7426-004 (1 m) (24 pack)

7000A adult Flexi-Form® lll disposable sensors 7427-001 (1 m) (24 pack)

7000P pediatric Flexi-Form Il disposable sensors 7427-002 (1 m) (24 pack)

7000I infant Flexi-Form Il disposable sensors 7427-003 (1 m) (24 pack)

7000N neonatal Flexi-Form Il disposable sensors 7427-004 (1 m) (24 pack)

8000JFW adult FlexiWraps 4097-000, (25 pack), for use with 8000J

8008JFW infant FlexiWraps 4774-000, (25 pack), for use with 8008J

8001JFW neonatal FlexiWraps 4777-000, (25 pack), for use with 8001J

8000H reflectance sensor holder pack 0616-000, (10 caps & 20 adhesive stickers) for use with 8000R
Sensor Clip for LP Xpod External Pulse Oximeter 7504-001

Nonin®, Xpod®, PureLight®, PureSAT®, FlexiWraps®, Flexi-Form® are trademarks of Nonin Medical Inc.
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Appendix 4. Humidification behavior during battery operation

The Airvo 3 Junior reduces the energy used to humidify breathing gases when not powered from a wall power supply, to conserve
battery power. In all cases, the Airvo 3 Junior continues supplying supplementary oxygen and breathing gases until the battery is
depleted.

For Optiflow high flow therapy and bubble CPAP, active humidification of the breathing gases is reduced during battery operation.
If the Critically Low Battery alarm is raised, active humidification is stopped to conserve battery power.

Connect the Airvo 3 Junior to a wall power supply before the battery is empty to automatically resume normal therapy. If the
Airvo 3 Junior battery is depleted, the device stops supplying supplementary oxygen and breathing gases, powers down and produces
the Power Out alarm. To resume therapy after the device has powered down, connect the Airvo 3 Junior to a wall power supply.

<— Wall power
disconnected

Low Battery Alarm

Lower flow rate <— Critically Low

Battery alarm

Higher row rate

Humidity in breathing gas delivered

\ Battery
************************* —— empty

:

Ambient .
humidity —»

< >le > Time
Active humidification Flow &
Typical 50 minutes supplementary
oxygen only:
Typical:
40 minutes

The Airvo 3 Junior delivers reduced humidity in the breathing gas during Optiflow high flow therapy and bubble CPAP therapy until the
battery is nearly depleted, where humidity is turned off to maintain the delivery of flow and oxygen.
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Appendix 5. SatSeconds alarm management feature

SatSeconds is an additional function available when using the Series of Sp0O, events A
Medtronic Nellcor OxiCable solution. SatSeconds differs from Alarmactivates
traditional alarm management in that it monitors both degree and i
duration of desaturation as an index of desaturation severity
helping to distinguish clinically significant events from minor and
brief desaturations that may result in nuisance alarms.

Consider a series of events leading to a violation of the clinician set
SatSeconds alarm limit (right). An adult patient experiences several L': 5 ‘

minor desaturations, then a clinically significant desaturation. ) )
First SpO, event  Second SpO, event  Third SpO, event

AS5.1 First SpO, event

92%
Consider the first event. Suppose the SatSeconds alarm limit is set 90%
to 25. The patient’s SpO, drops to 79% and the duration of the .
event is 2 seconds before the saturation again exceeds the lower 88%
alarm threshold of 85%. 86%
In this situation there is a 6% drop below the low alarm threshold % 84%
multiplied by a 2 second duration which equals a SatSeconds < o
of 12 82%
' _ 80%
Because the SatSeconds alarm limit is set to 25 and the actual .
number of SatSeconds equals 12 there is no alarm activated. 78% 2 'secon'ds
0 2 4 6 8 10
Seconds
A5.2 Second SpO, event 9%
Consider the second event. Suppose the SatSeconds alarm limit is 90%
still set to 25. The patient’s SpO, drops to 84% and the duration of
the event is 15 seconds before the saturation again exceeds the 88%
lower alarm threshold of 85%. 86% \ /
In this situation there is a 1% drop below the low alarm threshold 2 84% | ; --------------------------- : 5_1‘%- i
multiplied by a 15 second duration equals 15 SatSeconds. Because v 82% D 15 seconds g
the SatSeconds alarm limit is set to 25 and the actual number of
SatSeconds equals 15 there is no alarm activated. 80%
78%
0O 16 18 20 22 24 26 28 30 32
Seconds
A5.3 Third SpO, event 92%
Consider the third event. Suppose the SatSeconds alarm limit is still 90%
set to 25. The patient’s SpO, drops to 75%, which is 10% below the 5
lower alarm threshold of 85%. At this level of saturation the event 88%
cannot exceed 2.5 seconds without invoking the SatSeconds alarm 86%
(10% x 2.5 seconds = 25 SatSeconds). ~ an0
o' 84%
Since the patient’s saturation does not return to a value over the & g9
lower alarm threshold within 2.5 seconds the low SpO, alarm is 80%
activated. °
78%
0,
/6% 2.5 seconds
74%

O 40 42 44 46 48 50 52 54 56
Seconds

A5.4 The SatSeconds Safety Net

The SatSeconds “Safety Net” is for patients with saturation levels frequently below the limit, but not staying below the limit long
enough for the SatSeconds time setting to be reached. When three or more limit violations occur within 60 seconds, an alarm
sounds even if SatSeconds time setting has not been reached.
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Masimo End-User License Agreement

O Masino SET

END-USER LICENSE AGREEMENT

THIS DOCUMENT IS A LEGAL AGREEMENT BETWEEN YOU ("PURCHASER") AND FPH. IF YOU DO NOT AGREE TO THE TERMS OF
THIS AGREEMENT, PROMPTLY RETURN THE ENTIRE PACKAGE, INCLUDING ALL ACCESSORIES, IN THEIR ORIGINAL PACKAGE, WITH
YOUR SALES RECEIPT TO FPH FOR A FULL REFUND.

a.

h.

Grant of License. In consideration of payment of the license fee, which is part of the price paid for this product. FPH grants to
Purchase a nonexclusive, nontransferable license, without right to sub-license, to use the copy of the incorporated software/firmware,
and documentation in connection with Purchaser’s use of Masimo products for their labeled purpose. FPH reserves all rights not
expressly granted to purchaser.

Ownership of Software/Firmware. Title to, ownership of, and all rights and interests in, any Masimo software and/or firmware and the
documentation, and all copies thereof, remain at all times vested in Masimo Corporation, licensor to FPH, and they do not pass to
purchaser.

Assiganment. Purchaser shall not assign or transfer this License, in whole or in part, by operation of law or otherwise, without FPH's
prior written consent; any attempt without such consent, to assign any rights, duties or obligations arising hereunder shall be void.

Copy Restrictions. The software/firmware, mask works, circuit board layouts, and accompanying written materials are copyrighted.
Unauthorized copying of the software, including software that has been modified. Unauthorized copying of the software, including
software that has been modified, merged, or included with other software, or other written materials is expressly forbidden.

You may be held legally responsible for any copyright infringement that is cause or incurred by your failure to abide by the terms
of this license. Nothing in this license provides any rights beyond those provided by 17 U.S.C 117.

Use Restriction. As the Purchaser, you may physically transfer the products from one location to the another provided that the
software/firmware is not copied. You may not electronically transfer the software/firmware from the products to any other device.
You may not disclose, publish, translate, release distributed copies of, modify, adapt, translate, reverse engineer, decompile,
disassemble, or create derivative works based on the Masimo product, the software/firmware, or the written materials without the
prior written consent of Masimo. Masimo sensors that are designated for single use are licensed under Masimo patents for use on a
single patient only, and are not sold. Possession of a Masimo device does not convey any express or implied license to use the device
with unauthorized sensors or cables that would, alone, or in combination with this device, fall within the scope of one or more of the
patents relating to the device. There is no license, implied or otherwise, that would allow use of single use Masimo Sensors beyond
their intended single use. After use of single use Masimo sensors, there is no further license granted by Masimo to use the sensors
and they must be discarded.

Non-authorized Accessories. Masimo technology is designed to operate together with Masimo devices, cables, sensors, and
accessories as an integrated system. When any component of the system is compromised, erroneous measurements can occur.
Accordingly, the use of unauthorized cables, sensors, or accessories, such as third-party reprocessed or copycat sensors, can yield
unreliable results when used with a Masimo device. The performance of Masimo technology is not validated when used with any
unauthorized cable, sensor, or accessory.

Transfer restrictions. The software/firmware is licensed to the Purchaser and may not be transferred to anyone, except other
end-users, without the prior written consent of FPH. In no event may you transfer, assign, rent, lease, sell, or otherwise dispose of the
software/firmware or the products on a temporary basis.

Beneficiary. Masimo Corporation is a Beneficiary of this Agreement and has the right to enforce its provisions.

U.S Government Rights: If you are acquiring software (including the related documentation) on behalf of any part of the United
States Government, the following provisions apply: the software is deemed to be "commercial software” and "commercial computer
software documentation”, respectively pursuant to DFAR section 227.7202 FAR 12.212 as applicable. Any use, modification,
reproduction, release, performance, display or disclosure of the software (including the related documentation) by the U.S
Government or any of its agencies shall be governed solely by the terms of this agreement.
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Informacje dotyczace wtasnosci intelektualnej

Produkty Fisher & Paykel Healthcare:
F&P, Airvo, Duet, AirSpiral, Optiflow, WigglewiNG i Wigglepads sg znakami towarowymi firmy Fisher & Paykel Healthcare Limited.
W celu uzyskania dodatkowych informacji nalezy skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem firmy Fisher & Paykel Healthcare.

Kompatybilne produkty innych firm:

Masimo

O\asivo ST

Masimo®, Adaptive Probe Off Detection®, APOD®, Blue®, E1°, LNCS®, SET®, Signal Extraction Technology®, Signal 1.Q.%, TF-I°, uSp0O,°, X-Cal® RD SET™,
TFA-T™ sg znakami towarowymi firmy Masimo Corporation.

To urzadzenie jest objete jednym lub wieksza liczbg patentéw okreslonych na stronie: http://www.masimo.com/patents.htm

Brak dorozumianych licencji: posiadanie tego urzadzenia nie oznacza udzielenia jakiejkolwiek wyraznej ani dorozumianej licencji na uzywanie
urzadzenia z nieautoryzowanymi czujnikami lub przewodami, nawet jesli samodzielnie lub w potaczeniu z tym urzadzeniem bytyby one objete
zakresem jednego lub wiekszej liczby patentéw dotyczacych tego urzadzenia.

Nieautoryzowane akcesoria: technologia Masimo zostata zaprojektowana do wspdtpracy z przewodami, czujnikami i akcesoriami Masimo jako
zintegrowany system. Gdy jakikolwiek element systemu zostanie uszkodzony, moga wystgpic btedne pomiary. W zwiazku z tym uzycie
nieautoryzowanych czujnikéw lub akcesoridw, takich jak czujniki poddane regeneracji przez strony trzecie lub czujniki kopiowane, moze dawac
niewiarygodne wyniki w przypadku stosowania z urzadzeniem Masimo. Wydajnos¢ technologii Masimo nie jest sprawdzana w przypadku uzycia
z jakimkolwiek nieautoryzowanym czujnikiem lub akcesorium.

Masimo SET to technologia pulsoksymetrii, ktéra zapewnia doktadne pomiary w trudnych warunkach monitorowania przy niskiej perfuzji i ruchu
pacjenta, co potwierdza ponad 100 badan klinicznych.

Medtronic/Nellcor™

Nellcor™ SpO,
technology from

Medtronic

Nellcor™, OxiMax™, OxySoft™, Oxymax™, Satseconds™, Medtronic™ sg znakami towarowymi firmy Medtronic PLC.
Informacje o patentach znajdujg sie na stronie internetowej pod adresem: http://medtronic.com/patents

Brak dorozumianych licencji: posiadanie lub zakup tego urzadzenia nie oznacza udzielenia jakiejkolwiek wyraznej ani dorozumianej licencji na
uzywanie urzadzenia z nieautoryzowanymi czesciami eksploatacyjnymi, nawet jesli samodzielnie lub w potaczeniu z tym urzadzeniem bytyby
one objete zakresem jednego lub wiekszej liczby patentéw dotyczacych tego urzadzenia i/lub produktéw eksploatacyjnych.

Przewdd Nellcor OxiCable opiera sie na zastrzezonej technologii firmy Covidien Sales i w celu zapewnienia prawidtowego dziatania i wydajnosci
powinien by¢ uzywany wytacznie z czujnikami marki Nellcor.

Nonin

&> NONIN

Nonin®, Xpod?®, PureLight®, PureSAT®, FlexiWraps®, Flexi-Form® sg znakami towarowymi firmy Nonin Medical Inc.
Informacje o patentach znajdujg sie na stronie internetowej: www.nonin.com

Korzystanie z jakichkolwiek czujnikéw innych niz czujniki Nonin PureLight® ze ztgczem USB Nonin Xpod moze spowodowac nieprawidtowe
dziatanie (urzadzenia Airvo™ 3 i/lub produktéw Nonin) i spowoduje utrate gwarancji na produkty Nonin.
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Przed rozpoczeciem uzytkowania

« Niniejsza instrukcja uzytkownika zawiera instrukcje dotyczace korzystania z urzadzenia Airvo 3 Junior.

* Niniejsza instrukcja uzytkownika jest przeznaczona dla pracownikéw stuzby zdrowia. Mimo ze podane informacje uwazane sg za doktadne,
nie zastepuja one profesjonalnego osadu.

* Przed rozpoczeciem korzystania z urzadzenia Airvo 3 Junior nalezy zapoznac sie z niniejsza instrukcjg uzytkownika oraz ze wszystkimi
ostrzezeniami.

* Przed pierwszym uzyciem urzadzenie Airvo 3 Junior nalezy skonfigurowac zgodnie z instrukcjami podanymi w Podreczniku technicznym
Airvo 3 Junior.

* Niektore akcesoria mogg nie by¢ dostepne w okreslonych krajach. W celu uzyskania dodatkowych informacji nalezy skontaktowac sie
z lokalnym przedstawicielem firmy Fisher & Paykel Healthcare.

+ Jesli etykieta jakiegokolwiek urzadzenia lub akcesorium jest uszkodzona lub nieczytelna, nalezy skontaktowac sie z przedstawicielem firmy
Fisher & Paykel Healthcare w celu uzyskania nowego wyrobu.

Dodatkowe zrédta

* W przypadku korzystania z zestawu do dezynfekcji do regeneracji urzadzenia Airvo 3 Junior nalezy zapoznac sie z trescig dotaczonej instrukcji
obstugi zestawu do dezynfekcji (900PT600).

* Informacje dotyczace prawidtowego stosowania i dodatkowe informacje dotyczace bezpieczenstwa znajduja sie w instrukcji uzytkowania
dostarczanej z akcesoriami.

* W celu uzyskania kopii podrecznika technicznego Airvo 3 Junior nalezy skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem firmy Fisher & Paykel
Healthcare.

 Informacje dotyczace poczatkowych ustawien, konserwacji, serwisowania i dodatkowe instrukcje dotyczace rozwigzywania probleméw mozna
znalez¢ w Podreczniku technicznym Airvo 3 Junior.

« Instrukcje uzytkowania, w tym niniejszg instrukcje uzytkownika, mozna pobra¢ ze strony Airvo 3 pod adresem: www.fphcare.com/airvo3.

» Jesli oprogramowanie na urzadzeniu uzytkownika zostanie zaktualizowane, nalezy pamietac o pobraniu kopii instrukcji uzytkownika
zawierajacej informacje o nowym oprogramowaniu. Numer oprogramowania jest dostepny na urzadzeniu uzytkownika i na odwrotnej
stronie tej instrukcji uzytkownika.

* Aby uzyskac¢ pomoc od przedstawiciela firmy Fisher & Paykel Healthcare, nalezy skontaktowac sie z nami pod adresem:
www.fphcare.com/contact-us.

Konwencje stosowane w niniejszym podreczniku

OSTRZEZENIE

Ostrzezenie informuje uzytkownika o potencjalnym zagrozeniu zwigzanym z uzytkowaniem lub niewfasciwym uzytkowaniem urzadzenia, ktore, jesli
nie zostanie wyeliminowane, moze spowodowac zgon lub powazne obrazenia.

PRZESTROGA

Przestroga ostrzega uzytkownika o potencjalnym zagrozeniu zwigzanym z uzytkowaniem lub niewtasciwym uzytkowaniem urzadzenia, ktére,
jesli nie zostanie wyeliminowane, moze spowodowac niewielkie lub umiarkowane obrazenia ciata.

Uwaga

Uwaga wskazuje informacje istotne dla prawidtowego uzytkowania urzadzenia Airvo 3 Junior.
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1. Wprowadzenie

Urzadzenie Airvo 3 Junior zostato zaprojektowane w celu zapewnienia terapii wysokoprzeptywowej Optiflow™ oraz babelkowej terapii CPAP
(BCPAP) u pacjentéw oddychajacych spontanicznie. Aparat wewnatrz urzadzenia Airvo 3 Junior zasysa strumien powietrza z pomieszczenia

z wydajnoscig 2-70 L/min, ktdry moze by¢ zmieszany z tlenem ze zrodet wysokocisnieniowych (takich jak doprowadzenie scienne lub butle)
lub niskocisnieniowych (takich jak przeptywomierze). Mieszanina powietrza i tlenu jest nastepnie ogrzewana i nawilzana w komorze nawilzacza,
zanim zostanie przetransportowana przez rurke do oddychania ogrzewanym powietrzem do nosowego, tracheostomijnego lub maskowego
interfejsu pacjenta.

Urzadzenie Airvo 3 Junior jest zasilane ze $ciennego gniazda zasilania, z wewnetrznym podtrzymaniem akumulatorowym, co zapewnia ciggtos¢
terapii podczas transportu wewnatrzszpitalnego.

11  Przeznaczenie/wskazania do uzycia
Uzywanie w trybie babelkowej terapii CPAP:

Urzadzenie Airvo 3 Junior, uzywane z systemem babelkowej terapii CPAP firmy F&P Healthcare, jest przeznaczone do dostarczania ogrzanych
i nawilzonych gazéw oddechowych w postaci terapii CPAP u spontanicznie oddychajacych noworodkéw i niemowlat o wadze do 10 kg, ktére
wymagaja wspomagania oddychania z powodu stanéw zwigzanych z wczesniactwem (takich jak zespot zaburzen oddechowych) lub innych
standw, w ktérych terapia CPAP jest wymagana lub pozadana i zostata przepisana przez lekarza. Urzadzenie Airvo 3 Junior jest przeznaczone
do stosowania w szpitalach. Urzadzenie nie jest przeznaczone do podtrzymywania czynnosci zyciowych.

Uzywanie w trybie wysokiego przeptywu:

Urzadzenie Airvo 3 Junior stuzy do leczenia spontanicznie oddychajacych pacjentéw, ktérzy moga skorzysta¢ z podawania im ogrzanych
i nawilzonych gazéw oddechowych o wysokim przeptywie. Moga to by¢ na przyktad pacjenci z ominieciem gérnych drég oddechowych.
W zaleznosci od interfejsu pacjenta przeptyw moze wynosic¢ 2-70 L/min. Urzadzenie Airvo 3 Junior jest przeznaczone dla pacjentéw w szpitalach.

Urzadzenie Airvo 3 Junior moze dostarczac te gazy o wysokim przeptywie przez kaniule donosowa w celu wspomagania oddychania

u spontanicznie oddychajacych noworodkéw, niemowlat, dzieci, mtodziezy i dorostych pacjentéw cierpigcych na zaburzenia oddechowe i/lub
hipoksemie w warunkach szpitalnych. Urzadzenie Airvo 3 Junior nie jest przeznaczone do catkowitego zaspokojenia potrzeb wentylacyjnych
pacjenta i nie jest przeznaczone do stosowania podczas transportu w terenie.

1.2 Przeciwwskazania
Przeciwwskazania sg specyficzne dla danej terapii. Przeciwwskazania znajdujg sie w instrukcjach interfejséw pacjenta i/lub zestawow z rurka
i komora.

1.3 Dziatania niepozadane

Podczas terapii CPAP moga wystapi¢ nastepujace dziatania niepozadane:
» wzdecia brzucha.

Dziatania niepozadane sa specyficzne dla terapii. Dziatania niepozadane specyficzne dla terapii znajduja sie w instrukcjach interfejséw pacjenta
i/lub zestawdw z rurka i komora.

2. Informacje dotyczace bezpieczenstwa

Urzadzenie Airvo 3 Junior i akcesoria moga by¢ obstugiwane wytgcznie przez wykwalifikowany personel lub pod jego nadzorem. Przed
rozpoczeciem korzystania z urzadzenia Airvo 3 Junior nalezy przeczytaé niniejsza instrukcje, w szczegdlnosci wszystkie ostrzezenia, przestrogi
i uwagi, oraz instrukcje uzytkowania dostarczone ze wszystkimi akcesoriami.

2.1 Informacje ogodine

OSTRZEZENIA

+ Urzadzenie Airvo 3 Junior nie jest przeznaczone do podtrzymywania czynnosci zyciowych. Nie nalezy stosowac urzadzenia Airvo 3 Junior
w przypadku pacjentéw, ktdrzy nie tolerujg krétkiej przerwy w terapii.

* W przypadku wszystkich pacjentéw korzystajacych z urzadzenia Airvo 3 Junior wymagane jest odpowiednie monitorowanie pacjenta.

» Dostarczanie gazéw oddechowych moze powodowac wystapienie dodatniego cisnienia w drogach oddechowych. Nalezy wzigc to pod uwage
w przypadkach, w ktérych dodatnie cisnienie w drogach oddechowych moze powodowaé wystapienie dziatan niepozadanych u pacjenta.
Aby unikna¢ powaznych obrazen, nalezy odpowiednio monitorowac pacjenta pod katem czynnikéw ryzyka wystapienia urazu drég
oddechowych i ci$nienia w ptucach.

» Kazda osoba podtaczajgca czesci eksploatacyjne, akcesoria lub czesci zapasowe dla pacjenta do urzadzenia Airvo 3 Junior ponosi
odpowiedzialno$¢ za kompatybilnosé urzadzenia i tych czesci eksploatacyjnych, akcesoriow i/lub czesci zapasowych dla pacjenta.

* Nie nalezy uzywac zadnych czesci eksploatacyjnych, akcesoriéw ani czesci zapasowych dla pacjenta, ktdre nie zostaty wymienione w niniejszej
instrukcji uzytkownika lub podreczniku technicznym Airvo 3 Junior. Niezgodne czesci eksploatacyjne, czesci lub akcesoria mogg wptynaé
na jakos¢ terapii, spowodowac urazy u pacjenta, zmniejszy¢ odpornosé elektromagnetyczng lub zwiekszy¢ emisje elektromagnetyczna.

» Nalezy stosowac wytacznie interfejsy pacjenta, rurki do oddychania ogrzewanym powietrzem, komory na wode i filtry okreslone w niniejszej
instrukgji, aby zapobiec ich roztaczeniu podczas uzytkowania, zwitaszcza podczas przenoszenia urzadzenia Airvo 3 Junior.
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* W przypadku urzadzenia Airvo 3 Junior nie nalezy stosowac uktadéw oddechowych pacjenta antystatycznych lub przewodzacych prad
elektryczny.

* Nie nalezy podtaczac urzadzenia Airvo 3 Junior do akumulatora wézka inwalidzkiego zasilanego z akumulatora, poniewaz moze to negatywnie
wptyna¢ na dziatanie urzadzenia i skutecznos¢ terapii.

* Nie nalezy uruchamia¢ ani obstugiwac urzadzenia Airvo 3 Junior, jesli ustawienie urzadzenia (wraz ze wszystkimi akcesoriami) nie zostato
zweryfikowane jako prawidtowe.

* Nalezy starannie utozy¢ akcesoria, przewody i kable, w tym rurke do oddychania, aby ograniczy¢ mozliwos¢ zaplatania sie lub uduszenia
pacjenta.

* Przed uzyciem sprawdzi¢ wzrokowo urzadzenie Airvo 3 Junior i akcesoria, a w razie uszkodzenia lub podejrzenia uszkodzenia wymienic.
Uzywanie uszkodzonego urzadzenia lub akcesoriow moze pogorszy¢ parametry pracy i/lub zagrozi¢ bezpieczenstwu.

* Nalezy upewnic sie, ze sygnat dzwiekowy alarmu jest styszalny dla operatora, ktéry bedzie reagowat na alarmy, postepujac zgodnie
z instrukcjami zawartymi w rozdziale 7.5, aby przetestowac alarm przed rozpoczeciem terapii.

* Nie nalezy stosowac urzadzenia Airvo 3 Junior u wiecej niz jednego pacjenta jednoczesnie.

* Nie uzywac akcesoriow po uptywie maksymalnego okresu uzytkowania okreslonego w niniejszej instrukgcji. Przekroczenie maksymalnego
czasu uzytkowania moze spowodowac powazne obrazenia, w tym zakazenie.

* Nie nalezy naraza¢ akumulatora urzadzenia Airvo 3 Junior na dziatanie wody, ognia lub nadmiernego ciepta. Nie wolno zgniata¢, demontowad,
przebija¢ akumulatora ani zwiera¢ zaciskow ztacza.

* Nie uzywac urzadzenia Airvo 3 Junior do monitorowania bezdechu.
* Nie uzywac urzadzenia Airvo 3 Junior do analizowania arytmii.

* W przypadku wycieku z akumulatora nie nalezy dopusci¢ do kontaktu ptynu ze skoéra lub oczami. Jesli doszto do kontaktu z substancja,
nalezy przemyc¢ dane miejsce duzg iloscig wody i zasiegna¢ porady lekarza.

* W przypadku potkniecia ogniwa lub akumulatora nalezy niezwtocznie zasiegna¢ porady lekarza.

* Zmiany lub modyfikacje, ktére nie zostaty wyraznie zatwierdzone przez firme Fisher & Paykel Healthcare, powodujg utrate uprawnien
uzytkownika do obstugi urzadzenia.

» Na terapie dostarczang pacjentowi moze mie¢ wptyw zastosowanie nebulizatora pneumatycznego/strumieniowego. Informacje na temat
prawidtowego stosowania znajduja sie w ulotce producenta leku i instrukcji kompatybilnych akcesoridw.

* Nie stosowac zadnych roztwordw, zawiesin, emulsji, Srodkéw znieczulajgcych lub gazéw oddechowych, ktére nie zostaty okreslone w niniejszej
instrukcji uzytkowania. Moga one by¢ niezgodne z czesciami eksploatacyjnymi, urzadzeniem lub akcesoriami pacjenta.

* Aby nie dopusci¢ do uszkodzenia urzadzenia Airvo 3 Junior, do wystgpienia nadmiernej temperatury, pozaru lub eksplozji, nalezy uzywac
wytgcznie oryginalnych wymiennych modutéw akumulatora F&P.

Srodowisko pracy

* Nie nalezy uzywac urzadzenia Airvo 3 Junior na wysokosci n.p.m. ani w temperaturze poza znamionowym zakresem podanym w rozdziale
instrukcji z danymi technicznymi. Uzywanie przy wartosciach wykraczajacych poza te zakresy moze pogorszy¢ dziatanie sprzetu,
co w konsekwencji moze skutkowac pogorszeniem stanu zdrowia pacjenta.

* Nie nalezy uzywac¢ urzadzenia Airvo 3 Junior poza warunkami pracy podanymi w rozdziale ze specyfikacja. Terapia moze mie¢ niewtasciwe
parametry poza tym zakresem.

* Nie nalezy uzywac urzadzenia Airvo 3 Junior w Srodowisku obrazowania metoda rezonansu magnetycznego (MR).
* Nie nalezy uzywac urzadzenia Airvo 3 Junior wraz lub w obecnosci tatwopalnej mieszaniny srodkéw znieczulajacych z powietrzem lub tlenem.
* Nie nalezy uzywac¢ urzadzenia Airvo 3 Junior ani akcesoriow podczas defibrylacji.

* Nie uzywac urzadzenia Airvo 3 Junior ani akcesoridw w poblizu jakichkolwiek zrédet zaptonu, w tym narzedzi elektrochirurgicznych,
elektrokauteryzacyjnych i do chirurgii laserowej. Kontakt z tlenem zwieksza ryzyko pozaru, ktéry moze doprowadzi¢ do obrazen ciata pacjenta.

* Nie uzywac urzadzenia Airvo 3 Junior ani akcesoridw podczas elektrokauteryzaciji.

« Zagrozenie wybuchem: nie uzywac urzadzenia Airvo 3 Junior w obecnosci tatwopalnych gazéw znieczulajacych lub innych tatwopalnych
substancji w potaczeniu z powietrzem, w srodowiskach bogatych w tlen ani w obecnosci podtlenku azotu.

* Nie uzywac urzadzenia Airvo 3 Junior w komorze hiperbarycznej.

* Unika¢ uzywania urzadzenia Airvo 3 Junior lub akcesoriéw obok innego sprzetu lub na innym sprzecie, co moze spowodowac nieprawidtowe
dziatanie. Jesli takie wykorzystanie jest konieczne, nalezy obserwowac dziatanie tego urzadzenia i innego sprzetu, aby upewnic sie, ze dziataja
prawidtowo.

* Unika¢ uzywania urzadzenia Airvo 3 Junior lub akcesoridw obok innego sprzetu lub na innym sprzecie, co moze spowodowac nieprawidtowe
dziatanie. Jesli takie wykorzystanie jest konieczne, nalezy obserwowac dziatanie tego urzadzenia i innego sprzetu, aby upewnic sie, ze dziataja
prawidfowo.

* Urzadzenie Airvo 3 Junior nie jest przeznaczone do uzytku domowego.

PRZESTROGI

« Charakterystyka emisji niniejszego urzgdzenia pozwala na jego stosowanie w obszarach przemystowych i szpitalach (klasa A wg CISPR 11).
Jesli urzadzenie jest eksploatowane w warunkach domowych (w takich przypadkach standardowo jest wymagana klasa B wg CISPR 11),
wowczas poziom ochrony przed zaktdceniami o czestotliwosci fal radiowych moze by¢ niewystarczajacy. Uzytkownik moze by¢ zmuszony
zastosowac srodki tagodzace, takie jak przestawienie lub zmiana orientacji sprzetu.



B-6 | Airvo 3 Junior — INSTRUKCJA UZYTKOWNIKA

Zapobieganie poparzeniom

« Nie dotykac goracej powierzchni ptytki grzatki ani podstawy komory.

* Nie wolno uzywac urzadzenia Airvo 3 Junior, jesli:
- rurka do oddychania ogrzewanym powietrzem jest uszkodzona, tj. ma dziury, zarysowania lub zagiecia;
- urzadzenie nie dziata prawidtowo;
- woda przedostata sie do urzadzenia.

« Nie nalezy ograniczac¢ wentylacji wokét urzadzenia Airvo 3 Junior, poniewaz moze to spowodowac jego przegrzanie.
« Nie ograniczac przeptywu powietrza przez urzadzenie Airvo 3 Junior lub rurke do oddychania.

Aby unikna¢ porazenia pradem elektrycznym
* Nie przechowywac ani nie uzywac urzadzenia Airvo 3 Junior w miejscu, gdzie mogtoby wpas¢ lub zostac¢ wciggniete do wody. Jesli do
obudowy dostata sie woda, nalezy odtaczy¢ przewdd zasilajacy i zaprzesta¢ uzywania urzadzenia Airvo 3 Junior.
« Aby unikna¢ porazenia pragdem elektrycznym, przed umyciem pacjenta nalezy zawsze zdjg¢ czujnik i catkowicie odtgczy¢ pulsoksymetr.
« Nie wolno uzywac urzadzenia Airvo 3 Junior, jesli doszto do nastepujacego zdarzenia lub wystepuje takie podejrzenie:
- urzadzenie spadto lub zostato uszkodzone;
- wtyczka lub przewdd zasilajacy sg uszkodzone; lub

- urzadzenie wpadto do wody.

« Instrukcje dotyczace wymiany uszkodzonego przewodu zasilajgcego mozna znalez¢ w Podreczniku technicznym Airvo 3 Junior.

« Nie nalezy podejmowac préb regulacji, naprawy, otwierania, demontazu lub modyfikacji urzadzenia Airvo 3 Junior, urzadzen
pulsoksymetrycznych ani akcesoriéw z wyjatkiem przypadkéw opisanych w niniejszej instrukcji uzytkownika lub w Podreczniku technicznym
urzadzenia Airvo 3 Junior. W razie potrzeby nalezy zwrdci¢ urzagdzenie Airvo 3 Junior do przedstawiciela firmy Fisher & Paykel Healthcare
w celu przeprowadzenia naprawy.

« Nie wolno dotykac jednoczesnie pacjenta i jakichkolwiek elementéw przewodzacych urzadzenia, np. portéw USB.

Uwagi

* W przypadku wystapienia powaznego incydentu podczas uzywania tego urzadzenia nalezy poinformowac o tym lokalnego przedstawiciela
firmy Fisher & Paykel Healthcare oraz wiasciwy organ krajowy.

2.2 Dodatkowe zrodto tlenu

OSTRZEZENIA

* Podczas korzystania z dodatkowego Zrédta tlenu nalezy zachowac szczegdlng ostroznosé, aby ograniczy¢ ryzyko pozaru. Wszystkie zrodta
zaptonu nalezy trzymac z dala od urzadzenia Airvo 3 Junior i najlepiej poza pomieszczeniem, w ktérym znajduje sie urzadzenie Airvo 3 Junior
podczas uzytkowania.

« Nie nalezy uzywac dodatkowego Zrédta tlenu podczas palenia tytoniu, w poblizu iskier lub otwartego ognia.

« Jesli olej, smar lub ttuste substancje wejda w kontakt z tlenem pod ci$nieniem, moze mie¢ miejsce gwattowny spontaniczny zapton.
Takie substancje nalezy przechowywac z dala od wszystkich urzadzen z tlenem.

« Airvo 3 Junior jest urzadzeniem o wysokim przeptywie. Nalezy upewnic sig, ze Zrodto tlenu jest zaprojektowane w sposdb zapewniajacy
wystarczajacy przeptyw tlenu dla wszystkich podtaczonych urzadzen, zwtaszcza gdy zasilanie jest wspotdzielone przez wiele urzadzen.

« Do przytaczy wlotowych tlenu w urzadzeniu Airvo 3 Junior nalezy podtaczac¢ wytacznie czysty tlen. Wyswietlane stezenie tlenu bedzie
nieprawidtowe, jesli podtaczony jest jakikolwiek inny gaz lub mieszanina gazow.

« Uzywac wytacznie emulsji i/lub balsamow oznaczonych jako kompatybilne z tlenem, aby uniknaé ryzyka pozaru i poparzen.
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3. Przeglad

W tym rozdziale przedstawiono system Airvo 3 Junior i kompatybilne akcesoria.

3.1 Identyfikacja elementéw systemu

2

Worek na
wode
Interfejs pacjenta I}
- - I
Optiflow Junior 2 d
Rurka inkubatora/ J
ogrzewacza ) \ Uchwyt mobilnego
stojaka

Scienne zrédto

Rurka do oddychania @
AirSpiral™

Czujnik

Dwuwejsciowa
pulsoksymetru )

zastawka
podazy tlenu

Samonapetniajgca
komora na wode

Airvo 3 Junior

Butla z tlenem

1

Uchwyt na butle
z tlenem

Mobilny stojak

Ustawienie systemu Airvo 3 Junior do wysokoprzeptywowej terapii donosowej (NHF) Optiflow,
wraz z dodatkowym Zrédtem tlenu ze ztacza sciennego
i butli z tlenem (podczas transportu).
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g

Worek na
wode
Babelkowa terapia CPAP
Interfejs pacjenta

Adapter

Rurka inkubatora/

ogrzewacza Uchwyt mobilnego

stojaka

Scienne zrédto
tlenu

l

<)

Pulsoksymetria Rurka do oddychania
Czujnik

AirSpiral™

Czujnik do babelkowej terapii CPAP
Generator do babelkowej terapii CPAP
Dwuwejsciowa zastawka podazy tlenu

Airvo 3 Junior

Samonapetniajgca
komora na wode

[—V

Uchwyt na butle
z tlenem

Butla z tlenem

Mobilny stojak

Ustawienie systemu Airvo 3 Junior do babelkowej terapii CPAP,
wraz z dodatkowym Zrédtem tlenu ze ztacza sciennego
i butli z tlenem (podczas transportu).
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3.2 Identyfikacja elementéw urzadzenia

_ Porttlenu Ekran dotykowy _ )
pod niskim cisnieniem (LPO) Port rurki do oddychania

ogrzewanym powietrzem

Ostona filtra

Kolanko
wylotowe

Przytacza
komory

Ptytka
grzatki

Zwolnienie
filtra powietrza
L= 4 sl T
Port tlenu pod Zintegrowany punkt
wysokim ci$nieniem mocowania do stojaka Prég
(HPO)* mobilnego

Port USB 1
Port USB 2

Schowek na przewdd

Przew6d ——» ?
zasilajacy
Akumulator

*Potaczenie HPO moze sie rézni¢ w zaleznosci od lokalnego wyboru typu ztacza (DISS, NIST lub SIS)
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Kontrolka

Ekran dotykowy

Menu systemowe

Wiaczanie/
wytaczanie zasilania

Dane i wykresy

3.3 Poruszanie sie po interfejsie uzytkownika

Ekran dotykowy Airvo 3 Junior umozliwia dostep do informacji o statusie terapii i urzadzenia, ustawien i alarmoéw. Uzytkownik wchodzi w interakcje
z interfejsem uzytkownika w nastepujacy sposob:

» dotykanie elementéw na ekranie w celu otwarcia ekrandw ustawien, dokonania wyboru i zmiany wartosci; oraz
+ przesuwanie palcem w gore/dot w celu przewijania menu, ktore jest wyswietlane tylko czesciowo.

3.3.1 Ekran powitalny

Pasek terapii —»
Wyswietla aktywna
terapie. Dotkna¢, aby zmieni¢
aktywna terapie

Kafelki ustawien —> ? ° <+— Rozpoczecie terapii

Optiflow - Duzy przeplyw Czuwanie

Wyswietla ustawienia terapii Dotknag, gby .
i pomiary. Dotknac¢ kafelka, rozpoczac terapie
aby zmienic¢ ustawienia lub
wyswietli¢ wiecej informacji

START

Komunikaty i alarmy —» ¢ ‘m-\-a- <— Wskazniki statusu

Wyswietla informacje

o terapii i alarmy Id
Informacje Wiaczanie/wytaczanie Menu
odanychi zasilania systemowe
wykresach

Stabilizacja docelowej wartosci

Docelowa
wartos¢

Czuwanie Witaczenie terapii

OSTRZEZENIE

Aby zapewnic¢ szybkos¢ reakcji, ekran dotykowy Airvo 3 Junior powinien by¢ czysty i suchy. Wydajnos¢ moze zosta¢ zmniejszona, jesli ekran
zostanie zamoczony.
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3.3.2 Pasek komunikatéw
Pasek komunikatéw informuije o aktualnym stanie realizacji terapii, potwierdza zmiany ustawien i wyswietla alarmy.

Przyktadowe komunikaty przedstawiono w ponizszej tabeli.

Pasek komunikatow Opis

Gazy oddechowe nie sg dostarczane do pacjenta.
Dotknac przycisku Start, aby rozpoczac terapie.

Gazy oddechowe sg dostarczane.
Dotkna¢ przycisku Stop, a nastepnie potwierdzi¢ czynnos¢, aby powrdci¢ do trybu czuwania.

Aktywne alarmy sa wyswietlane na wierzchu innych komunikatow.

Dotkna¢ alarmu, aby uzyskac szczegdty lub nacisnaé , aby tymczasowo wstrzymac
dzwiek alarmu.

Informacje na temat rozwigzywania problemoéw zwigzanych z alarmami mozna znalez¢
w rozdziale 7.

3.3.3 Wskazniki statusu

Na pasku komunikatéw moga by¢ wyswietlane nastepujace ikony.

Z%ﬁ Wstrzymanie sygnatu dzwiekowego
t? Urzadzenie Airvo 3 Junior jest zasilane ze sciennego gniazda zasilania.
[E 100% Status wewnetrznego akumulatora
D 50% Akumulator jest natadowany w 50%

50% Akumulator faduje sie i jest natadowany w 50%

50% Akumulator nie taduje sie prawidtowo*
[y _— .
g Brak akumulatora lub akumulator jest niesprawny
m Akumulator wymaga wymiany*
—d
a Wyswietlacz dotykowy jest zablokowany, aby zapobiec przypadkowym zmianom
\I’ Nosnik danych Airvo 3 USB jest podtaczony do jednego z portéw USB

*Nalezy sprawdzi¢, czy akumulator jest prawidtowo zainstalowany. Jesli problem nadal wystepuije, nalezy wymienic¢ akumulator.

Kontrolka

3.3.4 Kontrolka

Kontrolka miga, gdy jakikolwiek alarm jest aktywny. Jej kolor wskazuje najwyzszy priorytet
alarmu, ktéry jest aktywny. Informacje na temat rozwigzywania problemoéw zwigzanych
z alarmami mozna znalez¢ w rozdziale 7.
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3.3.5 Menu systemowe Wyidz  Menu
Menu systemowe zapewnia dostep do dodatkowych ustawien i informacji.

Dotkna¢ =, aby otworzy¢ menu systemowe, gdy jest wyswietlany ekran Zmiana terapii
poczatkowy.
Ekran blokady
Alarmy i ustawienia BCPAP

Alarmy i ustawienia pulsoksymetrii

Terapia nie jest dostarczana &

O

Pozycja menu Opis

Otwiera ekran wyboru terapii, aby zmieni¢ opcje pomiedzy terapia z wentylacjg wysokoprzeptywowa

Zmiana terapii Optiflow a babelkowa terapiag CPAP.
Blokada ekranu Blokada ekranu moze zapobiec przypadkowej zmianie ustawien.
Babelk. ter. CPAP - Al i ust. Zmiana ustawien dla alarméw babelkowej terapii CPAP.*

Alarmy i ustawienia ) ) - " X
pulsoksymetru Konfiguracja ustawien pulsoksymetrii, w tym alarméw SpO,.
Informacje o urzadzeniu Wyswietla informacje o wersji, dezynfekdiji, filtrze i akumulatorze.

Zmienia ustawienia zaawansowane, limity i zachowania Airvo 3 Junior.

Ustawlenla systemu Wiecej informacji znajduje sie w Podreczniku technicznym urzadzenia Airvo 3 Junior.

* Dostepne tylko wtedy, gdy aktywna jest babelkowa terapia CPAP.

3.3.6 Ekran z danymii wykresami
Na ekranie Dane i wykresy sg wyswietlane obecne i poprzednie pomiary oraz ustawienia dla obecnego pacjenta.
Dotkna¢ B, aby otworzy¢ ekran Dane i wykresy, gdy wyswietlany jest ekran powitalny. Dostepne wartosci zalezg od aktywnego trybu terapii.

4. Przygotowanie urzadzenia Airvo 3 Junior

Przed kontynuacja nalezy zapoznac sie z informacjami dotyczacymi bezpieczenstwa zawartymi w rozdziale 2. W zatacznikach 1-3 mozna znalez¢
liste czesci eksploatacyjnych i akcesoridow zatwierdzonych do uzywania z urzadzeniem Airvo 3 Junior.

4.1 Wymagany sprzet
Potrzebne beda nastepujace elementy:

* urzadzenie Airvo 3 Junior zamocowane do mobilnego stojaka;
+ czyste i zdezynfekowane kolanko wylotowe;
» worek z wodg sterylng USP/woda destylowana do inhalacji (lub odpowiednik).

Kolanka wylotowe moga by¢ regenerowane na dwa rézne sposoby:

Zestaw do dezynfekcji (900PT600)

Dla szpitali uzywajacych zestawu do dezynfekcji do regeneracji: czyste i zdezynfekowane kolanko wylotowe jest juz zamontowane
W urzadzeniu Airvo 3 Junior. Przed uzyciem zdjac pokrywe do sterylnego przechowywania i/lub czerwong rurke do dezynfekcji.

Myjnia-dezynfektor

W przypadku szpitali uzywajacych myjni-dezynfektora do przygotowania sprzetu do regeneracji: nalezy uzyskac czyste i zdezynfekowane
kolanko wylotowe, np. z systemu Centralnej Sterylizatorni (CSSD).
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Jesli pacjentowi zostanie przepisane dodatkowe zrédto tlenu, potrzebny bedzie jeden z tych elementéw:

* weze tlenu pod wysokim cisnieniem do podtgczenia urzadzenia Airvo 3 Junior do $ciennego Zrddta tlenu lub regulator butli z tlenem, lub
* przewdd tlenu pod niskim cisnieniem do podtaczenia urzadzenia Airvo 3 do przeptywomierza.

OSTRZEZENIE
Nalezy uzywac wytacznie czesci eksploatacyjnych i akcesoriow kompatybilnych z urzadzeniem Airvo 3 Junior (patrz Zatacznik 1-3).
Nie nalezy w zaden sposéb modyfikowac czesci eksploatacyjnych ani akcesoriéw pacjenta.

4.1.1 Terapia z wentylacjag wysokoprzeptywowa Optiflow

W celu przeprowadzenia terapii z wentylacjg wysokoprzeptywowg Optiflow potrzebne sg nastepujace elementy:
1. Zestaw zawierajgcy rurke do oddychania i komore.

2. Interfejs pacjenta Optiflow.

W zataczniku 1znajduje sie wykaz zgodnych czesci eksploatacyjnych.

Uwaga

Urzadzenie Airvo 3 jest kompatybilne z podawaniem okreslonych lekéw w nebulizacji. Szczegdtowe informacije podano w instrukcji uzytkowania
900PT562 (zawiera ostrzezenia i przestrogi).

Kaniula donosowa

Optiflow+ Optiflow Junior 2
Optiflow 3S Optiflow Junior 2+
Optiflow+ Duet

Rurka tracheostomijna Adapter interfejsu maski

Rurka tracheostomijna Optiflow+ Adapter interfejsu maski Optiflow+
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OSTRZEZENIE
Zestawéw rurek do oddychania 900PT561i 900PT581 oraz interfejséw Optiflow nalezy uzywac wytacznie w trybie Optiflow.

Do przeprowadzenia babelkowej terapii CPAP potrzebne beda nastepujace
elementy:

1. Zestaw ustawien babelkowej terapii CPAP AirSpiral:
- Zestaw ustawien babelkowej terapii CPAP AirSpiral do interfejsu F&P lub
- Zestaw ustawien babelkowej terapii CPAP AirSpiral do interfejséw innych
niz F&P.
2. Woda sterylna do napetniania generatora do babelkowej terapii CPAP oraz

Kompatybilny interfejs pacjenta. W zataczniku 1znajduje sie lista
kompatybilnych interfejséw pacjenta firmy Fisher & Paykel Healthcare.

OSTRZEZENIE

W trybie babelkowej terapii CPAP nalezy uzywac wytacznie zestawow ustawien 900PT584F lub 900PT584N do babelkowej terapii CPAP
oraz interfejsow do babelkowej terapii CPAP.

4.2 Konfiguracja Airvo 3 Junior

W celu ograniczenia ryzyka zakazenia podczas wykonywania czynnosci zwigzanych z urzadzeniem Airvo 3 Junior i akcesoriami nalezy
postepowac zgodnie ze standardowymi technikami aseptyki.

1. Sprawdzenie wysokosci Airvo 3 Junior

Nalezy sprawdzi¢, czy urzadzenie Airvo 3 Junior jest dobrze zamocowane
do mobilnego stojaka i znajduje sie ponizej wysokosci gtowy pacjenta.
Urzadzenie Airvo 3 Junior nalezy postawic¢ w taki sposéb, aby potaczenie
przewodu zasilajgcego ze sciennym gniazdem zasilania byto tatwo dostepne
i mozliwe do odtgczenia w razie koniecznosci.

PRZESTROGA

Nie nalezy umieszczac¢ urzadzenia Airvo 3 Junior w miejscu, w ktérym pacjent
moze miec¢ dostep do elementéw sterowania.

2. Podtaczenie kolanka wylotowego (jesli dotyczy)

Ten krok ma zastosowanie, jesli szpital uzywa myjni-dezynfektora do
czyszczenia i dezynfekgji kolanka wylotowego. Ten krok nie ma zastosowania,
jesli w szpitalu uzywany jest zestaw do dezynfekcji (900PT600).

Witozy¢ czyste, zdezynfekowane kolanko wylotowe do szczeliny w gérnej
czesci urzadzenia Airvo 3 Junior.

OSTRZEZENIE

Podczas podtaczania kolanka wylotowego nalezy upewnic sie,
Ze urzadzenie Airvo 3 Junior jest wytaczone.
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3. Montaz komory na wode

Otworzy¢ zestaw z rurka i komora i wyja¢ samonapetniajaca
komore na wode MR290 oraz adapter komory.

Zdja¢ niebieskie zatyczki portéw z komory, pociggajac
zaktadke do goéry, a nastepnie usunaé wspornik
przytrzymujacy rurke do doprowadzania wody.

Natozy¢ dostarczony adapter na dwa pionowe otwory
wylotowe pojemnika i docisna¢, nastepnie umiesci¢ na
miejscu rurke dostarczajaca wode.

4. Wkiadanie komory na wode

Zamocowac komore na wode na urzadzeniu Airvo 3 Junior, przesuwajac
komore przez prég na ptytke grzatki. Nalezy zwréci¢ uwage, aby dopasowacd
adapter portu do niebieskich portéw urzadzenia Airvo 3 Junior.

Upewnic sig, ze komora na wode jest catkowicie wtozona, dociskajgc mocno
przéd komory, az minie prog.

Aby usuna¢ komore na wode, nalezy chwyci¢ adapter portu i odciggnaé
komore od urzadzenia Airvo 3 Junior.

OSTRZEZENIE

W celu uniknigcia poparzeri:
Nie nalezy rozpoczynac terapii bez zamontowanej komory na wode.

Nie dotykac ptytki grzatki, komory na wode ani podstawy komory
podczas uzywania.

Zachowac ostroznos¢ przy demontazu i opréznianiu komory.

W celu unikniecia porazenia pradem elektrycznym:

Nie przechyla¢ urzadzenia Airvo 3 Junior z zamontowang komorg na
wode, aby zapobiec przedostawaniu sie wody do wnetrza urzadzenia.

Nie uzywac¢ samonapetniajgcej komory na wode MR290, jesli zostata
upuszczona lub doszto do jej wyschniecia lub zostata w jakikolwiek
sposodb uszkodzona, poniewaz moze to prowadzi¢ do przepetnienia
komory.

5. Podtaczanie worka na wode

Podtaczy¢ worek na sterylng wode do wspornika wiszacego 50 cm nad
urzadzeniem Airvo 3 Junior. Usung¢ kolec ze wspornika komory i wsung¢
kolec do ztacza na dole worka.

Otworzy¢ odpowietrznik z boku kolca.

PRZESTROGA

Do napetniania komory na wode nalezy uzywac wytacznie wody sterylnej
USP/wody destylowanej, odpowiedniej do inhalacji. Dodanie innych
substancji moze negatywnie wptyna¢ na dziatanie nawilzacza

i skutecznos¢ terapii.
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6. Sprawdzanie poziomu wody
Nalezy sprawdzi¢, czy woda wptywa do komory i jej poziom utrzymuije sie
ponizej linii maksymalnego napetnienia.

Komora automatycznie napetni sie woda do wtasciwego poziomu i utrzyma
ten poziom az do opréznienia worka na wode.

PRZESTROGA

Nie nalezy uzywac samonapetniajacej komory MR290, jesli poziom wody
wzrosnie powyzej linii maksymalnego napetnienia. Moze to doprowadzi¢
do przedostania sie wody do drég oddechowych pacjenta.

7. Instalacja rurki do oddychania

Rurke do oddychania nalezy podtaczy¢, wyréwnujac wtyki w gérnej czesci
urzadzenia Airvo 3 Junior, wciskajac jg az do ustyszenia klikniecia i zablokowania
rurki na miejscu.

Aby wyjac rurke do oddychania, $cisnac¢ boki ztacza i pociggna¢ do gory.

OSTRZEZENIE
W celu uniknigcia poparzen:

Nie stosowac rekawa izolujacego ani zadnych podobnych akcesoriow
niezalecanych przez firme Fisher & Paykel Healthcare.

Uwaga

Przed zamocowaniem rurki do oddychania ogrzewanym powietrzem nalezy
upewnic sie, ze kolanko wylotowe jest zamontowane w urzadzeniu Airvo 3 Junior.
Nalezy zapoznac sie z powyzszym punktem 2 ,,Podtaczenie kolanka wylotowego
(jesli dotyczy)”.

Wtozy¢ zdezynfekowane kolanko wylotowe do szczeliny w gérnej czesci
urzadzenia Airvo 3 Junior.
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4.3 Dodatkowe ustawienie babelkowej terapii CPAP
Dostepne sg dwa zestawy ustawien bagbelkowej terapii CPAP AirSpiral do uzytku z nastepujacymi elementami:

* Interfejsy pacjenta do babelkowej terapii CPAP Fisher & Paykel Healthcare (900PT584F)
* Wypustki Hudson (900PT584N)

) . 1. Napetni¢ generator do babelkowej terapii CPAP wodg
Prawidtowy poziom i UDEWNIC Sie. Ze poziom wody nie jest nizszy niz wskazan
wody w generatorze P & zep y nie j y v

% . minimalny poziom wody. Generator do babelkowej terapii
HQOW Seorab?ibgggga CPAP nalezy ustawi¢ ponizej poziomu pacjenta. Nie nalezy
P ustawia¢ go pod katem.

e |

Za niski poziom

wody w generatorze OSTRZEZENIE
do babelkowej . . .
> ( teorap?ii (ejpgévej Generator do babelkowej terapii CPAP jest montowany
— ponizej poziomu pacjenta, aby nie dopusci¢ do
0 wystepowania niedroznosci w wyniku nagromadzenia
sie skroplin.

OPROZNIC PRZED
8 PRZEKROCZENIEM
POZIOMU MAKS.

6, —MAKS — — MAKS —

Zbiornik przelewowy nalezy
< sprawdzac i oprozniac co
8 godzin lub w razie potrzeby

2. Podtaczy¢ przezroczysta rurke wydechowa do generatora
do babelkowej terapii CPAP zgodnie z instrukcjami.

Rurka inkubatora/ Dla pacjenta NIE znajdujacego sie w ogrzewanym inkubatorze/
ogrzewacza &8 ogrzewaczu promiennikowym
0 promiennikowego ) 1. Odtaczy¢ biaty adapter od rurki inkubatora/ogrzewacza
W promiennikowego.
2. Odtaczy¢ rurke inkubatora/ogrzewacza promiennikowego
od niebieskiej rurki do oddychania ogrzewanym powietrzem

Niebieska rurka do

Q) oddychania ogrzewanym N AirSpiral.
e powietrzem Airspiral 3. Podtaczyc biaty adapter do korica niebieskiej rurki do
Biaty / oddychania ogrzewanym powietrzem AirSpiral.
adapter e —. @
W Uwaga

Rurka inkubatora/ogrzewacza promiennikowego powinna by¢
uzywana tylko wtedy, gdy pacjent znajduje sie w ogrzewanym
inkubatorze/ogrzewaczu promiennikowym. Brak usuniecia moze
prowadzi¢ do nieoptymalnego nawilzania i/lub zwiekszonej
kondensacji.
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Nalezy upewnic sie, ze rurka wdechowa (A lub B) i rurka
wydechowa (E) sa potaczone przez kolanko do testu
przeptywu (D) i biaty adapter (C).

Niebieska rurka do oddychania
ogrzewanym powietrzem AirSpiral

Rurka inkubatora/

ogrzewacza e of ,

promiennikowego

Uwaga

Rurka inkubatora/ogrzewacza promiennikowego (B) nie moze
by¢ podtaczana, jesli pacjent znajduje sie poza ogrzewanym

D)t inkubatorem/ogrzewaczem promiennikowym.
Wykonac test przecieku (patrz rozdziat 5.6.1).
e Biaty adapter
@o
e Rurka wydechowa

Kolanko i G Y
do testu )
przeptywu
4.4 Dodatkowe zrédto tlenu Port tlenu pod niskim

cisnieniem (LPO)

Urzadzenie Airvo 3 Junior oferuje dwie mozliwosci podtaczenia
dodatkowego Zrédta tlenu:

1. przytacze wlotowe tlenu pod wysokim cisnieniem (HPO) i
2. przytacze wlotowe tlenu pod niskim cisnieniem (LPO).

Przytacze wlotowe tlenu pod wysokim cisnieniem jest podtagczone do sciennego zrédta
tlenu lub regulatora cisnienia na butli z tlenem. Mozliwosci Airvo 3 Junior w zakresie
podawania docelowego FiO, sq ograniczone cisnieniem linii portu wlotowego pod
wysokim ci$nieniem (HPO). Jesli urzgdzenie Airvo 3 Junior nie moze utrzymac
docelowego FiO,, urzadzenie wygeneruje alarm ,,FiO, ponizej wartosci docelowej”.

Przytacze wlotowe tlenu pod niskim cisnieniem jest podtaczone do zewnetrznego
przeptywomierza, zazwyczaj rotametru. Port tlenu pod wysokim

ci$nieniem (HPO)
PRZESTROGA

Nie nalezy podtaczac Zrddta tlenu jednoczesnie do przytacza wlotowego tlenu pod wysokim
ci$nieniem i przytacza wlotowego tlenu pod niskim cisnieniem. Uzywanie przytacza wlotowego tlenu
pod wysokim cisnieniem i przytacza wlotowego tlenu pod niskim ci$nieniem moze spowodowac
nieprawidtowe podawanie tlenu i wystapienie alarmu FiO, powyzej wartosci docelowe;j.

Uwaga Scienne zrédto
tlenu
Whbudowany analizator tlenu wykorzystuje ultradzwiekowa technologie pomiaru.

Nie wymaga on kalibracji w miejscu przeprowadzania zabiegu.

4.4 Zrédto tlenu pod wysokim ci$nieniem (HPO)

Kiedy tlen jest podtgczony do portu HPO, urzadzenie Airvo 3 Junior bezposrednio steruje
doptywem tlenu, aby osiagna¢ docelowe ustawienie FiO.,. —

4.4.2 Przytacze wlotowe tlenu pod niskim cisnieniem (LPO) m

W przypadku korzystania z portu LPO ilo$¢ tlenu pobieranego przez urzadzenie
Airvo 3 Junior jest kontrolowana przez zewnetrzny przeptywomierz.

Nalezy podtaczy¢ rurke od zewnetrznego przeptywomierza do portu LPO. Nalezy upewnic sie, )
ze przeptywomierz jest wytaczony, gdy urzadzenie Airvo 3 Junior nie prowadzi terapii. Scienne zrodto
tlenu

W przypadku korzystania z przytacza wlotowego tlenu pod niskim cisnieniem nalezy monitorowac
stezenie tlenu wyswietlane na ekranie powitalnym. Regulator przeptywu tlenu musi by¢ ustawiony
recznie, aby utrzymac przepisowe stezenie tlenu przy zmianie predkosci przeptywu gazu <—— Przeptywomierz

oddechowego.

Lekarze moga skonfigurowac alarm Wysoki poziom FiO,, aby zniecheci¢ do uzywania wysokich
wartosci FiO, w okreslonych srodowiskach klinicznych.

podczas wstepnej konfiguracji Airvo 3 dla danego Srodowiska (patrz Prég alarmowy wysokiego
poziomu tlenu, Podrecznik techniczny Airvo 3 Junior). Prég alarmowy jest wyswietlany na ekranie
Miareczkowanie FiO,, jesli jest on wtgczony. Dotkna¢ kafelka FiO,, aby otworzy¢ ekran
Miareczkowanie FiO,.

Alarm wysokiego poziomu FiO, mozna wytaczy¢ lub wybrac prég w zakresie od 30% do 95% ﬂ
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OSTRZEZENIE

Jesli urzadzenie Airvo 3 Junior nie jest uzywane do terapii, nalezy wytaczy¢ niskocisnieniowe zrodto tlenu, aby zapobiec gromadzeniu sie
tlenu wewnatrz urzadzenia.

Podczas korzystania z dodatkowego Zrddta tlenu nalezy zachowac szczegdlng ostroznosé, aby ograniczyé ryzyko pozaru. Wszystkie
Zrédta zaptonu nalezy trzymac z dala od urzadzenia Airvo 3 Junior i najlepiej poza pomieszczeniem, w ktérym znajduje sie urzadzenie
Airvo 3 Junior podczas uzytkowania.

Nie nalezy uzywa¢ dodatkowego Zrédta tlenu podczas palenia tytoniu, w poblizu iskier lub otwartego ognia.

W przypadku stosowania tlenu w butlach nalezy upewnic sie, ze objetos¢ pozostata w butli jest wystarczajaca do przeprowadzenia
planowanej terapii.

Do przytaczy wlotowych tlenu w urzadzeniu Airvo 3 Junior nalezy podtaczac wytacznie czysty tlen. Wyswietlane stezenie tlenu bedzie
nieprawidtowe, jesli podtaczony jest jakikolwiek inny gaz lub mieszanina gazéw.

Na stezenie tlenu dostarczanego pacjentowi moga wptywac zmiany ustawien tlenu, interfejsu pacjenta oraz droznos¢ drogi przeptywu
powietrza.

Uzywac wytacznie emulsji i/lub balsaméw oznaczonych jako kompatybilne z tlenem, aby uniknac ryzyka pozaru i poparzen.

Pacjenta nalezy nieustannie monitorowac.

Upewni¢ sie, ze wszystkie ztgcza tlenu sa wystarczajaco mocno dokrecone, aby zapobiec wyciekom.

Poniewaz przytacze wlotowe tlenu pod niskim cisnieniem (LPO) wykorzystuje ztgcza o matym przekroju inne niz te okreslone w normie
serii ISO 80369, istnieje ryzyko nieprawidtowego podtaczenia do urzadzenia medycznego o innym ztgczu o matym przekroju, co moze
prowadzi¢ do niebezpiecznych sytuacji powodujacych obrazenia pacjenta. Uzytkownik powinien podja¢ specjalne srodki ostroznosci,
aby ograniczyc¢ takie przewidywalne zagrozenia.

Podczas terapii z wentylacjg wysokoprzeptywowa Optiflow frakcja tlenu wdychana przez pacjenta bedzie nizsza niz wartos¢ wyswietlana
na kafelku FiO,, jesli szczytowe zapotrzebowanie wdechowe pacjenta przekracza dostarczany przeptyw.

Airvo 3 Junior jest urzadzeniem o wysokim przeptywie. Podtgczac je wytacznie do instalacji zaprojektowanej do obstugi jego predkosci
przeptywu. Niezastosowanie sie do tego zalecenia moze spowodowac uszkodzenie pobliskiego sprzetu. Aby uniknaé problemaow,
upewnic sie, ze instalacja jest prawidtowa.

Istnieje ryzyko pozaru zwigzane ze wzbogaceniem w tlen podczas tlenoterapii. Nie uzywac urzgdzen ani akcesoriéw w poblizu iskier ani
otwartego ognia.

Palenie tytoniu podczas tlenoterapii jest niebezpieczne i moze spowodowac poparzenia twarzy lub zgon. Nie wolno pali¢ ani uzywac
otwartego ognia w tym samym pomieszczeniu, w ktérym znajduje sie sprzet lub akcesoria przenoszace tlen. Jezeli pacjent ma zamiar pali¢,
nalezy zawsze wytaczy¢ urzadzenie, wyjac kaniule i opusci¢ pomieszczenie, w ktérym znajduje sie urzadzenie. Jezeli opuszczenie
pomieszczenia jest niemozliwe, nalezy odczekac 10 minut od wytaczenia urzadzenia.

Nie smarowac osprzetu, potaczen, rurek ani innych akcesoridow urzadzenia, aby uniknac ryzyka pozaru i oparzen.

Tlen utatwia wzniecenie i rozprzestrzenianie sie pozaru. Nie pozostawiac kaniuli donosowej ani maski na poscieli lub poduszkach krzeset,
gdy urzadzenie jest wtgczone, ale nie jest uzywane; tlen sprawi, ze materiaty beda bardziej tatwopalne. Wytaczy¢ urzadzenie, gdy nie jest
uzywane, aby zapobiec wzbogaceniu w tlen.

Odpowiedzialna organizacja ma obowigzek upewnic sie, ze zrédto tlenu jest zgodne ze znamionowym zakresem cisnienia, natezenia
przeptywu i stezenia tlenu zaznaczonymi na sprzecie i wskazanymi w instrukcji uzytkowania, poniewaz moze to mie¢ wptyw na dziatanie
sprzetu lub instalacji, co moze w konsekwencji skutkowa¢ powaznym pogorszeniem stanu zdrowia.

Otwarty ogien podczas terapii z wentylacjg wysokoprzeptywowa Optiflow jest niebezpieczny i moze z duzym prawdopodobierstwem
doprowadzi¢ do pozaru lub zgonu. Nie wolno uzywac otwartego ognia w promieniu 2 m od sprzetu lub akcesoriéw przenoszacych tlen.



B-20 | Airvo 3 Junior — INSTRUKCJA UZYTKOWNIKA

5. Obstuga urzadzenia Airvo 3 Junior

5.1 Rozpoczecie dziatania

Wiaczanie urzadzenia Airvo 3 Junior

Podtaczy¢ przewdd zasilajacy urzadzenia Airvo 3 Junior do $ciennego
gniazda zasilania.

Zablokowac kota mobilnego stojaka, aby zapobiec przesuwaniu sie
urzadzenia Airvo 3 Junior.

Wiaczy¢ urzadzenie Airvo 3 Junior, przytrzymuijac przycisk wiaczania/
wytaczania zasilania przez 2 sekundy.

OSTRZEZENIE

Przed podtgczeniem przewodu zasilajgcego do gniazdka $ciennego
nalezy upewnic sie, ze urzadzenie Airvo 3 Junior jest catkowicie suche,
aby uniknac¢ porazenia pradem.

Bardzo wazne jest, aby nic nie blokowato wlotu gazu wokét portu HPO;
dotyczy to przedmiotdw, takich jak posciel. Blokowanie tego obszaru
moze zaktdcic terapie pacjenta.

Uwaga

Jesli urzadzenie Airvo 3 Junior byto przez jaki$ czas nieuzywane i odtaczone
od $ciennego gniazda zasilania, urzadzenie nie wigczy sie bez podtaczenia
do pradu.

Sprawdzanie stanu dezynfekcji
Wrad Nowy pacjent s . T . Lo

Urzadzenie Airvo 3 Junior wyswietli pytanie, czy ma by¢ uzywane:
z tym samym pacjentem, ktory ostatnio uzywat urzadzenia

zainstalowane jest (dotknac przycisku Ten sam pacjent);

ynfekowane kolanko LUB

wylotowe. . i . )
z nowym pacjentem (dotkna¢ przycisku Nowy pacjent).

anie — Terapia nie jest dostarczana Q El

W przypadku nowego pacjenta nalezy sprawdzic, czy:

Nowy pacjent Ten sam pacjent kolanko wylotowe zostato wyczyszczone i zdezynfekowane;

Skonfigurowad nowego Kontynuowac leczenie tego oraz:
pacjenta? samego pacjenta?

"ROTN "R

zostata zainstalowana nowa rurka i komora Optiflow;
LUB

zostat zainstalowany nowy zestaw do bgbelkowej terapii CPAP
(tylko babelkowa terapia CPAP).

4
Cruwanie — Terapia nie jest dosta na f;ﬁ B 0w

OSTRZEZENIE

Urzadzenie Airvo 3 Junior wymaga czyszczenia i dezynfekcji pomiedzy zabiegami u poszczegdlnych pacjentéw. Informacje na temat
czynnosci wymaganych do regeneracji urzadzenia Airvo 3 Junior miedzy pacjentami znajduja sie w rozdziale 8.

Nie nalezy przekracza¢ maksymalnego okresu uzytkowania akcesoriow i czesci eksploatacyjnych przeznaczonych do jednorazowego uzytku
przez pacjenta (harmonogram wymiany akcesoridéw mozna znalez¢ w rozdziale 8.3).
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Sprawdzanie stanu dezynfekcji

KOO EYoda sEarle (jesli metoda dezynfekcji jest ustawiona na Tylko zestaw do dezynfekcji)

dezynfekcji W przypadku nowego pacjenta nalezy sprawdzic, czy:
Ostatnia dezynfekcja Kontynuuj ’
SR 1. Kolano wylotowe zostato wyczyszczone i zdezynfekowane.
Na urzadzeniu Airvo 3 Junior zostanie wyswietlony wynik ostatniego procesu

dezynfekgji:

6 Numer seryjny Sprawdzenie dezynfekcji

e

2= Zielony: poprzedni proces dezynfekcji zostat pomysinie zakoriczony.

nie — Terapia ni

Pomarariczowy: nie przeprowadzono udanego procesu dezynfekgji.
Prosze przeprowadzi¢ pomysiny proces dezynfekcji przed uzyciem
u nowego pacjenta.

©1e (Jee

Czerwony: poprzedni proces dezynfekcji nie zostat ukoriczony. Prosze
przeprowadzi¢ pomysiny proces dezynfekeji przed uzyciem u pacjenta.

QO

Liczba pomysinych proceséw dezynfekcji wykonanych przez urzadzenie
Airvo 3 Junior jest wyswietlana w lewym dolnym rogu pod ,Liczba dezynfekcji”.

2. Zostata zainstalowana nowa rurka i komora.

5.2 Wybor terapii

1. Wybrac przepisang terapie.

2. Dotkna¢ Potwierdz, aby zastosowac zmiane. Dotkna¢ Anuluj, aby odrzucic¢
wszelkie zmiany i wrdci¢ do menu systemowego.

Anuluj Wybierz terapie

- Jesli urzadzenie Airvo 3 Junior prowadzi terapie, nalezy nacisnac¢ przycisk STOP,
aby przejs¢ do trybu czuwania. Podczas trwania terapii nie mozna zmienic¢
Optifiow trybu terapii.

Duzy przephyw

Bubble CPAP

nanie — Terapia nie jest dostarczana ¢' [ﬂ o
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5.3 Ustawienia terapii z wentylacja wysokoprzeptywowq Optiflow

Domysiny zakres ustawien terapii z wentylacjg wysokoprzeptywowg Optiflow jest przedstawiony ponizej. Niektére ustawienia mogty zostac
ograniczone lub wytaczone, gdy urzadzenie byto poczatkowo skonfigurowane do pracy w zamierzonym srodowisku klinicznym. Szczegdtowe
informacje mozna znalez¢ w Podreczniku technicznym Airvo 3 Junior.

Ustawienia sq trwate i zachowajg swojg poprzednig wartos¢ po wigczeniu urzgdzenia Airvo 3 Junior. Wybranie opcji Nowy pacjent podczas
przegladu stanu dezynfekcji (patrz rozdziat 5.1 powyzej) powoduje zastosowanie do wszystkich ustawien wartosci domysinych dla zamierzonego
srodowiska klinicznego.

Ustawienie Zakres Opis

Docelowe nawilzenie 31-37°C Docelowe nawilzenie dla gazu oddechowego podawanego pacjentowi.

Docelowy przeptyw 2-70 L/min Predkos¢ przeptywu gazu oddechowego dostarczanego pacjentowi.

FiO, 21-100% Docelowe stezenie tlenu dla gazéw oddechowych, gdy zewnetrzne Zrédto tlenu jest

podtaczone do przytacza wlotowego tlenu pod wysokim cisnieniem.

Ulga wydechowa Whyt., 10%, To ustawienie jest domysinie wytaczone i jest dostepne tylko, gdy ustawiony przeptyw
(kafelek Przeptyw 20%, 30% jest wiekszy niz 25 L/min; informacje dodatkowe znajduija sie w Podreczniku technicznym
docelowy) Airvo 3 Junior. Ulga wydechowa automatycznie zmniejsza predkos¢ przeptywu gazéw

oddechowych podczas wydechu i przywraca je do normy podczas wdechu. Wskazane
predkosci przeptywu sa wyswietlane na ekranie ustawien. Moga sie one rézni¢ w zaleznosci
od metody i sity oddechu pacjenta.

Kafelki na ekranie poczatkowym pokazuja aktualne ustawienia i pomiary terapii z wentylacja wysokoprzeptywowa Optiflow. Wyswietlane sg tylko
kafelki istotne dla podtaczonych akcesoridw.

Pasek terapii —»
Wyswietla aktywna
terapie. Dotknij, aby zmieni¢

aktywnga terapie p
Kafelki ustawienn —» 37 U <«<— Rozpoczecie terapii

Wyswietla ustawienia terapii Dotkna¢, aby
i pomiary. Dotkna¢ kafelka, rozpoczad terapie
aby zmienic¢ ustawienia lub
wyswietli¢ wiecej informacji

Optiflow - Duzy przeplyw v

Komunikaty i alarmy ——» eV ERIEEaEE W ERTEY R EI eI E] ¢ El‘m'f'e Wskazniki statusu
Wyswietla informacje f—
o terapii i alarmy lﬁ (D
Informacje o danych Wiaczanie/wytaczanie Menu
i wykresach zasilania systemowe

Ustawienie Ustawienie docelowego
docelowego przeptywu (gora)

nawilzenia ) )
Pomiar czestosci
oddechu t (dot)

92 S Sp0,t (g6ra)

-l Tetno (dof)

% 5p0, .
5 Progi alarmowe
&y SO,

Ustawienie lub
pomiar stezenia
tlenu (FiO,) *t

* Kafelek FiO, pokazuje ustawienie stezenia tlenu w gazie oddechowym, gdy dodatkowe Zrddto tlenu jest podtaczone do przytacza wlotowego
tlenu pod wysokim cisnieniem (HPO) oraz zmierzone stezenie tlenu po podtaczeniu do przytacza wlotowego tlenu pod niskim cisnieniem (LPO).
Zmierzone stezenie tlenu nie jest dostepne w trybie czuwania.

T --” jest wyswietlane, gdy wartos¢ nie jest dostepna; wartosci s wyszarzone, gdy jakos$¢ sygnatu jest niska.
i Kafelek SpO, jest wyswietlany automatycznie, gdy podtaczony jest kompatybilny pulsoksymetr.
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5.4 Rozpoczecie terapii z wentylacjg wysokoprzeptywowq Optiflow

Nalezy wykona¢ ponizsze kroki, aby rozpoczac terapie z wentylacja wysokoprzeptywowa Optiflow. Niektére ustawienia mogty zosta¢ ograniczone
lub wytaczone, gdy urzadzenie byto poczatkowo skonfigurowane do pracy w zamierzonym srodowisku klinicznym. Szczegétowe informacje
mozna znalez¢ w Podreczniku technicznym Airvo 3 Junior.

Ustawienie docelowego nawilzenia

1. Dotkna¢ kafelek docelowego nawilzenia, aby otworzy¢ ekran Docelowe
nawilzenie.

2. Za pomoca przyciskow +/- lub suwaka nalezy wybra¢ wymagane docelowe

nawilzenie.
3. Dotkna¢ Potwierdz, aby zastosowac zmiane i powrdci¢ do ekranu powitalnego.
Anuluj Dacelowa wilgotnogé Patwierds Dotkna¢ Anuluj, aby odrzuci¢ zmiany.
OSTRZEZENIE
Urzadzenie Airvo 3 Junior jest klasyfikowane jako nawilzacz kategorii 1 dla
pacjentéw z ominieciem gdérnych drég oddechowych (po tracheotomii)
wytacznie w nastepujgcych trybach: 37 °C i 10-60 L/min. Nie nalezy

stosowac urzadzenia w zadnych innych trybach u pacjentéw z ominieciem
gornych drég oddechowych (po tracheostomii).

Cruwanie — Terapia n

Uwaga

Pacjenci uzywajacy masek twarzowych moga odczuwac wysokie temperatury
jako dyskomfort. Nalezy rozwazy¢ docelowa temperature 31°C.

Ustawienie docelowego przeptywu

1. Dotknac¢ kafelek docelowego przeptywu, aby otworzy¢ ekran Docelowy
przeptyw.

2. Za pomoca przyciskow +/- lub suwaka nalezy wybra¢ wymagany przeptyw.

3. Dotkna¢ Potwierdz, aby zastosowac zmiane i powrdéci¢ do ekranu
powitalnego. Dotkna¢ Anuluj, aby odrzuci¢ zmiany.

Anuluj  Docelowy przephyw Potwierdz Odpowiednia predkos¢ przeptywu dla danego pacjenta powinna by¢ zalecana

zgodnie z protokotami szpitalnymi.
70

Uwaga
Szczegdtowe informacje znajduja sie w instrukcji uzytkowania interfejsu pacjenta.

3|

anie — Terapia nie jes

W tabeli ponizej przedstawiono ustawienia docelowego przeptywu*, ktére moga
by¢ stosowane z tymi interfejsami.

INTERFEJS PACJENTA 234567891 15 20 25 .. 50 55 60 65 70
Optiflow OJR410 XS
Junior 2 OJRAT? S
OJR4A M
OJR416 L 2 20
OJR520 XXL
Interfejsy OPT942/0PT962 /OPTI042 (S) 10
Optiflow+

10 70

OPT944/0PT964/ OPT1044 (M)
OPT946/0PT966/0PT1046 (L)
Tracheostomia OPT970

Adapter maski OPT980 10 60

IS
~
o

)
[e)]
o

*Znamionowa predkos¢ przeptywu zalezy od urzadzenia, uktadu oddechowego oraz interfejsu pacjenta. Te predkosci przeptywu wskazujg mozliwy do osiggniecia
zakres, nalezy jednak wzig¢ pod uwage réwniez znamionowe predkosci przeptywu w uktadzie oddechowym i instrukcje uzytkowania interfejsu pacjenta. Zastosowanie
ma najmniejszy zakres podawany w instrukcjach. W przypadku jakichkolwiek niespéjnosci nalezy zwrécic sie do przedstawiciela firmy FPH w celu potwierdzenia
znamionowej predkosci przeptywu w konfiguraciji systemu.
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Rozpoczecie terapii

Nalezy sprawdzi¢, czy rurka do oddychania jest prawidtowo zamontowana i czy
wszystkie potaczenia sa zabezpieczone. Nalezy sprawdzi¢, czy alarmy dziatajg
prawidtowo, zgodnie z instrukcjami podanymi w rozdziale 7.5.

1. Dotkna¢ przycisku START, aby rozpocza¢ terapie. Po rozgrzaniu urzadzenie
Airvo 3 Junior wyemituje krétki sygnat dzwiekowy i wyswietli komunikat
JWiaczenie terapii”.

Optiflow - Duzy przeplyw

30

Limin

CO —ipm

Ustawienie dodatkowego Zrédta tlenu (opcjonalne)

OSTRZEZENIE

W przypadku pacjentéw, u ktérych w przypadku przerwania doptywu ze
zrédta tlenu moze wystgpic znaczna desaturacja, nalezy stosowac state
monitorowanie poziomu SpO,.

Limity kontroli FiO, powinny byc¢ zapisywane na podstawie stanu pacjenta,
zasad szpitala oraz oceny lekarza dla wysokoprzeptywowej terapii
Anuluj  Miareczkowaé FiO, Potwierdz donosowej (NHF) Optiflow.

A Tlen podtaczony do portu wlotowego pod wysokim cisnieniem (HPO)
1. Dotkna¢ kafelka FiO,, aby otworzy¢ ekran Miareczkowanie FiO,.
5o 2. Zapomoca przyciskow +/- lub suwaka wybra¢ wymagang wartos¢ FiO,.
'3
-

3. Dotkna¢ Potwierdz, aby zastosowac¢ zmiane i powrdci¢ do ekranu

1 powitalnego. Dotkna¢ Anuluj, aby odrzuci¢ zmiany.

Terapia wlgczona

Urzadzenie Airvo 3 Junior automatycznie dostosuje przeptyw tlenu w celu
utrzymania wybranego FiO,.

Tlen podtaczony do portu wlotowego tlenu pod niskim
ci$nieniem (LPO)

Urzadzenie Airvo 3 Junior nie kontroluje bezposrednio FiO,.
Nalezy uzy¢ zewnetrznego przeptywomierza w celu
ustawienia zapisanego poziomu FiO,.

Na kafelku tlenu jest wyswietlany zmierzony poziom FiO,.

Uwaga

Ustabilizowanie sie pomiaru tlenu moze potrwac kilka minut.
Zewnetrzny przeptywomierz bedzie wymagat ponownego
wyregulowania po zmianie docelowego przeptywu Airvo 3 Junior.

Alarm Wysoki poziom FiO,

Lekarze moga skonfigurowac alarm Wysoki poziom FiO,, aby zniecheci¢ do
uzywania wysokich wartosci FiO, w okreslonych srodowiskach klinicznych.
Szczegdtowe informacje na temat ustawienia mozna znalez¢ w Podreczniku
technicznym Airvo 3 Junior.

Jesli alarm jest wtaczony, prég alarmowy jest wyswietlany na ekranie Wartos¢
docelowa FiO,.
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Zatozenie interfejsu pacjenta

Nalezy dopasowac interfejs pacjenta do pacjenta, postepujac zgodnie z instrukcja
uzytkowania dotaczong do interfejsu. Nalezy przestrzegac wszystkich ostrzezen
i przestrog.

Podtaczenie do interfejsu pacjenta
Podtaczy¢ interfejs pacjenta do ztacza na koncu rurki do oddychania.

Pacjent moze zostac natychmiast podtaczony do rurki do oddychania ogrzewanym
powietrzem. Jesli rozpoczecie terapii nie jest pilne, zaleca sie odczekad, az urzadzenie
Airvo 3 Junior wyemituje krétki sygnat dzwiekowy i na pasku komunikatéw pojawi sie
komunikat ,Wiaczenie terapii”.

Zamocowac Klips rurki do oddychania do poscieli pacjenta.

OSTRZEZENIE

Nie nalezy pozostawiac przez dtuzszy czas rurki do oddychania w bezposrednim
kontakcie ze skérg pacjenta, aby uniknac ryzyka oparzenia. Pracownik stuzby zdrowia
powinien oceni¢ warunki bezpiecznego kontaktu, takie jak czas trwania i stan skory.

Nie nalezy zakrywac ani dostarczad ciepta powyzej poziomu temperatury otoczenia
do zadnej czesci rurki do oddychania lub interfejsu pacjenta, np. poprzez zakrycie ich
kocem badZ ogrzewanie promieniowaniem podczerwonym, pod ogrzewaczem dla
noworodkéw lub w inkubatorze, poniewaz moze to mie¢ wptyw na jakos¢ leczenia
oraz spowodowac obrazenia ciata pacjenta.

—_——— P——

Nie nalezy uzywac uszczelnionego interfejsu pacjenta z terapia z wentylacja
wysokoprzeptywowa Optiflow, pomoze to uniknac ryzyka uduszenia lub barotraumy.

Zapewni¢ wystarczajgcg zamierzong nieszczelnos¢ pomiedzy uktadem oddechowym
a pacjentem, aby umozliwi¢ pacjentowi wydech.

PRZESTROGA

Rurke do oddychania ogrzewanym powietrzem nalezy trzymac z dala od elektrycznych
przewoddéw monitorowania (np. EEG, EKG, EMG, pulsoksymetru), aby zmniejszy¢ ryzyko
zaktécenia monitorowanego sygnatu.

Uwaga

Gdy pacjent zacznie korzystac z urzadzenia Airvo 3 Junior, moze odczuwac, ze powietrze
jest ciepte. Jest to normalne zjawisko. Pacjent powinien w dalszym ciggu normalnie
oddychad.
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5.5 Ustawienia babelkowej terapii CPAP

Kafelki na ekranie powitalnym pokazujg aktualne ustawienia i pomiary babelkowej terapii CPAP. Wyswietlane sa tylko kafelki istotne dla
podtaczonych akcesoridw.

Pasek terapii — Bubble CPAP
Wyswietla aktywna terapie.
Dotkng¢, aby zmienic¢
aktywna terapie
<— Rozpoczecie terapii
Kafelki ustawien —> i Dotkna¢, aby
Wyswietla ustawienia rozpoczac terapie
terapiii pomiary. Dotkna¢
kafelka, aby zmienic
ustawienia lub wyswietli¢
wiecej informacji
Komunikaty i alarmy ——»
Wyswietla informacje

: L lE Ak <— Wskazniki statusu
nie — Terapia nie je

o terapii i alarmy l~
Informacje Wiaczanie/wytaczanie Menu
odanychi zasilania systemowe
wykresach

Ustawienie docelowego
przeptywu (goéra)

Ustawienie docelowego 3 '
nawilzenia

L'

Pomiar czestosci
oddechow t (doét)

Ustawienie lub
pomiar stezenia
tlenu (FiO,) *t

Szacowana B -u -

babelkowa cmH,0
terapia CPAPt

* Kafelek FiO, pokazuje ustawienie stezenia tlenu w gazie oddechowym, gdy dodatkowe Zrédto tlenu jest podtaczone do przytacza wlotowego tlenu pod
wysokim cisnieniem (HPO) oraz zmierzone stezenie tlenu po podtaczeniu do przytacza wlotowego tlenu pod niskim cisnieniem (LPO). Zmierzone stezenie
tlenu nie jest dostepne w trybie czuwania.

t,, =" wyswietla sie, gdy wartos¢ nie jest dostepna.

5.6 Rozpoczecie babelkowej terapii CPAP

Domysiny zakres ustawien babelkowej terapii CPAP jest przedstawiony ponizej. Niektdre ustawienia mogty zosta¢ ograniczone lub wytaczone,
gdy urzadzenie byto poczatkowo skonfigurowane do pracy w zamierzonym srodowisku klinicznym. Szczegdtowe informacje mozna znalez¢
w Podreczniku technicznym Airvo 3 Junior.

Ustawienia sg trwate i zachowaja swojg poprzedniag wartos¢ po wiaczeniu urzadzenia Airvo 3 Junior. Wybranie opcji Nowy pacjent podczas
przegladu stanu dezynfekcji (patrz rozdziat 5.1 powyzej) powoduje zastosowanie do wszystkich ustawien wartosci domysinych dla zamierzonego
$rodowiska klinicznego.

Ustawienie Zakres Opis
Docelowe nawilZzenie 31-37 °C Aktualne nawilzenie gazéw oddechowych dostarczanych do interfejsu pacjenta
Babelkowa terapia CPAP 3-10 cmH,0 Ciagte dodatnie cisnienie w drogach oddechowych ustawione na nawilzaczu babelkowym.
Docelowy przeptyw 4-15 L/min Predkos¢ przeptywu gazu oddechowego dostarczanego pacjentowi.
Fio, 21-100% Docelowe stezenie tlenu dla gazéw oddechowych, gdy zewnetrzne zrédto tlenu jest

podtaczone do przytacza wlotowego tlenu pod wysokim ci$nieniem.
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5.6.1 Ustawienie dla pacjenta

Przeprowadz? test przecieku

Sprawdzi¢, czy wszystkie rurki sa podtaczone.
Ustawi¢ wejsciowa predkosc przeptywu na 4 L/min.
Ustawic czujnik generatora babelkéw na 10 cmH,0.

Nacisna¢ przycisk rozpoczecia terapii i sprawdzic, czy generator do
babelkowej terapii CPAP emituje babelki. Styszalne ciggte wystepowanie
babelkdéw oznacza pomysine zaliczenie testu przecieku. W przeciwnym
razie nalezy sprawdzi¢ uktad pod wzgledem przeciekdw.

Aby dodac etap nagrzewania, kolanko do testu przeptywu nalezy
trzymac podtaczone do momentu, gdy uzytkownik bedzie gotowy
do podtaczenia interfejsu pacjenta.

Ustaw wymagany poziom CPAP

Mozna wybrac state, dodatnie ci$nienie w drogach oddechowych (CPAP),
ustawiajac czujnik nawilzacza babelkowego pomiedzy 3 cmH,0 a
10 cmH,0.

Szacunkowe ci$nienie w drogach oddechowych, podawane w cmH,0,
jest wskazywane przez najmniejsza liczbe widoczng nad pokrywa.

Przesunac czujnik CPAP, aby ustawic zalecane cisnienie.
llustracja przedstawia jako przyktad ustawienie CPAP
wynoszace 6 cmH,0.

Urzadzenie Airvo 3 Junior wyswietli szacunkowe ci$nienie w porcie
cisnieniowym interfejsu pacjenta.

Nalezy pamietac, ze ci$nienie czujnika nawilzacza babelkowego

i szacowane cisnienie wyswietlane na interfejsie Airvo 3 Junior moga sie
rézni¢. Na szacowane cisnienie interfejsu moga wptywac nastepujace
czynniki:

* Predkosc¢ przeptywu

+ Kondensat

+ Typ maski/wypustek

« Rozmiar/dopasowanie

* Poziom wody w komorze nawilzacza babelkowego

Ustawienie docelowego nawilzenia
1. Dotkna¢ kafelek docelowego nawilzenia, aby otworzy¢ ekran Docelowe
nawilzenie.

Za pomoca przyciskdw +/- lub suwaka nalezy wybra¢ wymagane
docelowe nawilzenie.

Dotkna¢ Potwierdz, aby zastosowac zmiane i powrdci¢ do ekranu

Anuluj | Docelowa wilgotnodé Potwierds powitalnego. Dotkna¢ Anuluj, aby odrzuci¢ zmiany.
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Anuluj  Docelowy przeplyw

Limin

-4

arc

Cruwanie — Terapia

Bubble CPAP

31
6,0

Ustawienie predkosci przeptywu
Mozna ustawi¢ predkosc¢ przeptywu w zakresie od 4 L/min do 15 L/min.
Odpowiednia predkos¢ przeptywu dla danego pacjenta powinna by¢

zalecana zgodnie z protokotami szpitalnymi. Zalecana predkos¢ przeptywu
wynosi od 6 L/min do 8 L/min.

Nalezy zmieni¢ ustawienie docelowej predkosci przeptywu, aby dopasowac
ja do wartosci przepisanej dla pacjenta:

1. Dotknac kafelek docelowej predkosci przeptywu.

2. Zapomocg przyciskow +/- lub suwaka zmieni¢ warto$¢ ustawienia.

3. Dotkna¢ Potwierdz, aby zastosowac¢ zmiane i powrdci¢ do ekranu
powitalnego. Dotkng¢ Anuluj, aby odrzuci¢ zmiany.

Uwaga

Zakres predkosci przeptywu mogt zostaé ograniczony podczas
konfigurowania urzadzenia dla danego srodowiska klinicznego
(patrz Podrecznik techniczny Airvo 3 Junior).

Rozpoczecie terapii

Nalezy sprawdzi¢, czy rurka do oddychania jest prawidtowo zamontowana
i czy wszystkie potaczenia sg zabezpieczone. Nalezy sprawdzi¢, czy alarmy
dziatajg prawidtowo, zgodnie z instrukcjami podanymi w rozdziale 7.5.
1. Dotknac przycisku START, aby rozpoczac terapie. Po rozgrzaniu
urzadzenie Airvo 3 Junior wyemituje krotki sygnat dzwiekowy
i wyswietli komunikat ,Witaczenie terapii”.

OSTRZEZENIE

Nalezy sprawdzi¢, czy ustawienia alarmu babelkowej terapii CPAP
sg odpowiednie dla pacjenta.
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Ustawienie dodatkowego Zrédta tlenu (opcjonalne)

Tlen podtaczony do portu wlotowego pod wysokim cisnieniem (HPO)

1. Dotknac kafelka FiO,, aby otworzyc¢ ekran Miareczkowanie FiO,.

2. Zapomoca przyciskow +/- lub suwaka wybra¢ wymagang wartos¢ FiO,.

3. Dotkna¢ Potwierdz, aby zastosowac¢ zmiane i powrdci¢ do ekranu
powitalnego. Dotkna¢ Anuluj, aby odrzuci¢ zmiany.

Urzadzenie Airvo 3 Junior automatycznie dostosuje przeptyw tlenu w celu
utrzymania wybranego FiO,.

Anuluj  Miareczkowaé FiO,

Tlen podtaczony do portu wlotowego tlenu pod niskim cisnieniem (LPO)
Urzadzenie Airvo 3 Junior nie kontroluje bezposrednio FiO,.

Nalezy uzy¢ zewnetrznego przeptywomierza w celu ustawienia zapisanego
poziomu FiO,. Na kafelku tlenu jest wyswietlany zmierzony poziom FiO,.

Uwaga

Ustabilizowanie sie pomiaru tlenu moze potrwac kilka minut. Zewnetrzny
przeptywomierz bedzie wymagat ponownego wyregulowania po zmianie
docelowego przeptywu Airvo 3 Junior.

Usuniecie kolanka do testu przeptywu i podtaczenie uktadu babelkowej
terapii CPAP do interfejsu niemowlecia

Uwaga

Jesli pacjent znajduje sie w ogrzewanym inkubatorze/ogrzewaczu
promiennikowym, nalezy postepowac zgodnie ze wskazéwkami w instrukgji
uzytkowania zestawu do babelkowej terapii CPAP AirSpiral.

Podtaczy¢ rurki wdechowe i wydechowe do interfejsu niemowlecia, postepujac
zgodnie z instrukcjami dostarczonymi z interfejsem.

Podtaczanie interfejsu do pacjenta

Nalezy zamocowac interfejs na pacjencie, postepujac zgodnie z instrukcjg
uzytkowania dotaczona do interfejsu. Nalezy przestrzegac wszystkich
ostrzezen zawartych w instrukgcji uzytkowania interfejsu pacjenta.

Urzadzenie Airvo 3 Junior jest gotowe do prowadzenia terapii, gdy na pasku
komunikatéw wyswietlany jest komunikat Witaczenie terapii. Urzadzenie
Airvo 3 Junior bedzie wyswietla¢ na pasku komunikatéw Nagrzewanie

do momentu, gdy gazy oddechowe osiggng docelowg temperature,

a nastepnie wyemituje sygnat dzwiekowy, gdy temperatura docelowa
zostanie osiggnieta.

W celu zapewnienia najwyzszego komfortu, gdy leczenie nie jest pilne,
przed podtaczeniem interfejsu niemowlecia nalezy poczekad, az urzadzenie
Airvo 3 Junior zakorczy nagrzewanie.

OSTRZEZENIE

Nigdy nie zaktadac interfejsu pacjenta na niemowle przed rozpoczeciem
terapii, aby nie dopusci¢ do jego uduszenia.

5.7 Podczas terapii

Pacjenta nalezy monitorowac zgodnie z protokotami szpitalnymi i oceng kliniczna. Nalezy stysze¢ i reagowac na wszelkie alarmy urzadzenia.

W przypadku przerwy w dostawie pradu i wyczerpania akumulatora urzadzenie Airvo 3 Junior uruchomi alarm Brak zasilania, urzadzenie wytaczy
sie i nie bedzie przeprowadzac terapii u pacjenta. Alarm Brak zasilania bedzie emitowany co 10 sekund przez co najmniej 120 sekund, a kontrolka
nad ekranem dotykowym bedzie migac. Po przywrdceniu zasilania urzadzenie Airvo 3 Junior mozna uruchomi¢ ponownie. W takiej sytuacji
poprzednie ustawienia terapii i alarméw beda zachowane.

OSTRZEZENIE

Jesli Zrodtem zasilania jest akumulator, nalezy okresowo sprawdzac stan akumulatora, aby upewnic sie, ze nie ulegt wyczerpaniu
podczas terapii.
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5.7.1 Ekran blokady (opcja)
Blokada ekranu moze zapobiec przypadkowej zmianie ustawien.

Wyidé Menu
Soimlbindsi W celu wiaczenia blokady ekranu:

Ekran blokady 1. Dotkna¢ =, aby otworzy¢ menu systemowe.
2. Wybrac ekran blokady w menu systemowym.

Alarmmy i ustawien

Na pasku komunikatéw pojawi sie symbol ﬁ

SVETER W celu wytaczenia blokady ekranu:

1. Dotkna¢ zablokowanego ekranu, a nastepnie przytrzymac ikone
odblokowania przez trzy sekundy.

rymaj, aby odblokowad

®,
b ¢

Cruwanie — Terapia nie jest dostarczana Gl 3!] 1004

5.7.2 Monitorowanie i zmiana ustawien Stabilizacja docelowej wartosci

Nalezy skorygowac ustawienia zgodnie z wymaganiami. Wiekszos¢ zmian zaczyna

obowigzywac po nacisnieciu przycisku potwierdzenia, ale reakcja na zmiany niektérych

ustawien, takich jak docelowe nawilzenie, moze potrwac kilka minut. Na kafelkach pojawia

sie animowany symbol elipsy (...), ktéry wskazuje, ze ustawienie terapii nie osiggneto

jeszcze swojej wartosci docelowe;. Docelowa
wartosc

5.7.3 Zarzadzanie kondensacja

Aby odprowadzi¢ nadmiar skroplin z rurki do oddychania:

1. Odtaczy¢ rurke do oddychania od interfejsu pacjenta, oraz

2. Unies¢ koniec rurki do oddychania od strony pacjenta, tak aby skropliny odptynety
do komory na wode.

Jednostka

Zmniejszy¢ predkosc przeptywu ponizej 30 L/min, jesli skropliny nie sptywaja swobodnie do komory na wode. Po usunieciu skroplin z rurki
do oddychania przywrd¢ przypisane ustawienie predkosci przeptywu.

W miare mozliwosci nalezy kierowac zimne powietrze z dala od rurki do oddychania ogrzewanym powietrzem. Klimatyzatory, wentylatory,
otwarte okna i inne Zrédta zimnego powietrza moga powodowac zwiekszenie kondensacji.

W przypadku utrzymywania sie kondensacji nalezy rozwazy¢ obnizenie docelowego nawilzenia.

5.7.4 Monitorowanie babelkowej terapii CPAP

Nalezy regularnie obserwowac generator do babelkowej terapii CPAP pod katem babelkéw. Jezeli nie obserwuje sie babelkdw, sprawdzi¢
i zminimalizowac¢ przecieki powietrza w systemie i u pacjenta. Jesli przecieki powietrza zostaty zminimalizowane, mozna zwiekszy¢ przeptyw
powietrza, aby uzyskac ciggte pojawianie sie babelkdw.

Nalezy regularnie obserwowac poziom wody w generatorze do babelkowej terapii CPAP i zbiorniku przelewowym. Nalezy napetni¢ generator
do babelkowej terapii CPAP, jesli poziom wody spadnie ponizej linii minimalnego poziomu wody. Sprawdzi¢ i opréznic zbiornik przelewowy raz
na 8 godzin.



Airvo 3 Junior — INSTRUKCJA UZYTKOWNIKA | B-31

5.8 Mobilnos¢ i praca na zasilaniu akumulatorowym

Zastawka dwuwejsciowa HPO (High Pressure §

Oxygen) i wewnetrzny akumulator zapewniajg - L =

ciagtosc podczas transportu wewnatrzszpitalnego. Scienne Zrocto =

Zmniejszona wilgotnos¢ bedzie dostarczana, gdy 17 tlenu 2 | f—— Zastawka
urzadzenie Airvo 3 Junior jest zasilane wytacznie dwuwejsciowa HPO

z akumulatora. Wiecej szczegétéw mozna znalezé
w zatgczniku 4. Zastawka dwuwejsciowa HPO -
wykorzystuje zrédto tlenu o najwyzszym cisnieniu. (GR@

Podczas transportu urzadzenia Airvo 3 Junior

Z pacjentem:

1. Upewnic¢ sie, ze urzadzenie Airvo 3 Junior jest
zamontowane do mobilnego stojaka.

Regulator
cisnienia

2. W razie potrzeby nalezy dostosowac ustawienia
terapii do transportu wewnatrzszpitalnego.

3. W przypadku stosowania dodatkowego zZrédta
tlenu:

» Sprawdzi¢, czy w butli z tlenem znajduije sie
wystarczajaca ilos¢ tlenu na czas transportu.

* Wiaczyc regulator cisnienia butli z tlenem.

* Odtaczy¢ przewdd tlenu od zasilania Sciennego.
Mozna go podtaczy¢ do drugiej butli z tlenem w przypadku dtuzszych przejazdéw lub zaczepic
na mobilnym stojaku Airvo, jesli dodatkowe Zrédto tlenu nie jest wymagane.

Zastawka dwuwejsciowa HPO bedzie automatycznie korzystac z zasilania z butli z tlenem. Nalezy sprawdzi¢, czy akumulator jest wystarczajaco
natadowany do transportu wewnatrzszpitalnego. Nowy akumulator zapewnia terapie przez okoto 50 minut, gdy jest w petni natadowany. Alarm
Niski poziom akumulatora pojawi sie, gdy stan natadowania akumulatora spadnie do 35% (bez zmian w urzadzeniu lub terapii). Alarm Krytycznie
niski poziom akumulatora pojawi sie, gdy stan natadowania akumulatora spadnie do 20% (nawilzenie jest wytaczone, tlen i przeptyw nadal
dziatajg). Gdy akumulator bedzie catkowicie wyczerpany, urzadzenie Airvo 3 Junior przerwie terapie i wygeneruje alarm Brak zasilania.

4. Odtaczy¢ urzadzenie Airvo 3 Junior od sciennego gniazda zasilania.
5. Urzadzenie Airvo 3 Junior wyswietli alarm Tryb akumulatora - niskie nawilzenie. Optiflow - Duzy przeplyw ~ STOP o

6. Po dotarciu do docelowego miejsca:

» Nalezy podfaczy¢ urzadzenie Airvo 3 Junior do Sciennego gniazda zasilania
oraz $ciennego zrédta tlenu.
.

*  Whytaczy¢ regulator cisnienia butli z tlenem, aby uniknac opréznienia butli Limin % FiOs
z tlenem i przetgczy¢ na scienne zrédto tlenu.

CO = bpm HPO

Jesli zastawka dwuwejsciowa HPO nie jest stosowana, nalezy podtaczy¢ butle
z tlenem (jesli jest potrzebna) do jednego z przytaczy wlotowych tlenu podczas /N Tryb akumulatora: Zmniejszona wilgotnosé
transportu pacjenta. Nalezy upewnic sie, ze wszystkie Zrédta tlenu podtgczone
do przytacza wlotowego tlenu pod niskim cisnieniem (LPO) sg wytaczone,
gdy urzadzenie znajduje sie w trybie czuwania i nie prowadzi terapii.

5.9 Zmiana terapii

Urzadzenie Airvo 3 Junior obstuguje zaréwno terapie z wentylacja wysokoprzeptywowa Optiflow, jak i babelkowa terapie CPAP w ramach jednego
urzadzenia. Zmiana terapii dostarczanej pacjentowi wymaga wymiany interfejsu pacjenta, a nastepnie wybrania nowej terapii w urzadzeniu.

W przypadku zmiany terapii nalezy przechowywac nieuzywane interfejsy pacjenta w czystym srodowisku do wykorzystania w przysztosci

u tego samego pacjenta.

OSTRZEZENIE

Urzadzenie Airvo 3 Junior nalezy transportowac wytacznie po zamontowaniu do mobilnego stojaka. Jezeli kiedykolwiek zajdzie potrzeba
zdjecia urzadzenia Airvo 3 Junior z mobilnego stojaka, nalezy oprézni¢ komore na wode z catej wody.

Akumulatora Airvo 3 nalezy uzywac wytacznie z urzadzeniem Airvo 3 Junior.

Akumulator Airvo 3 nalezy tadowac wytacznie z urzadzeniem Airvo 3 Junior.

Utrata zasilania spowoduje utrate terapii. W przypadku alarmu krytycznie niskiego poziomu natadowania akumulatora nalezy niezwtocznie
podtaczyc¢ urzadzenie Airvo 3 Junior do $ciennego gniazda zasilania, aby uniknac utraty terapii z powodu wyczerpania akumulatora.
Nalezy skontaktowac sie z obstuga techniczng w celu demontazu akumulatora z urzadzenia, jesli przewiduije sie, ze urzadzenie nie bedzie
wykorzystywane przez dtuzszy okres.
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5.9.1 Przetaczenie z babelkowej terapii CPAP na terapie z wentylacjq wysokoprzeptywowa Optiflow

1. Przed przejsciem nalezy wybra¢ odpowiedni interfejs pacjenta Optiflow Junior.

2. Gdy uzytkownik jest gotowy do przetaczenia terapii, nalezy odfaczyc interfejs
Czy zatrzymacd terapie? pacjenta od pacjenta.

3. Zatrzymad terapie na urzadzeniu Airvo 3 Junior.

4. Qdtaczy¢ przezroczystg rurke wydechowa.

5. Upewnic sie, ze biaty adapter jest odtaczony od przezroczystej rurki
inkubatora/ogrzewacza promiennikowego LUB rurki AirSpiral.

Anuluj  Wybierz terapie

= 3 N mpmmwum“’“ ‘//‘/‘
Optiflow ') ) .’ DI
Bubble CPAP
Duzy przeplyw 6. Zmieni¢ tryb z trybu babelkowej terapii CPAP na tryb Optiflow w urzadzeniu

Airvo 3 Junior i nacisna¢ przycisk Potwierdz.

Terapia nie jest d czana &

<

7. Jedli pacjent znajduje sie w ogrzewanym inkubatorze/ogrzewaczu
promiennikowym, nalezy upewnic sie, ze rurka inkubatora/ogrzewacza
promiennikowego jest podtaczona do rurki AirSpiral.

8. Podtaczyc interfejs pacjenta Optiflow Junior do uktadu oddechowego.

. 9. Ustawic zalecane ustawienia terapii dla Przeptywu i Nawilzenia (patrz

a wlaczona rozdziat 5.4). Domysina predkos¢ przeptywu przy przetaczeniu na terapie
z wentylacjg wysokoprzeptywowa Optiflow wynosi 4 L/min — dostosowaé
W razie potrzeby.

10. Rozpoczac terapie z wentylacja wysokoprzeptywowa Optiflow.
1. Ustawi¢ docelowa wartos¢ FiO, dla zalecanej terapii (patrz rozdziat 5.4).
12. Umiesci¢ interfejs Optiflow na ciele pacjenta.
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5.9.2 Przetaczenie z terapii z wentylacja wysokoprzeptywowaq Optiflow na terapie babelkowa CPAP

1. Przed przetaczeniem terapii nalezy wybra¢ odpowiedni interfejs pacjenta
babelkowej terapii CPAP i zestaw do babelkowej terapii CPAP. Skonfigurowac
Czy zatrzymac terapie? je zgodnie z instrukcjami dotyczacymi odpowiedniego interfejsu pacjenta
i zestawu do babelkowej terapii CPAP (900PT584F lub 900PT584N).
2. Gdy uzytkownik jest gotowy do przetaczenia terapii, nalezy odtaczy¢ interfejs
pacjenta Optiflow od pacjenta.
QOdtaczyc interfejs pacjenta Optiflow Junior od zestawu uktadu oddechowego.

Zatrzymac terapie Optiflow na urzadzeniu Airvo 3 Junior.

C RN

Jesli pacjent znajduje sie w ogrzewanym inkubatorze/ogrzewaczu
promiennikowym, nalezy upewnic sie, ze rurka inkubatora/ogrzewacza jest
podtaczona do rurki AirSpiral.

6. Nalezy upewnic sie, ze biaty adapter jest podtaczony do rurki inkubatora/
ogrzewacza LUB rurki AirSpiral.

7. Zmienic tryb terapii z Optiflow na babelkowa terapie CPAP na urzadzeniu

SO RINVENSTIERSHIS Airvo 3 Junior i nacisna¢ przycisk Potwierdz.

8. Przeprowadzic test przecieku przed podtgczeniem zestawu do pacjenta

@ @ (patrz rozdziat 5.6.1).

Optiflow
Bubble CPAP
Duzy przeplyw

Terapia nie jest dos {"j @ 100%

9. Usunac kolanko do testu przeptywu i podtaczy¢ przezroczysta rurke
wydechowa do jednej strony interfejsu pacjenta babelkowej terapii CPAP.

10. Podtaczy¢ drugi koniec interfejsu pacjenta babelkowej terapii CPAP do biatego
adaptera.

1. Ustawi¢ zalecane ustawienia terapii w zakresie cisnienia na generatorze do
babelkowej terapii CPAP.

Uwaga

Cisnienie ustawia sie za pomoca drazka na generatorze do babelkowej terapii CPAP,
nie na urzadzeniu. Urzgdzenie Airvo 3 Junior wyswietli szacunkowe cisnienie,
ktore jest dostarczane.
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12. Ustawi¢ zalecane ustawienia terapii w zakresie przeptywu na urzadzeniu
Airvo 3 Junior (patrz rozdziat 5.7).

13. Ustawic zalecane ustawienia terapii w zakresie docelowego FiO, na urzadzeniu
Airvo 3 Junior (patrz rozdziat 5.7).

14. Rozpoczac babelkowa terapie CPAP na urzadzeniu Airvo 3 Junior.

Bubble CPAP

Terapiaw

L

15. Umiesci¢ interfejs babelkowej terapii CPAP na ciele pacjenta.

5.10 Zatrzymanie terapii

Gdy terapia jest zakonczona:
1. Odtaczyc interfejs pacjenta od pacjenta.
2. Jesli tlen jest dostarczany przez przytacze wlotowe tlenu pod niskim

ci$nieniem na gdrze urzadzenia Airvo 3 Junior, nalezy wytaczy¢ i odtaczy¢
zrédto tlenu.
°C

Limin % FiO, Uwaga
| HPO Urzadzenie Airvo 3 Junior automatycznie zatrzyma podawanie tlenu przez
przytacze wlotowe tlenu pod wysokim cisnieniem. Nie ma potrzeby odtaczania go.

it i e 1. Dotknac przycisku STOP, aby zakonczyc¢ terapie.
2. Nalezy przejrze¢ wszystkie ostrzezenia, a nastepnie dotknac przycisku Tak,

aby potwierdzi¢ i przejs¢ do trybu czuwania, lub Nie, aby kontynuowac terapie.
3. Wytaczy¢ urzadzenie Airvo 3 Junior, przytrzymujac przycisk zasilania przez
Cazy zatrzymac terapie? 2 sekundy.
4. Dotknac¢ przycisku Tak, aby wytaczy¢ urzadzenie.

Optiflow - Duzy przeplyw b STOP o

Urzadzenie Airvo 3 Junior wymaga czyszczenia i dezynfekcji pomiedzy zabiegami
u poszczegdlnych pacjentéw. Po zakoriczeniu korzystania z urzadzenia przez
pacjenta nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami dotyczacymi regeneraciji.

& (1) oo OSTRZEZENIE

— Aby uniknac¢ poparzen, nie nalezy dotykac ptytki grzatki ani spodu komory
na wode. Woda w komorze oraz ptytka grzatki pod komorg nagrzewaja sie
podczas uzytkowania.

Przed zatrzymaniem terapii nalezy wytaczy¢ niskocisnieniowe zrédto tlenu.
Jesli urzadzenie Airvo 3 Junior nie jest uzywane do terapii, nalezy wytaczy¢
przeptyw tlenu, aby zapobiec gromadzeniu sie tlenu wewnatrz urzadzenia.

Cay wykgcayd urzadzenie?

Czuwanie — Te
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6. Monitorowanie danych

OSTRZEZENIE

Zgodnie ze wskazaniami do stosowania urzadzenia Airvo 3 Junior, funkcja monitorowania Airvo 3 Junior jest przeznaczona do stosowania
u pacjentéw oddychajacych spontanicznie, a nie u pacjentéw wymagajacych podtrzymywania czynnosci zyciowych. Do obowigzkéw
lekarza nalezy wybranie odpowiedniego poziomu monitorowania dla pacjenta oraz przygotowanie sie do postepowania z alarmami

i nieprawidtowym dziataniem sprzetu. Moze by¢ konieczny dodatkowy, niezalezny sprzet monitorujacy.

Urzadzenie Airvo 3 Junior zostato zaprojektowane tak, aby nie gromadzi¢ danych umozliwiajacych identyfikacje uzytkownika korcowego.
Urzadzenie Airvo 3 Junior zbiera i gromadzi ograniczone dane o terapii w celu efektywnego dziatania. Dane terapii s przechowywane
bezpiecznie w urzadzeniu Airvo 3 Junior.

Ograniczone dane z urzadzenia Airvo 3 Junior, w tym identyfikatory urzadzen, moga by¢ gromadzone przez firme F&P Healthcare poprzez port
USB w celu monitorowania dziatania urzadzenia. Celem tego jest monitorowanie dziatania urzadzenia medycznego oraz wprowadzanie ulepszen
(np. oprogramowanie firmware). Informacje takie sa przechowywane i wykorzystywane przez firme F&P w sposéb bezpieczny i nie obejmujg one
zadnych danych osobowych pacjenta.

Dodatkowe informacje na temat rodzaju gromadzonych danych znajduijg sie w Podreczniku technicznym Airvo 3 Junior.

Informacje dotyczace ochrony danych osobowych oraz obowiazku zagwarantowania poufnosci znajduja sie w warunkach sprzedazy. Dodatkowo
informacje na temat naszego postepowania z danymi osobowymi znajdujg sie w Globalnych zasadach w zakresie poufnosci na naszej stronie
internetowej.

6.1 Daneiwykresy

Urzadzenie Airvo 3 Junior rejestruje do 24 godzin danych, ktére mozna przegladac na ekranie Dane i wykresy, dostepnym po nacisnieciu
przycisku 4 Informacje o danych i wykresach na ekranie powitalnym. Dane wyjsciowe do funkcji Dane i wykresy zostang utracone w przypadku
utraty zasilania z akumulatora i $ciennego gniazda zasilania. Szczegdtowe informacje dotyczace postepowania z danymi mozna znalezé

w Podreczniku technicznym Airvo 3 Junior.

6.2 Dane pacjenta

Wartosci wyswietlane na ekranie Dane pacjenta opisano ponizej. Pomiary, ktére nie sg dostepne, sg oznaczone jako ,,--”. Pomiary moga by¢
niedostepne, gdy urzadzenie Airvo 3 Junior jest w trybie czuwania lub urzadzenie nie zebrato wystarczajacej ilosci danych do wykonania
wiarygodnego pomiaru.

Terapia Etykieta Jednostka  Opis

Terapia z wentylacja Obecna predkos¢ przeptywu gazéw oddechowych dostarczanych

Przeptyw L/min

wysokoprzeptywowaq Optiflow do pacjenta

Terapia z wentylacja Czestosc BPM Czestos¢ oddechdéw pacjenta (oddechy na minute), usredniona dla

wysokoprzeptywowa Optiflow oddechéw ostatnich 8 oddechéw

BCPAP Czestosc BPM Czestos$¢ oddechdéw pacjenta (oddechy na minute), usredniona w ciggu
oddechoéw ostatnich 90 sekund

Terapia z wentylacja . o I . .

wysokoprzeptywowa Optifiow / BCPAP Nawilzenie °C Aktualne nawilzenie gazéw oddechowych dostarczanych do pacjenta

Terapia z wentylacja ) o ! .

wysokoprzeptywowa Optiflow / BCPAP FiO, % Frakcja tlenu w gazach oddechowych dostarczanych do pacjenta

Terapia z wentylacja - -

wysokoprzeptywowa Optiflow / BCPAP SpO,/Fi0, Stosunek Sp0, i FIO,

Terapia z wentylacja " . S i .

wysokoprzeptywowa Optifiow / BCPAP ROX SpO, podzielone przez FiO, i czestos¢ oddechow

Terapia z wentylacja N o ) . .

wysokoprzeptywowa Optifiow / BCPAP SpO, % Natlenowanie krwi obwodowej mierzone pulsoksymetrem

Terapia z wentylacja " ) . .

wysokoprzeptywowa Optifiow / BCPAP PR BPM Tetno mierzone pulsoksymetrem (uderzenia na minute)

BCPAP Vit mL Szacunkowa objetos¢ oddechowa wydechowa, wyswietlana jako Srednia

ruchoma z ostatnich 8 oddechéw

BCPAP MV mL/min Efektywna wentylacja minutowa oszacowana na podstawie $redniej
ruchomej z ostatnich 8 oddechéw

BCPAP Ci$nienie cmH,0 Szacunkowe ci$nienie w porcie cishieniowym interfejsu pacjenta

*Dostepne wytgcznie w przypadku podtgczenia do pulsoksymetru
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6.3 Wykresy z wartosciami na zywo

Wykresy trenddw wartosci Airvo 3 Junior na zywo pokazujg dane z ostatnich 30 sekund.

Terapia Etykieta Jednostka (o] 113
BCPAP Przeptyw L/min Obecna predkosc¢ przeptywu gazéw oddechowych dostarczanych do pacjenta
BCPAP Cisnienie cmH,0 Szacunkowe ci$nienie w porcie cisnhieniowym interfejsu pacjenta
6.4 Wykresy dtugoterminowe Powrdt do
ekranu powitalnego

Wykresy i dane Airvo 3 Junior przedstawiajg pomiary >
wykreslone w czasie dla okresu do 24 godzin. Nowe Okres - "
pomiary sa dodawane do prawej strony wykresu. przewijania Wegoiz y
Woczesniejsze dane beda przewijane do lewej strony wykresu olgr oy > ® Fis %)
w miare dodawania nowych pomiaréw. W przypadku wyk

. . o ykresu
przerwania terapii lub braku pomiaréw z powodu

ztej jakosci sygnatu na wykresie pojawia sie luki.

Dostepne wykresy zostaty opisane w ponizszej tabeli. R
Fr.-'lpl.-'l WHAC.

fad

Terapia Etykieta Jednostka  Opis
Terapia z wentylacja . s .
wysokoprzeplywowa Przeptyw L/min g;ta\;vcl%r:?t ;)redkosc przeptywu gazéw oddechowych dostarczanych
Optiflow / BCPAP pac]
BCPAP Cisnienie cmH,0 Szacunkowe ci$nienie w porcie ci$nieniowym interfejsu pacjenta
Terapia z wentylacja Crestosé
wysokoprzeptywowa o d?jech()w BPM Czestosc¢ oddechéw pacjenta (oddechy na minute)
Optiflow / BCPAP
BCPAP Vt mL Szacunkowa objetos¢ oddechowa wydechowa.
BCPAP MV mL/min Szacowana efektywna wentylacja minutowa
BCPAP % babelkéw % Procentowy udziat czasu babelkdw w wyswietlanym oknie
Terapia z wentylacja
wysokoprzeptywowa FiO, % Frakcja tlenu w gazach oddechowych dostarczanych do pacjenta
Optiflow / BCPAP
Terapia z wentylacja
wysokoprzeptywowa SpO,/Fi0,* Stosunek SpO, i FiO,
Optiflow / BCPAP
Terapia z wentylacja
wysokoprzeptywowa ROX* SpO, podzielone przez FiO, i czestos¢ oddechdow
Optiflow / BCPAP
Terapia z wentylacja
wysokoprzeptywowa SpO,* % Natlenowanie krwi obwodowej mierzone pulsoksymetrem
Optiflow / BCPAP
Terapia z wentylacja
wysokoprzeptywowq PR BPM Tetno mierzone pulsoksymetrem (uderzenia na minute)
Optiflow / BCPAP

*Dostepne wytacznie w przypadku podtaczenia do pulsoksymetru
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7. Rozwigzywanie problemow

W tym rozdziale opisano typowe przyczyny oraz rozwigzania problemdw i alarmoéw, ktére mozna napotkac podczas korzystania z urzadzenia
Airvo 3 Junior. Podrecznik techniczny urzadzenia Airvo 3 Junior zawiera dodatkowe informacje, ktére moga by¢ pomocne w rozwigzywaniu
bardziej zaawansowanych problemoéw.

71 Alarmy

Urzadzenie Airvo 3 Junior generuje alarmy wizualne i dZwiekowe, ktére ostrzegajg o zaburzeniach dziatania w leczeniu pacjenta. Te alarmy sg
generowane przez inteligentny system alarmowy, ktéry przetwarza informacje z czujnikéw i ustawien docelowych urzadzenia i poréwnuje je
z wstepnie zaprogramowanymi limitami. Zmiany ustawien alarmdéw zostang zapisane w trakcie lub po utracie zasilania.

W przypadku aktywnego alarmu miga kontrolka, a na ekranie dotykowym Airvo 3 Junior wyswietlane sg informacje dotyczace rozwigzywania
problemdw. Kolor kontrolki wskazuje aktywny stan alarmowy o najwyzszym priorytecie.

Kontrolka

\/
Alarmy sg pogrupowane wedtug pilnosci i stopnia waznosci w ramach trzech pozioméw e
priorytetu: niski, Sredni, wysoki. Gdy aktywnych jest kilka alarmoéw, alert dzwiekowy, kontrolka -__9:
i kolor tta paska komunikatéw sygnalizujg aktywny alarm o najwyzszym priorytecie.

7.2 Priorytet alarmu

Fisher . Paykel

* W przypadku wszystkich alarméw konieczna jest reakcja.
* W przypadku wszystkich alarméw o $rednim priorytecie wymagana jest szybka reakcja.
* W przypadku wszystkich alarméw o wysokim priorytecie wymagana jest natychmiastowa reakcja.

Priorytet Pasek komunikatéw, kolor kontrolki Alert dzwiekowy
Niski Staty zétty Wysoki, a nastepnie niski dzwiek
Sredni Migajacy 26ty 3 sygnaty dzwiekowe co 9 sekund
Wysoki Migajacy czerwony 10 sygnatéw dzwiekowych co 5 sekund

OSTRZEZENIE

Alarmy dzwiekowe moga nie byc styszalne, jesli gtosnos¢ alarmu jest ustawiona na poziomie nizszym niz hatas otoczenia. Pominiete alarmy
moga spowodowac urazy pacjenta. W celu sprawdzenia i ustawienia gtosnosci alarmu nalezy zapoznac sie z Podrecznikiem technicznym
Airvo 3 Junior.

7.3 Dzwiekowe sygnaty informacyjne

Dzwieki informacyjne emitowane przez urzadzenie Airvo 3 Junior:

Melodia Znaczenie

Rosnaca sekwencja 5 sygnatow Gaz oddechowy ogrzat sie.

Pojedynczy diwiek Zarejestrowano dotkniecie wyswietlacza.

Pojedynczy niski, a nastepnie wysoki dzwiek Wszystkie aktywne alarmy zostaty rozwigzane.

Wysoki dzwiek, a nastepnie 2 (identyczne) niskie dzwieki, Alarm braku zasilania jest aktywny. Scienne gniazdo zasilania zostato
powtarzane co 10 sekund odtgczone lub wytgczone, a (opcjonalny) akumulator jest wyczerpany.
Malejaca sekwencja 3 dzwigkéw Urzadzenie przeprowadzito procedure wytaczenia zasilania.

Sekwencja 3 dzwiekéw: wysoki, niski a nastepnie sredni Urzadzenie zostato witaczone.
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7.4 Wyswietlanie szczeg6téw alarméw

Alarmy sg wyswietlane z sugestiami i przyciskami akcji
do zarzadzania informacjami o alarmach:

* Dotkna¢ przycisku Wstrzymanie sygnatu
dzwiekowego, aby wyciszy¢ alarm na 120 sekund.
Przycisk Wstrzymanie sygnatu dzwiekowego zmieni

sie na é;\ , gdy alarmy dZwiekowe zostang wyciszone.

. < > umozliwiajg przewijanie wielu sugestii. Niektore
alarmy maja tylko jedno sugerowane rozwigzanie.

* Dotkna¢ ikony ukrywania sugestii, aby zwina¢
informacje o alarmach do paska komunikatéw.
Przywrdcic sugestie, dotykajac stanu alarmowego
na pasku komunikatéw.

Przycisk stanu alarmowego i dziatania jest wyswietlany
na pasku komunikatéw, gdy informacja o alarmie
jest zwinieta.

Pasek komunikatéw przechodzi cyklicznie przez kazdy
stan alarmowy, gdy aktywnych jest wiele alarméw.
Dotkniecie paska komunikatéw powoduje wys$wietlenie
listy aktywnych stanéw alarmowych, od najwyzszego
do najnizszego priorytetu, uporzadkowanych wedtug
czasu wystapienia.

Sygnaty alarmowe zawsze wskazujg aktywny stan
alarmowy o0 najwyzszym priorytecie.

7.5 Sprawdzanie systemu alarmowego

Aby przeprowadzic¢ test systemu alarmowego:

1. W trybie czuwania odtaczy¢ rurke do oddychania
i nacisna¢ ,,Start”.

2. Sprawdzi¢, czy na ekranie pojawia sie alarm wizualny
,Sprawdz rurke”.

3. Sprawdzic¢, czy kontrolka miga na zotto.
4. Sprawdzi¢, czy stychac sygnat dzwigkowy alarmu.
W przypadku negatywnego wyniku tego testu nie wolno

uzywac urzadzenia Airvo 3 Junior. Nalezy skontaktowac
sie z przedstawicielem firmy Fisher & Paykel Healthcare.

7.6 Alarmy Airvo 3 Junior

Stan alarmowy

Wykryto niedroznosé | ;.,"‘-' <— Ukryj
sugestie

Krok 1

<— Sugestie/
dziatanie

Sprawdszic rurke, czy
nie ma zatorow. .

f Wstrzymanie sygnatu
dzwiekowego

o1

/N Wykryto niedroznosé

f Stan alarmowy

Przyciski dziatania

A< | Ukryj sugestie f_} Wycisz alarm

OK | Resetuj i odrzuc ﬁ Wytacz wyciszenie alarmu

Brak kolanka wylotowego

Wysoka wartosc Fi 2| - Su_gesti_e/
s L dziatanie
Kryt. niski poziom natadowania akumul. <— Aktywne
alarmy
L Liczba aktywnych LWstrzymanie sygnatu
alarmoéw dzwiekowego

Ponizej wymieniono wszystkie alarmy, ktére moga wystapi¢ podczas korzystania z urzadzenia Airvo 3 Junior, wraz z typowymi przyczynami,
rozwigzaniami i opéznieniami zwigzanymi z okreslaniem standw alarmowych. Te priorytety okreslono zaktadajac, ze operator urzadzenia
znajduje sie w odlegtosci 2 metréw od urzadzenia. Urzadzenie Airvo 3 Junior wykorzystuje takze wewnetrzny system oceny priorytetu alarmu.
W przypadku wystagpienia jednoczesnie kilku standw alarmowych, urzadzenie wyswietli alarm o najwyzszym priorytecie.

Stan alarmowy Priorytet Opéznienie Znaczenie
Usterki
Usterka urzadzenia Wysoki - Wystapita usterka techniczna, u pacjenta moze zajs¢ koniecznos¢ przerwania terapii.
[Usterka X.X.X] Uruchomi¢ ponownie urzadzenie, aby usunac usterke. Jesli problem nadal wystepuje,
nalezy skontaktowac sie z przedstawicielem serwisu.
Usterka urzadzenia Sred. - Wystgpita usterka techniczna, u pacjenta moze zaj$¢ koniecznos¢ podijecia niezwtocznej
[Usterka X.X.X] interwencji. Uruchomic ponownie urzadzenie, aby usunac usterke. Jesli problem nadal

wystepuje, nalezy skontaktowac sie z przedstawicielem serwisu.

Alarmy dotyczace zasilania systemu

Brak zasilania Wysoki <5s

Urzadzenie Airvo 3 Junior zostato odtgczone od sciennego gniazda zasilania i wyczerpat

sie wewnetrzny akumulator. Alarm dZzwiekowy bedzie emitowany co 10 sekund przez
120 sekund, a kontrolka nad ekranem dotykowym bedzie migac. Podczas alarmu braku
zasilania ekran dotykowy jest wytgczony. Urzadzenie Airvo 3 Junior wytaczy sie po
zasygnalizowaniu alarmu braku zasilania, ale uruchomi sie ponownie automatycznie,
jesli zasilanie zostanie przywrdcone przed wytgczeniem.



Stan alarmowy

Nieobstugiwany Sred.
akumulator

Krytycznie niski poziom Sred.
natadowania
akumulatora

Niski poziom Niski
natadowania
akumulatora
Akumulator nie dziata Niski

Tryb akumulatorowy: Niski
Ograniczone nawilzenie

Usterka tadowarki Niski
akumulatora

Alarm dotyczacy terapii - rurka

Brak kolanka Wysoki
wylotowego

Sprawdzié rurke Sred.
Nieodpowiednia rurka Sred.
Usterka kolanka Sred.
wylotowego

Kolanko wylotowe Sred.
zbyt ciepte

Priorytet
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Opoéznienie Znaczenie

<5s

<5s

<5s

<5s

<5s

<30s

<I5s

<5s

<5s

<5s

<5s

Alarm dotyczacy terapii - wysoki przeptyw

Wykryto przeciek Sred.
w komorze
Wykryto przeciek Sred.

Wykryto niedroznos¢ Wysoki

<30s

<30s

<I5s'

Urzadzenie jest zasilane z akumulatora i albo podtaczony jest nieprawidtowy typ
akumulatora, albo nie mozna nawigza¢ komunikacji z akumulatorem. tadowanie jest
wytaczone. Podczas korzystania z akumulatora dziatanie urzadzenia jest takie samo,
jak w przypadku alarmu Krytycznie niski poziom natadowania akumulatora.

Poziom natadowania akumulatora urzadzenia Airvo 3 Junior jest krytycznie niski

i wskazuje, ze pozostato co najmniej 5 minut do catkowitego wyczerpania akumulatora.
Nawilzanie jest wytaczone, aby utrzymac dziatanie aparatu i Zrédta tlenu. Podtaczyc
urzadzenie do $ciennego gniazda zasilania, aby normalnie kontynuowad terapie.

Poziom natadowania akumulatora urzadzenia Airvo 3 Junior jest niski i wskazuje, ze
pozostato co najmniej 10 minut do catkowitego wyczerpania akumulatora. Podtaczy¢
urzadzenie do Sciennego gniazda zasilania, aby normalnie kontynuowac terapie.

Urzadzenie Airvo 3 Junior wykryto awarie akumulatora. Nalezy wymienic¢ akumulator.

Urzadzenie Airvo 3 Junior zostato odtgczone od sciennego gniazda zasilania i obecnie
pracuje na akumulatorze. Dostarczane nawilzenie moze byc¢ obnizone.

tadowarka akumulatora pracuje nieprawidtowo i zostata wytgczona. Uruchomi¢
ponownie urzadzenie, aby usunac usterke. Jesli problem nadal wystepuje, nalezy
skontaktowac sie z przedstawicielem serwisu.

Kolanko wylotowe Airvo 3 Junior zostato odtgczone od urzadzenia podczas terapii.
Sprawdzi¢, czy kolanko wylotowe jest catkowicie wsuniete do urzadzenia Airvo 3 Junior.
Jesli problem nadal wystepuje, wymienic¢ kolanko wylotowe.

Urzadzenie Airvo 3 Junior nie wykrywa rurki do oddychania ogrzewanym powietrzem.
Nalezy sprawdzi¢, czy rurka do oddychania ogrzewanym powietrzem nie jest uszkodzona
lub nieprawidtowo podtgczona. Jesli problem sie utrzymuije, nalezy wymienic rurke do
oddychania ogrzewanym powietrzem.

Rurka do oddychania ogrzewanym powietrzem nie jest odpowiednia do wybranej terapii
lub jest uszkodzona. Podtaczy¢ odpowiednia rurke do oddychania ogrzewanym
powietrzem. Jesli problem sie utrzymuje, nalezy wymienic¢ rurke do oddychania.

Wykryto usterke zwigzang z kolankiem wylotowym. Sprawdzi¢, czy kolanko wylotowe
jest catkowicie wsuniete do urzadzenia Airvo 3 Junior. Jesli problem nadal wystepuije,
wymieni¢ kolanko wylotowe.

Kolanko wylotowe jest zbyt ciepte, aby przeprowadzi¢ kontrole uruchomienia. Odczekac,
az kolanko wylotowe sie schtodzi. Jesli problem nadal wystepuje, wymieni¢ kolanko
wylotowe.

Komora na wode zostata usunieta. Nalezy upewnic sie, ze komora na wode jest
prawidtowo umieszczona w urzadzeniu Airvo 3 Junior. Jesli problem nadal wystepuje,
nalezy skontaktowac sie z przedstawicielem serwisu.

Podczas uzycia z interfejsem pacjenta Optiflow Junior 2 urzadzenie Airvo 3 Junior wykryto
ograniczenie oporu przeptywu w uktadzie oddechowym. Sprawdzi¢, czy:
* komora na wode nie zostata usunieta i jest prawidtowo zamontowana;

« rurka do oddychania ogrzewanym powietrzem nie jest uszkodzona lub nieprawidtowo
podtaczona;

* interfejs pacjenta nie zostat odtgczony; oraz
« filtr powietrza jest zamontowany prawidtowo.
Jesli problem nadal wystepuije, nalezy wymieni¢ czesci eksploatacyjne.

Urzadzenie Airvo 3 Junior wykryto niedroznos¢. Sprawdzié, czy:

« rurka do oddychania ogrzewanym powietrzem, interfejs pacjenta, ramie wydechowe
oraz filtr powietrza wlotowego sg drozne.

Jesli problem nadal wystepuije, nalezy wymienic¢ czesci eksploatacyjne.
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Stan alarmowy Priorytet OpédZnienie Znaczenie
Przeptyw ponizej Sred. <2 min Predkos¢ przeptywu Airvo 3 Junior jest nizsza niz docelowa predkos¢ przeptywu.
wartosci docelowej Sprawdzi¢, czy:

« rurka do oddychania ogrzewanym powietrzem, interfejs pacjenta, ramie wydechowe
oraz filtr powietrza wlotowego sg drozne.

« interfejs pacjenta ma odpowiedni rozmiar dla danego pacjenta; oraz
« docelowa predkos¢ przeptywu miesci sie w zakresie znamionowym interfejsu.
Jesli problem nadal wystepuje, nalezy wymieni¢ czesci eksploatacyjne.

Wykryto babelki Sred. <I5s Aktywne wytacznie przez pierwsze 60 sekund. W trybie terapii wentylacjg
wysokoprzeptywowa moze by¢ uzywany uktad oddechowy babelkowej terapii CPAP.
Nalezy potwierdzi¢, ze uzywany jest prawidtowy uktad oddechowy i tryb terapii.

Przeptyw powyzej Niski <2min Predkos¢ przeptywu Airvo 3 Junior jest wyzsza niz docelowa predkosc przeptywu.
wartosci docelowej Sprawdzi¢, czy:

* komora na wode, rurka do oddychania ogrzewanym powietrzem, interfejs pacjenta
i ramie wydechowe sg szczelne;

« filtr powietrza wlotowego jest prawidtowo podtaczony;
« docelowa predkos¢ przeptywu miesci sie w zakresie znamionowym interfejsu.
Jesli problem nadal wystepuije, nalezy wymieni¢ czesci eksploatacyjne.

Alarm terapii - BCPAP

Wysokie ci$nienie Wysoki <12s Cisnienie w urzadzeniu Airvo 3 Junior jest wyzsze niz ustawienie alarmu wysokiego
cisnienia. Sprawdzic, czy:
* rurka do oddychania ogrzewanym powietrzem, interfejs pacjenta, ramie wydechowe
oraz filtr powietrza wlotowego sg drozne;

* czujnik w generatorze babelkdw jest ustawiony na prawidtowe ci$nienie; oraz
 alarm wysokiego cisnienia jest ustawiony prawidtowo.
Jesli problem nadal wystepuje, nalezy wymienic¢ czesci eksploatacyjne.

Niskie ci$nienie Sred. <12s Cisnienie w urzadzeniu Airvo 3 Junior jest nizsze niz ustawienie alarmu niskiego cisnienia.
Sprawdzi¢, czy:
* komora na wode, rurka do oddychania ogrzewanym powietrzem, interfejs pacjenta
i ramie wydechowe sg szczelne;

« filtr powietrza wlotowego jest prawidtowo podtaczony;

* czujnik w generatorze babelkdw jest ustawiony na prawidtowe ci$nienie; oraz
 alarm niskiego cisnienia jest ustawiony prawidtowo.

Jesli problem nadal wystepuje, nalezy wymienic¢ czesci eksploatacyjne.

Przeptyw powyzej Sred. <12s Predkos¢ przeptywu urzadzenia Airvo 3 Junior jest wyzsza niz docelowa predkosé
wartosci docelowej przeptywu. Sprawdzi¢, czy:
* komora na wode, rurka do oddychania ogrzewanym powietrzem i interfejs pacjenta
sg szczelne;

« filtr powietrza wlotowego jest prawidtowo podtaczony; oraz
Jesli problem nadal wystepuje, nalezy wymieni¢ czesci eksploatacyjne.

Przeptyw ponizej Sred. <12s Predkos¢ przeptywu Airvo 3 Junior jest nizsza niz docelowa predkos¢ przeptywu.
wartosci docelowej Sprawdzi¢, czy:

* rurka do oddychania ogrzewanym powietrzem, interfejs pacjenta oraz filtr powietrza
wlotowego sg drozne.
Jesli problem nadal wystepuje, nalezy wymienic¢ czesci eksploatacyjne.
Wykryto przeciek Wysoki <12s Urzadzenie Airvo 3 Junior wykryto przeciek w uktadzie oddechowym po stronie
wdechowej. Sprawdzi¢, czy:
» komora na wode nie zostata usunieta i jest prawidtowo zamontowana;
* rurka do oddychania ogrzewanym powietrzem jest podtgczona prawidtowo; oraz
* interfejs pacjenta jest zamontowany prawidtowo.
Jedli problem nadal wystepuje, nalezy wymienic czesci eksploatacyjne.

Wykryto niedroznosé Sred. <12s Urzadzenie Airvo 3 Junior wykryto niedroznos¢. Sprawdzi¢, czy:

« rurka do oddychania ogrzewanym powietrzem, interfejs pacjenta oraz filtr powietrza
wlotowego sa drozne;

« interfejs pacjenta ma odpowiedni rozmiar dla danego pacjenta; oraz
* docelowa predkos¢ przeptywu miesci sie w zakresie znamionowym interfejsu.
Jesli problem nadal wystepuije, nalezy wymienic¢ czesci eksploatacyjne.



Stan alarmowy

Niski poziom babelkéw/
brak babelkéw

Priorytet

Sred.

Alarm dotyczacy terapii - inne

Docelowy przeptyw
zbyt wysoki

Sprawdzi¢ poziom wody

NawilZenie ponizej
wartosci docelowej

Sprawdzi¢ warunki
pracy

Alarmy dotyczace tlenu

Brak cisnienia O,
w porcie HPO

FiO, ponizej 25%

FiO, ponizej wartosci
docelowej

FiO, powyzej wartosci
docelowej

Wysoki poziom FiO,
(LPO)

Nieoczekiwany O,

Wysoki poziom FiO,
(HPO)

Sred.

Sred.

Sred.

Niski

Sred.

Sred.

Sred.

Sred.

Sred.

Sred.

Sred.

Alarmy dotyczace pulsoksymetrii

Btad komunikacji
z pulsoksymetrem

Sred.
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Opoéznienie Znaczenie

<25s

<60s'

<30 min

<30 min’

<l min'

<30 st

<2min

<2 min

<20s

<15 min’

<5s

<I0s

Nie wykryto babelkéw lub wykryto niski poziom babelkdw. Moze to wskazywac stabe
uszczelnienie interfejsu pacjenta lub brak wody w nawilzaczu babelkowym.

Urzadzenie Airvo 3 Junior przekroczyto limit temperatury wewnetrznej. Dalsza praca przy
obecnej konfiguracji moze doprowadzi¢ do usterki urzadzenia i ograniczenia skutecznosci
terapii. Sprawdzi¢, czy:

« rurka do oddychania ogrzewanym powietrzem, interfejs pacjenta oraz filtr powietrza
wlotowego sa drozne;

« interfejs pacjenta ma odpowiedni rozmiar dla danego pacjenta;

« docelowa predkosc przeptywu miesci sie w zakresie znamionowym interfejsu; oraz
« temperatura otoczenia miesci sie w znamionowym zakresie urzadzenia.

Ten alarm ustapi, gdy temperatura wewnetrzna znajdzie sie w oczekiwanym zakresie.

W komorze na wode zabrakto wody. Nalezy wymieni¢ worek na wode, aby wznowi¢
normalng prace. W celu zapewnienia ciggtego nawilzania gazéw oddechowych nalezy
dopilnowad, aby w komorze na wode i/lub worku na wode zawsze znajdowata sie woda.

Urzadzenie Airvo 3 Junior nie moze osiggng¢ docelowego nawilzenia. Sprawdzic,

czy komora na wode zawiera wode i czy podstawa komory nie zostata uszkodzona. W razie
koniecznosci nalezy rozwazy¢ zmniejszenie docelowego nawilzenia lub predkosci przeptywu.
Jesli problem nadal wystepuije, nalezy wymieni¢ komore na wode.

Urzadzenie Airvo 3 Junior wykryto nieodpowiednie warunki otoczenia. Nie nalezy
uzywac urzadzenia Airvo 3 Junior, gdy temperatura otoczenia wynosi ponizej 18 °C lub
powyzej 28 °C. Nalezy przenies¢ urzadzenie do odpowiedniego otoczenia.

Podczas terapii do przytacza wlotowego tlenu pod wysokim cisnieniem (HPO) nie jest
doprowadzany tlen. Sprawdzi¢, czy zrédto tlenu dziata prawidtowo. Jesli uzywana jest
butla z tlenem, nalezy sprawdzi¢, czy butla nie jest pusta. W przypadku przetaczenia
na przytacze wlotowe pod niskim cisnieniem (LPO) lub zatrzymania podawania tlenu
nalezy ustawi¢ docelowa wartos¢ FiO, na 21%.

Tlen dostarczany do portu LPO spadt podczas terapii ponizej 25%. Sprawdzi¢, czy zrodto
tlenu nie zostato odfaczone.

Dostarczane stezenie tlenu jest wyzsze od docelowego ustawienia FiO,. Nalezy
sprawdzi¢, czy zrédto tlenu jest prawidtowo podtgczone do portu wlotowego HPO i czy
nie ma przeciekéw na podtaczeniach przewoddw tlenu. Nalezy upewnic sie, ze liczba
podtaczonych urzadzen nie przekracza mozliwosci zasilania zrédta tlenu. Nalezy
rozwazyc¢ zastosowanie przytacza LPO, jesli zrodto tlenu nie jest wystarczajace.

Dostarczane stezenie tlenu jest wyzsze od docelowego ustawienia FiO,. Nalezy sprawdzi¢,
czy zrédto tlenu nie jest podiaczone do przytacza wlotowego tlenu pod niskim cisnieniem.
W tym samym czasie powinno by¢ uzywane tylko jedno zrédto tlenu. Nalezy sprawdzic,
czy zrédto tlenu jest prawidtowo podtaczone do przytacza wlotowego tlenu pod
wysokim ci$nieniem i czy nie ma przeciekéw na podtaczeniach przewodoéw tlenu.

Poziom FiO, dostarczanego z portu LPO przekracza wybrany prég alarmu wysokiego
poziomu tlenu dla danego srodowiska klinicznego (zakres 30-95% lub Wyt., domysinie
Whwt., patrz Podrecznik techniczny Airvo 3 Junior). Nalezy sprawdzi¢, czy poziom FiO, jest
odpowiedni dla stanu pacjenta. Nalezy zredukowac poziom FiO, do normalnego zakresu,
gdy mozna to bezpiecznie przeprowadzic.

Tlen jest dostarczany do urzadzenia Airvo 3 Junior w trybie czuwania. Sprawdzic,
czy wszystkie zrédta tlenu sa wytaczone i odtagczone. Jesli problem nadal wystepuije,
nalezy skontaktowac sie z przedstawicielem serwisu.

Wartosc¢ docelowa FiO, przekracza wybrany prég alarmu wysokiego poziomu tlenu

dla danego $rodowiska klinicznego (zakres 30-95% lub Wyt., domysinie Wyt., patrz
Podrecznik techniczny Airvo 3 Junior). Nalezy sprawdzi¢, czy poziom FiO, jest
odpowiedni dla stanu pacjenta. Nalezy zredukowac poziom FiO, do normalnego zakresu,
gdy mozna to bezpiecznie przeprowadzic.

Urzadzenie Airvo 3 Junior nie moze nawigza¢ komunikacji z pulsoksymetrem. Sprawdzi¢,
czy przewdd ztgcza USB, przewdd adaptera czujnika i przewody czujnika sg prawidtowo
podtaczone. Jesli problem nadal wystepuje, wymieni¢ kolejno przewdd czujnika, przewod
adaptera i przewdd ztgcza USB.
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Stan alarmowy

Nie rozpoznano
pulsoksymetru

Pulsoksymetr
odtaczony

Brak podtaczonego
czujnika pulsoksymetru

Brak kontaktu czujnika
pulsoksymetru z ciatem
pacjenta

Brak odczytu SpO,

Brak
odczytu tetna

Sprawdzi¢ przewéd/
czujnik pulsoksymetru

Niekompatybilny
przewdd pulsoksymetru

Niekompatybilny
czujnik pulsoksymetru

Przewdd pulsoksymetru
bliski przeterminowaniu

Czujnik pulsoksymetru
bliski przeterminowaniu

Limit czasu trwania
impulsu

Pomiar SpO, op6zniony
Pomiar tetna op6zniony
Awaria ptytki
pulsoksymetru
Sprawdzi¢ czujnik
pulsoksymetru
Wymieni¢ przewod
pulsoksymetru

Wymieni¢ czujnik
pulsoksymetru

Alarmy fizjologiczne

Niski poziom SpO,

Priorytet

Sred.

Sred.

Sred.

Sred.

Sred.

Sred.

Sred.

Niski

Niski

Niski

Niski

Wysoki

Niski

Niski

Sred.

Sred.

Sred.

Sred.

Wysoki

Opoéznienie Znaczenie

<10s

<5s

<5s¢*

<5s¢*

<5s*
(Masimo
i Nellcor)

<16 s*
(Nonin)

<5s*
(Masimo
i Nellcor)

<16 s*
(Nonin)

<5s*

<5s*

<5s*

<5s¢*

<5s*

<5s¢*

<5s*

<5s*

<5s¢*

<5s*

<5s*

<5s¢*

Ustawione
przez

Wybrany pulsoksymetr nie zostat rozpoznany. Zdja¢ lub wymieni¢ pulsoksymetr.

Odtaczono przewdd ztacza USB pulsoksymetru. Podiaczy¢ ponownie przewdd ztacza
USB pulsoksymetru.

Przewdd czujnika pulsoksymetru nie zostat wykryty lub nie dziata. Sprawdzi¢, czy
przewdd czujnika jest prawidtowo podtgczony do przewodu ztgcza USB lub wymienic
przewdd czujnika, jesli zajdzie taka potrzeba.

Pulsoksymetr nie odbiera juz pomiaréw SpO, od pacjenta. Sprawdzi¢, czy czujnik jest
prawidtowo przymocowany do odpowiedniego miejsca pomiaru na ciele pacjenta.

Pulsoksymetr nie wysyta prawidtowych pomiaréw SpO,. Sprawdzi¢ czujnik, przewod
i interfejs USB. Podja¢ prébe wymiany kazdego komponentu po kolei, az do rozwigzania
problemu.

Pulsoksymetr nie wysyta prawidtowych pomiaréw tetna.
Sprawdzi¢ czujnik, przewdd i interfejs USB. Nalezy podjac¢ prébe wymiany kazdego
elementu po kolei, az do rozwigzania problemu.

Tylko Masimo. Przewdd ztacza USB pulsoksymetru i/lub przewdd czujnika pulsoksymetru
nie dziata poprawnie. Nalezy odtaczyc¢ i ponownie podtaczy¢ akcesorium. Jesli problem
nadal wystepuje, nalezy wymieni¢ akcesorium.

Tylko Masimo. Przewdd ztacza USB pulsoksymetru nie jest zgodny.
Prosze odtaczy¢ go od urzadzenia.

Tylko Masimo. Przewdd czujnika pulsoksymetru nie jest zgodny.
Prosze odtaczy¢ go od urzadzenia.

Tylko Masimo. Przewdd ztacza USB pulsoksymetru niedtugo ulegnie przeterminowaniu.
Tylko Masimo. Przewdd czujnika pulsoksymetru niedtugo ulegnie przeterminowaniu.
Tylko Nellcor. Przewdd ztgcza USB pulsoksymetru zgtasza utrate sygnatu dla tetna

pacjenta. Sprawdzi¢ stan pacjenta.

Tylko Nellcor. Pulsoksymetr wskazuije, ze czas usredniania dynamicznego pomiaru SpO,
przekroczyt 25 sekund.

Tylko Nellcor. Pulsoksymetr wskazuije, ze czas usredniania dynamicznego pomiaru tetna
przekroczyt 25 sekund.

Tylko Masimo i Nellcor. Przewdd ztagcza USB pulsoksymetru ulegt awarii. Nalezy odtaczyc
i ponownie podtaczy¢ przewdd. Jesli problem nadal wystepuije, nalezy wymieni¢ przewdd.

Tylko Masimo i Nellcor. Przewdd przewdd czujnika pulsoksymetru nie dziata poprawnie.
Nalezy odtaczy¢ i ponownie podtaczyc przewdd. Jesli problem nadal wystepuije, nalezy
wymieni¢ przewdd.

Tylko Masimo i Nellcor. Wystapita usterka przewodu ztgcza USB pulsoksymetru i nalezy
go wymienic.

Tylko Masimo i Nellcor. Wystapita usterka przewodu czujnika pulsoksymetru i nalezy
go wymienic.

Nalezy sprawdzi¢ stan pacjenta. Pomiar SpO, spadt ponizej progu alarmowego niskiego
poziomu SpO,. Nalezy sprawdzi¢, czy ustawienie alarmu jest odpowiednie dla danego

uzytkownika' pacjenta (zakres: 20-98%, domysInie 85%, patrz Podrecznik techniczny Airvo 3 Junior).



Stan alarmowy

Wysoki poziom SpO,

Alarmy dezynfekcji

Utrzymanie
temperatury podczas
dezynfekcji nie
powiodto sie

Wykryto nadmierna
temperature

Sprawdzi¢ rurke

Wykryto przeciek

Wykryto niedroznosé

Sprawdzi¢ warunki
pracy

Odtaczono od gniazda
$ciennego

Nieoczekiwany O,

Priorytet

Sred.

Sred.

Sred.

Sred.

Sred.

Sred.

Sred.

Sred.

Sred.
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Opoéznienie Znaczenie

Ustawione
przez
uzytkownika’

<3 min

<5s

<5s

<35s

<10s

<Imin’

<5s

<I'min

Nalezy sprawdzi¢ stan pacjenta. Pomiar SpO, przekroczyt prég alarmowy wysokiego
poziomu SpO,. Nalezy sprawdzi¢, czy ustawienie alarmu jest odpowiednie dla danego
pacjenta (zakres: 21-99% lub Wyt., domysinie Wyt., patrz Podrecznik techniczny

Airvo 3 Junior).

Urzadzenie Airvo 3 Junior nie moze nagrzac sie do wymaganej temperatury dezynfekgji.
Sprawdzi¢, czy:

* niebieskie ztacze rurki do dezynfekcji jest podtaczone do gérnej czesci kolanka
wylotowego;

« czerwony koniec rurki do dezynfekgji jest podtgczony do lewego portu komory;
« filtr do dezynfekcji jest podtagczony do prawego portu komory.

Nastepnie nalezy ponownie uruchomic¢ urzadzenie. Jesli problem nie zostanie rozwigzany,
nalezy wymienic kolejno rurke do dezynfekcji i kolanko wylotowe. Jesli problem nadal
wystepuje, nalezy skontaktowac sie z przedstawicielem serwisu.

Urzadzenie Airvo 3 Junior wykryto wyzsze niz oczekiwane temperatury podczas procesu
dezynfekcji. Sprawdzi¢, czy:

« niebieskie ztacze rurki do dezynfekgji jest podtaczone do gdrnej czesci kolanka
wylotowego;

« czerwony koniec rurki do dezynfekcji jest podtgczony do lewego portu komory;
« filtr do dezynfekgcji jest podtaczony do prawego portu komory.

Nastepnie nalezy ponownie uruchomic¢ urzadzenie. Jesli problem nie zostanie rozwigzany,
nalezy wymieni¢ kolejno rurke do dezynfekgji i kolanko wylotowe. Jesli problem nadal
wystepuje, nalezy skontaktowac sie z przedstawicielem serwisu.

Urzadzenie Airvo 3 Junior nie moze wykry¢ rurki do dezynfekcji. Sprawdzi¢, czy rurka do
dezynfekcji nie jest uszkodzona i czy jest prawidtowo podtaczona, nastepnie ponownie
uruchomi¢ urzadzenie. Jesli problem nie zostanie rozwigzany, nalezy wymieni¢ kolejno rurke
do dezynfekcji i kolanko wylotowe. Jesli problem nie ustapi, nalezy skontaktowac sie z
przedstawicielem serwisu.

Urzadzenie Airvo 3 Junior wykryto przeciek w uktadzie dezynfekcji. Sprawdzi¢, czy:

* niebieskie ztacze rurki do dezynfekcji jest podtaczone do gérnej czesci kolanka
wylotowego;

« czerwony koniec rurki do dezynfekgji jest podtgczony do lewego portu komory;
« filtr do dezynfekcji jest podtgczony do prawego portu komory.

Nastepnie nalezy ponownie uruchomic¢ urzadzenie. Jesli problem nie zostanie rozwigzany,
nalezy wymieni¢ kolejno rurke do dezynfekgji i kolanko wylotowe. Jesli problem nadal
wystepuje, nalezy skontaktowac sie z przedstawicielem serwisu.

Urzadzenie Airvo 3 Junior wykryto niedroznos¢. Sprawdzi¢, czy rurka do dezynfekcji nie
jest niedrozna i czy filtr do dezynfekcji nie jest mokry, a nastepnie uruchomi¢ ponownie
urzadzenie.

Jesli problem nie zostanie rozwigzany, nalezy wymienic¢ kolejno rurke do dezynfekcji

i kolanko wylotowe. Jesli problem nadal wystepuije, nalezy skontaktowac sie z
przedstawicielem serwisu.

Urzadzenie Airvo 3 Junior wykryto nieodpowiednie warunki otoczenia.

Nie nalezy uzywac urzadzenia Airvo 3 Junior, gdy temperatura otoczenia wynosi ponizej
18 °C lub powyzej 28 °C. Nalezy przenies¢ urzadzenie do odpowiedniego otoczenia,
nastepnie uruchomic je ponownie. Jesli problem nadal wystepuije, nalezy skontaktowac
sie z przedstawicielem serwisu.

Przewdd zasilajacy zostat odtaczony i urzadzenie nie jest w stanie przeprowadzic¢ cyklu
dezynfekcji. Nalezy podtaczy¢ urzadzenie do gniazda $ciennego, a nastepnie uruchomic
ponownie urzadzenie. Jesli problem nadal wystepuje, nalezy skontaktowac sie

Z przedstawicielem serwisu.

Tlen jest dostarczany do urzadzenia Airvo 3 Junior w trybie dezynfekgcji.
Sprawdzi¢, czy wszystkie Zrédta tlenu sq wytaczone i odtaczone. Jesli problem nadal
wystepuje, nalezy skontaktowac sie z przedstawicielem serwisu.

* Podane opdZznienia uwzgledniajg jedynie opdznienie generowania alarmu w urzadzeniu Airvo 3 Junior. Podane opdzZnienia nie uwzgledniajg opdznienia
algorytmu modutu pulsoksymetru innej firmy, ktére moze sie réznic.

t Obowigzuje dodatkowe opdznienie generacji sygnatu alarmowego wynoszace 2 s.
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8. Regeneracja

W celu ograniczenia ryzyka zakazenia podczas wykonywania czynnosci zwigzanych z urzadzeniem Airvo 3 Junior i akcesoriami nalezy postepowac
zgodnie ze standardowymi technikami aseptyki. Interfejs pacjenta, rurka do oddychania ogrzewanym powietrzem, komora na wode i kolanko
wylotowe moga ulec zanieczyszczeniu podczas uzytkowania. Tak szybko jak to mozliwe po uzyciu urzadzenia Airvo 3 Junior:
1. Usuna¢ akcesoria jednorazowego uzytku z urzadzenia Airvo 3 Junior i zutylizowac je zgodnie z lokalnymi przepisami, regulacjami i protokotami
szpitalnymi dotyczacymi utylizacji zanieczyszczonych produktow.
- Aby odtaczy¢ rurke do oddychania od urzadzenia Airvo 3 Junior, $cisna¢ boki ztacza rurki do oddychania i pociggnac¢ do gory.

- Chwycic¢ adapter portu i odciggna¢ komore na wode od urzadzenia Airvo 3 Junior, aby jg odtaczyc.

Powierzchnie zewnetrzne urzadzenia Airvo 3 Junior nalezy regenerowac zgodnie z instrukcja zawartg w rozdziale 8.1.

3. Wyczyscic¢ i przeprowadzi¢ dezynfekcje wysokiego poziomu kolanka wylotowego, postepujac zgodnie z instrukcjami zawartymi
w rozdziale 8.2.

4. Wymieni¢ akcesoria w ciggu maksymalnego okresu uzytkowania podanego w rozdziale 8.3 (harmonogram wymiany akcesoriow).
5. Oczyscic¢ i zdezynfekowac akcesoria pulsoksymetru (w tym czujniki wielorazowego uzytku) zgodnie z instrukcjami producenta.

OSTRZEZENIA
Nie wolno czyscic i/lub dezynfekowac urzadzenia Airvo 3 Junior, gdy jest ono uzywane przez pacjenta.

Nie zanurzac urzadzenia Airvo 3 Junior ani akcesoriéw w zadnym roztworze czyszczacym ani nie probowac sterylizowac w autoklawie,
przez napromieniowanie, para, gazem, tlenkiem etylenu ani zadng inng metoda. Spowoduje to powazne uszkodzenie urzadzenia.

8.1 Regeneracja zewnetrznej powierzchni urzadzenia Airvo 3 Junior

8.1.1 Czyszczenie zewnetrznej czesci urzadzenia

Sprzet

* tagodny detergent i czysta woda
* Czyste, niestrzepiace sie sciereczki
* Rekawiczki ochronne

Instrukcja
1. Nalezy przygotowac roztwor czystej, cieptej wody i tagodnego detergentu (patrz instrukcja uzytkowania detergentu dostarczona przez
producenta).

2. Zwilzy¢ czystg $ciereczke roztworem czyszczacym.

Doktadnie przeciera¢ wszystkie zewnetrzne powierzchnie urzadzenia (w tym kolanko wylotowe) przez co najmniegj jedng minute, aby usungé
wszelkie widoczne zabrudzenia. Uzy¢ rogu/krawedzi Sciereczki, aby wyczysci¢ wszystkie szczeliny urzadzenia.

4, Zwilzy¢ czysta $ciereczke czysta woda.

5. Doktadnie wycierac¢ wilgotng $ciereczka wszystkie zewnetrzne powierzchnie urzadzenia, aby sptukad i usunaé wszelkie pozostatosci srodka
dezynfekujacego.

Doktadnie wyciera¢ wszystkie zewnetrzne powierzchnie urzadzenia sucha $ciereczka, az do widocznego wyschniecia.
7. Pozostawi¢ do wyschniecia na powietrzu, az catkowicie wyschna.
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8.1.2 Dezynfekcja zewnetrznej czesci urzadzenia

Dezynfekcje nalezy przeprowadzi¢ dopiero po zakonczeniu wszystkich etapéw czyszczenia.
Sprzet

» Chusteczki dezynfekujace

» Czyste, niestrzepiace sie Sciereczki

* Czysta woda

* Rekawiczki ochronne

Instrukcja

1. Za pomoca wstepnie nasgczonych chusteczek dezynfekujacych doktadnie przetrze¢ wszystkie zewnetrzne powierzchnie urzadzenia
(w tym kolanko wylotowe).

2. Upewnic sie, ze powierzchnie te pozostaja wyraznie mokre, zgodnie z zaleceniami producenta chusteczek dezynfekujacych. W razie potrzeby
uzy¢ dodatkowych chusteczek, aby upewni¢ sie, ze powierzchnie pozostang mokre przez wymagany czas.

3. Zwilzy¢ czystq Sciereczke czysta woda.

4. Doktadnie wyciera¢ wilgotng $ciereczkg wszystkie zewnetrzne powierzchnie urzadzenia, aby usunaé wszelkie pozostatosci srodka
dezynfekujacego.

5. Doktadnie wycierac¢ wszystkie zewnetrzne powierzchnie urzadzenia suchg $ciereczka, az do widocznego wyschniecia.

6. Pozostawi¢ do wyschniecia na powietrzu, az catkowicie wyschna.

OSTRZEZENIA

Mozna stosowac inne srodki czyszczace, pod warunkiem, ze nie powodujg zarysowan, nie sg toksyczne i nie sg zrace. Nie nalezy uzywacé
srodkéw czyszczacych, ktére nie s kompatybilne z poliweglanem.

Srodki czyszczace, ktdre nie s3 odpowiednie do stosowania z urzadzeniem Airvo 3 Junior to m.in.; amoniak, wodorotlenek amonu, soda
kaustyczna, jodyna, metanol, spirytus skazony, terpentyna i wybielacze alkaliczne, takie jak podchloryn sodu. Uzycie ktéregokolwiek z tych
produktéw spowoduje uszkodzenie urzadzenia Airvo 3 Junior.

Przed przystapieniem do czyszczenia nalezy wytaczy¢ urzadzenie Airvo 3 Junior i odtaczy¢ je od $ciennego gniazda zasilania, aby zmniejszy¢
ryzyko porazenia pradem.

Nie zanurza¢ urzadzenia w jakichkolwiek ptynach.
Nie rozpyla¢ ptynu bezposrednio na urzadzenie.
Nie stosowac urzadzen pomocniczych do ptukania, gdyz ich uzycie moze prowadzi¢ do uszkodzenia kolanka wylotowego.

Niniejsza instrukcja zostata zatwierdzona przez producenta wyrobu medycznego jako zdolna do przygotowania wyrobu medycznego

do ponownego uzycia. Obowigzkiem przetworcy pozostaje zapewnienie, ze przetwarzanie osigga pozadane wyniki, poprzez zastosowanie
wiasciwego sprzetu, materiatéw i zaangazowanie odpowiedniego personelu w zaktadzie przetwdrczym. Wymaga to rutynowego
monitorowania procesu.

8.2 Regeneracja kolanka wylotowego

Kolanko wylotowe wymaga czyszczenia i dezynfekcji wysokiego poziomu. Kolanka wylotowe moga by¢ regenerowane na dwa rézne sposoby:

8.2.1 Regeneracja kolanka wylotowego za pomoca zestawu do dezynfekcji (900PT600)
Zestaw do dezynfekcji 900PT600 (patrz instrukcja w 900PT600)

8.2.2 Regeneracja kolanka wylotowego za pomocq myjni-dezynfektora

Kolanko wylotowe mozna odtgczy¢ od urzadzenia Airvo 3 Junior w celu przygotowania do ponownego uzycia przez dziat centralnej
sterylizacji lub regeneracji. Regeneracja kolanka wylotowego musi by¢ przeprowadzona w myjni-dezynfektorze, ktéry jest zgodny z norma
ANSI/AAMI ST15883-1:2009 (USA) i ISO 15883-1:2006 (poza USA) oraz jest konserwowany, sprawdzany i walidowany zgodnie z tymi normami.

Demontaz

Odlgczy¢ kolanko wylotowe od urzadzenia Airvo 3 Junior. Mocno chwyci¢ gumowa uszczelke portu na
kolanku wylotowym, nacisna¢ kciukiem linie uchwytu i pociggnac kolanko wylotowe w kierunku przodu
urzadzenia Airvo 3 Junior.

Transport

Postepowac zgodnie z protokotami kontroli zakazen szpitalnych, aby zapakowac kolanko wylotowe do transportu. Zabezpieczyc¢ kolanko
wylotowe przed uszkodzeniami mechanicznymi podczas transportu.
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Uzywanie pokrywy do przechowywania

Wazne jest, aby urzadzenie Airvo 3 Junior po regeneracji byto przechowywane w odpowiedni sposéb.
Urzadzenie Airvo 3 Junior nalezy przechowywac w czystym, suchym i wolnym od kurzu miejscu, ktére
jest odpowiednie dla urzadzen medycznych.

Urzadzenie Airvo 3 Junior nalezy przykry¢ pokrywa do przechowywania, aby podczas przechowywania
pozostato czyste:

* Nalezy owing¢ urzadzenie Airvo 3 Junior w pokrywe do przechowywania (900PT603), tak aby
etykieta identyfikacyjna na pokrywie znajdowata sie rowno nad wyswietlaczem Airvo 3 Junior.

» Zabezpieczy¢ szczelnie pokrywe do przechowywania za pomoca kawatkéw tasmy samoprzylepne;.

Czyszczenie i dezynfekcja
Materiaty eksploatacyjne do myjni-dezynfektora wymagane do regeneracji kolanka wylotowego Airvo 3 Junior sg nastepujace:
» tagodnie alkaliczny srodek czyszczacy, taki jak neodisher® MediClean forte (0,2% v/v)

Umiesci¢ kolanko wylotowe w myjni-dezynfektorze i skierowac kolanko wylotowe tak, aby ptyn myjacy mogt stykac sie ze wszystkimi
powierzchniami wewnetrznymi i umozliwi¢ odptyw. Uruchomic¢ proces czyszczenia i termicznej dezynfekcji wysokiego poziomu:
* Czyszczenie wstepne: ptukanie na zimno przynajmniej przez 1 minute.

» Czyszczenie: mycie w temperaturze 55 °C przez co najmniej 5 minut tagodnie alkalicznym srodkiem czyszczacym, zgodnie z instrukcjami
producenta (np. neodisher® MediClean forte, 0,2% Vv/v).

* Neutralizacja: ptukanie na zimno przynajmniej przez 1 minute.
 Ptukanie: ptukanie na zimno przynajmniej przez 1 minute.

» Dezynfekcja termiczna: 90 °C przez 5 minut.

* Suszenie: 90 °C przez 25 minut.

Uwaga

Nie nalezy przekracza¢ maksymalnego czasu uzytkowania kolana wylotowego. Nalezy przestrzegac instrukcji i ostrzezen producenta wszystkich
srodkdéw czyszczacych.

Kontrola wizualna

Sprawdzi¢ wzrokowo kolanko wylotowe pod katem uszkodzert mechanicznych lub odbarwien uszczelki komory.
Jesli uszczelka lub kolanko wygladaja na uszkodzone lub odbarwione, nalezy wymienic kolanko wylotowe.

OSTRZEZENIE

Nie nalezy uzywac kolanka wylotowego, jesli uszczelka lub kolanko s uszkodzone lub odbarwione. Uszkodzone kolanko wylotowe moze mie¢
wptyw na przebieg terapii.

Przechowywanie i transport

Wazne jest, aby kolanko wylotowe po regeneracji byto przechowywane w odpowiedni sposéb. Kolanko wylotowe nalezy przechowywaé

w czystej, szczelnie zamknietej torbie plastikowej opisanej szczegdtami procesu dezynfekciji. Nalezy postepowac zgodnie z protokotem szpitalnym
dotyczacym przechowywania urzadzen poddanych dezynfekcji wysokiego poziomu. Zabezpieczyc¢ kolanko wylotowe przed uszkodzeniami
mechanicznymi podczas transportu. Kolanko wylotowe nalezy przechowywac w czystym, suchym i wolnym od kurzu miejscu, ktére jest
odpowiednie dla urzadzen medycznych. Kolanko wylotowe mozna alternatywnie zamocowac z powrotem do urzadzenia Airvo 3 Junior,

a nastepnie przykry¢ pokrywa do przechowywania do nastepnego uzycia.

Ponowny montaz

Podczas przygotowywania urzadzenia Airvo 3 Junior do nastepnego uzycia nalezy postepowad
zgodnie z ponizszymi krokami montazu.

Jesli przed kolejnym uzyciem nastgpi montaz, nalezy przykry¢ urzadzenie Airvo 3 Junior

z zamontowanym kolankiem wylotowym pokrywa do sterylnego przechowywania.

Wsuna¢ zdezynfekowane kolanko wylotowe w szczeline nad komorg urzadzenia Airvo 3 Junior.
Nacisna¢ mocno przednig czes¢ kolanka, az kolanko zablokuje sie we wiasciwym miejscu.

Uwaga

Przed zamocowaniem rurki do oddychania ogrzewanym powietrzem nalezy upewnic sie,
ze kolanko wylotowe jest zamontowane w urzadzeniu Airvo 3 Junior.
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8.3 Harmonogram wymiany akcesoriow

Akcesoria urzadzenia Airvo 3 Junior musza by¢ wymieniane zgodnie z ponizszym harmonogramem. Wszystkie akcesoria do uzytku u jednego
pacjenta musza by¢ usuwane po terapii pacjenta, aby zapobiec zanieczyszczeniu krzyzowemu. Nalezy wymienic akcesoria w ciggu podanego
ponizej okresu lub natychmiast, jesli sa uszkodzone lub odbarwione.

Akcesorium Maksymalne uzycie

Czesci kontaktujace sie z pacjentem Optiflow Junior 1tydzien lub 1 pacjent (w zaleznosci od tego, co nastapi wczesniej)

Wszystkie interfejsy pacjenta i akcesoria babelkowej terapii CPAP  Nalezy zapoznac sie z instrukcjg uzytkowania dostarczong z interfejsem.

Interfejsy Optiflow+ / Optiflow+ Duet
Interfejsy Optiflow 3S
Wszystkie zestawy z rurka i komora AirSpiral

14 dni (7 dni w przypadku uzywania nebulizatora)
lub 1 pacjent (w zaleznosci od tego, co nastapi wczesniej)

Zestaw z rurka i komorg BCPAP 14 dni lub 1 pacjent (w zaleznosci od tego, co nastapi wczesniej)
Filtr powietrza 3 miesigce lub 1000 godzin (w zaleznosci od tego, co nastapi wczesniej)

5 lat lub 50 cykli z myjnig-dezynfektorem (w zaleznosci od tego,

Kolanko wylotowe €O nastgpi wczesniej)

2 lata od pierwszego uzycia lub 300 cykli roztadowywania (w zaleznosci

Akumulator* ; o
od tego, co nastapi wczesniej)

Akcesoria pulsoksymetru Nalezy zapoznac sie z instrukcjg uzytkowania dostarczong z urzadzeniem.

* Instrukcje dotyczace wymiany akumulatora mozna znalez¢ w Podreczniku technicznym Airvo 3 Junior.

8.4 Wymiana filtra powietrza

Urzadzenie Airvo 3 Junior wyswietli komunikat, gdy filtr powietrza bedzie
Wymagan Wymiany. Termin wymiany filtra powietrza.
Wymienic teraz?

Nalezy rozpocza¢ od wymontowania starego filtra:
1. Podnies¢ ostone filtra.

2. Wcisnaé narzedzie do wyjmowania filtra mocno w dét na przytacze wlotowe tlenu
pod niskim cisnieniem, aby narzedzie sie zatrzasneto.

Przytrzymac nacisniety przycisk zwolnienia filtra powietrza.

— Terapia nie je:
Pociggna¢ do goéry narzedzie do wyjmowania filtrow, aby wyjac filtr. bl

[~

Witozy¢ nowy filtr, naciskajac jego goérng czesé, az zatrzasnie sie na swoim migjscu.

NG RN

Opusci¢ ostone filtra.

8.5 Serwisowanie

Urzadzenie Airvo 3 Junior nie wymaga regularnej konserwacji i nie zawiera zadnych czesci, ktére mogtyby byc¢ serwisowane przez uzytkownika.
Jezeli system sprzetu medycznego zostat zmodyfikowany w stosunku do specyfikacji producenta, wymagana jest ocena zgodnie z wymaganiami
normy 606071-1. Informacje na temat kontroli odbiorczych produktéw, testéw funkcjonalnych i czesci zamiennych mozna znalez¢ w podreczniku
technicznym Airvo 3 Junior. Jesli wystgpi usterka lub istnieje podejrzenie, ze urzadzenie Airvo 3 Junior nie dziata prawidtowo, nalezy
skontaktowac sie z przedstawicielem firmy Fisher & Paykel Healthcare.
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9. Pulsoksymetria

Urzadzenie Airvo 3 Junior obstuguje nastepujace akcesoria do pulsoksymetrow:

* Przewdd pulsoksymetru Masimo SET uSpO, (3412)

* Przewdd Medtronic Nellcor OxiCable (PMCION-SF)

* Nonin Xpod 3012LP USB (6703-001)

* Przewdd ztacza USB Nonin Xpod 3012HR (114403-00T1)

Pulsoksymetr przede wszystkim mierzy natlenowanie krwi obwodowej i tetno. Natlenowanie lub SpO, to wartos¢ procentowa utlenowanej

hemoglobiny. Hemoglobina to biatko znajdujace sie w czerwonych krwinkach, ktére przenosi tlen z ptuc do reszty organizmu. Tetno to liczba
uderzen serca na minute.

Pulsoksymetr dziata poprzez emisje Swiatta o dwdch réznych dtugosciach fal, zazwyczaj czerwonej i podczerwonej, do miejsca perfuzji tkance,
takiego jak koniec palca lub ptatek ucha. Emitowane $wiatto przechodzi przez tkanke, a fotodetektor w czujniku mierzy intensywnosé
przepuszczanego lub odbitego $wiatta. Poréwnujac absorpcje $wiatta czerwonego i podczerwonego, pulsoksymetr oblicza stosunek
hemoglobiny utlenowanej wzgledem catkowitej hemoglobiny we krwi, co stuzy do okreslenia poziomu natlenowania. Dodatkowo urzadzenie
analizuje zmiany natezenia $wiatta, aby zmierzy¢ tetno pacjenta.

9.1 Ostrzezenia, przestrogi i uwagi dotyczace pulsoksymetrii
OSTRZEZENIA

« Zgodnie ze wskazaniami do stosowania urzadzenia Airvo 3 Junior, funkcja monitorowania Airvo 3 Junior jest przeznaczona do stosowania
u pacjentéw oddychajacych spontanicznie, a nie u pacjentéw wymagajacych podtrzymywania czynnosci zyciowych. Do obowigzkéw lekarza
nalezy wybranie odpowiedniego poziomu monitorowania dla pacjenta oraz przygotowanie sie do postepowania z alarmami i nieprawidtowym
dziataniem sprzetu. Moze by¢ konieczny dodatkowy, niezalezny sprzet monitorujacy.

« Jesli jakikolwiek pomiar jest mato wiarygodny, nalezy najpierw sprawdzi¢ funkcje zyciowe pacjenta przy pomocy alternatywnych metod,
a nastepnie sprawdzi¢ pulsoksymetr pod katem prawidtowego dziatania.

» Stosowanie réznych ustawien alarméw w urzadzeniach w jednym obszarze, np. na oddziale intensywnej terapii (OIT), moze stwarzac
zagrozenie.

+ Co jakis czas nalezy zmienia¢ potozenie czujnika, aby zapobiec niedokrwieniu.

+ Jesli jakikolwiek pomiar wydaje sie watpliwy, nalezy najpierw sprawdzi¢ parametry zyciowe pacjenta za pomoca innych srodkéw. Nastepnie
nalezy sprawdzi¢ ztacze USB, adapter i czujnik pulsoksymetru oraz urzadzenie Airvo 3 Junior pod katem prawidtowego dziatania.

* Nalezy starannie utozy¢ przewody, aby ograniczy¢ mozliwos¢ zaplatania sie lub uduszenia pacjenta.

* Nie nalezy uzywac czujnikéw pulsoksymetru do stosowania u jednego pacjenta na wiecej niz jednym pacjencie, aby unikna¢ zakazenia
krzyzowego i/lub zanieczyszczenia.

* Informacje dotyczace ryzyka zwigzanego z ponownym uzyciem czujnika jednorazowego uzytku mozna znalez¢ w instrukcji czujnika
pulsoksymetru innych producentéw.

* Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami uzytkowania dotgczonymi do czujnikéw pulsoksymetrow wielokrotnego uzytku, adapteréw i ztgczy
USB, aby wyczysci¢ i zdezynfekowac te urzadzenia pomiedzy pacjentami w celu unikniecia zakazen krzyzowych i/lub zanieczyszczenia.

» Uszkodzenie tkanki moze by¢ spowodowane niewtasciwg aplikacjg czujnika, np. przez zbyt ciasne owiniecie czujnika. W celu prawidtowego
zastosowania czujnika nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami dotgczonymi do czujnika.

* Nalezy uzywac wytacznie kompatybilnych czujnikéw oksymetrii i akcesoriow do pomiaréw SpO, i tetna. Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢
kompatybilnos¢, aby uniknac nieprawidtowego dziatania urzadzenia Airvo 3 Junior, niedoktadnych pomiaréw i (lub) obrazen pacjenta.
Liste zgodnych akcesoriéw mozna znalez¢ w zataczniku 3.

» Dodatkowe Zrédto tlenu ostabi wzorce desaturacji. Niewydolnos¢ oddechowa pacjenta moze by¢ proporcjonalnie bardziej nasilona, zanim
w trendzie saturacji pojawia sie wzorce. Nalezy zachowa¢ czujnos¢ podczas monitorowania pacjenta otrzymujgcego dodatkowe zZrédto tlenu.

* Ryzyko wybuchu: nie eksploatowac urzadzenia w atmosferze wybuchowej lub w poblizu palnych gazéw anestezjologicznych i innych gazéw.
* Aby unikng¢ porazenia pragdem elektrycznym, przed umyciem pacjenta nalezy zawsze zdjg¢ czujnik i catkowicie odtaczy¢ pulsoksymetr.
Nellcor:

* Podczas oceny stanu pacjenta nie nalezy polega¢ wytacznie na przewodzie Nellcor OxiCable. Nalezy uzywac¢ go w potaczeniu z objawami
i oznakami klinicznymi.

» Unikac rozlania ptynéw na przewdd Nellcor OxiCable.

* Petna liste ostrzezen i szczegdtdwe informacje dotyczace uzywania Medtronic OxiCable z urzadzeniem Airvo 3 Junior mozna znalez¢é
w instrukcji uzytkowania OxiCable PMCION-SF.

Nonin:
» Eksploatacja ztacza Nonin Xpod USB ponizej minimalnej amplitudy o wartosci 0,3% modulacji moze przektadac sie na nieprecyzyjne wyniki.

PRZESTROGI

* Przed czyszczeniem akcesoriéw pulsoksymetru nalezy odtgczy¢ urzadzenie od Airvo 3 Junior, aby unikna¢ porazenia pradem elektrycznym
i zagrozenia zaptonem.

* Nie nalezy umieszczac akcesoriéw pulsoksymetru na urzgdzeniach elektrycznych, ktére mogg mie¢ wptyw na urzadzenie, uniemozliwiajac jego
prawidtowe dziatanie.

« Aby zminimalizowac zaktdcenia radiowe, inne urzadzenia elektryczne emitujace fale o czestotliwosci radiowej nie powinny by¢ uzywane
w poblizu urzadzen pulsoksymetrycznych.

* Nie nalezy umieszczac urzadzenia Airvo 3 Junior w miejscu, w ktérym pacjent moze mie¢ dostep do elementéw sterowania.
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* Na precyzje pomiaru SpO, moze mie¢ wptyw taczna dtugosé¢ przewodu czujnika (w tym przedtuzaczy), jesli przekracza ona 3 metry.

» Ustawienie ekstremalnych progdéw alarmowych moze spowodowac, ze alarmy stang sie bezuzyteczne i moga doprowadzi¢ do obrazen
pacjenta.

* Przy kazdym uzyciu pulsoksymetrii nalezy sprawdzi¢, czy limity alarmu pulsoksymetrii s3 odpowiednie dla monitorowanego pacjenta.

* Nalezy kontrolowac miejsce zatozenia czujnika co najmniej co 6 do 8 godzin, aby upewnic sie, czy jest dobrze umiejscowiony oraz czy nie
doszto do uszkodzenia skory. Wrazliwos¢ pacjenta moze sie rézni¢ w zaleznosci od stanu zdrowia lub stanu skory. Jesli u pacjenta wystapi
reakcja uczuleniowa na czujniki z plastrem, nalezy zaprzesta¢ stosowania plastra medycznego.

Masimo:

» Jezeli komunikat Niska perfuzja jest czesto wyswietlany, nalezy znalez¢ miejsce monitorowania o lepszej perfuzji. W miedzyczasie nalezy
ocenic stan pacjenta, i jesli to wskazane, sprawdzi¢ stan natlenienia innymi metodami.

» Zmieni¢ miejsce zatozenia lub wymieni¢ czujnik i/lub przewdd pacjenta, gdy na wyswietlaczu Airvo 3 Junior pojawi sie komunikat ,Wymienic¢
czujnik pulsoksymetru” i/lub , Wymieni¢ przewod pulsoksymetru” albo komunikat o utrzymuijacej sie ztej jakosci sygnatu (taki jak ,,Niska jakos¢
Signal 1.Q.”). Komunikaty te moga wskazywad, ze uptynat czas monitorowania pacjenta na przewodzie pacjenta lub czujniku.

* W przypadku stosowania pulsoksymetrii podczas napromieniowania catego ciata, czujnik powinien znajdowac sie poza polem promieniowania.
Jesli czujnik zostanie wystawiony na dziatanie promieniowania, odczyt urzadzenia moze by¢ niedoktadny lub moze wynosi¢ zero dla okresu
aktywnego napromieniania.

* QOdchylenia w pomiarach moga by¢ znaczne i moze na nie wptywac technika pobierania prébek, jak réwniez warunki fizjologiczne pacjenta.
Wszelkie wyniki wykazujace niespojnosc ze stanem klinicznym pacjenta powinny by¢ powtdrzone i/lub uzupetnione dodatkowymi danymi
z badan. Probki krwi nalezy poddac analizie przy pomocy aparatury laboratoryjnej przed podjeciem decyzji klinicznej w celu doktadnego
poznania stanu pacjenta.

* Wymieni¢ przewdd lub czujnik, gdy podczas monitorowania kolejnych pacjentéw po wykonaniu krokdw rozwigzywania problemoéw
wymienionych w tej instrukcji stale wyswietla sie komunikat , Wymien czujnik” lub komunikat ,,Niska jakos$¢ Signal 1.Q.”.

+ Dodatkowe ostrzezenia, przestrogi i uwagi podano w instrukcji uzytkowania przewodu pulsoksymetru Masimo uSpO,.

* Przewdd pulsoksymetru Masimo SET uSpO, (przewdd pulsoksymetru) musi by¢ podtaczony do urzadzenia Airvo 3 Junior w celu zasilania,
komunikacji, wyswietlania i kontroli alarméw.

Nonin:

» Ztacze Nonin Xpod USB zostato wyposazone w oprogramowanie kompensujgce efekt ruchu, przez co prawdopodobieristwo ztej interpretacji
dobrej jakosci tetna w wyniku wptywu artefaktéw wywotanych przez ruch jest zminimalizowane. W niektérych przypadkach jednak urzadzenie
moze interpretowac ruch jako dobre jakosciowo tetno. Dotyczy to wszystkich dostepnych parametréw wyjsciowych (tj. SpO,, PR, PLETH, PPG).

Uwaga
* Dokfadnosci czujnikdw pulsoksymetru, adapteréw i przewoddw pacjenta nie mozna ocenic¢ przy pomocy testera funkcjonalnego.

» Ekstremalne swiatta o duzej intensywnosci (takie jak pulsujgce $wiatta stroboskopowe) skierowane na czujnik mogg uniemozliwi¢ uzyskanie
odczytéw funkcji zyciowych przez pulsoksymetr.

* W przypadku korzystania z ustawienia maksymalnej czutosci moze wystapic pogorszenie skutecznosci wykrywania ,,Czujnik wyt.”. Jesli to
ustawienie urzadzenia jest wtgczone i czujnik zostanie zdjety z ciata pacjenta, moze wystgpic ryzyko nieprawidtowych odczytéw z uwagi
na ,,szum” srodowiskowy, taki jak $wiatto, drgania i nadmierny przeptyw powietrza.

* W celu uzyskania dodatkowych informacji na temat wymogoéw bezpieczenstwa oraz prawnych dla pulsoksymetréw nalezy zapoznac sie
z normami ISO 80601-2-61i IEC 60601-1. Dodatkowe informacje o bezpieczenstwie znajduja sie na etykietach czujnikow.

* Nie zwija¢ przewoddw pulsoksymetru w ciasng petle ani nie owija¢ ich wokét urzadzenia, poniewaz moze to spowodowac uszkodzenie
przewodow pacjenta.

» Dodatkowe informacje specyficzne dla czujnikow kompatybilnych z pulsoksymetrem Airvo 3, w tym informacje dotyczace parametrow/
pomiaréw podczas ruchu i niskiej perfuzji, mozna znalez¢ w instrukcji uzytkowania czujnika.

* Przewody i czujniki Masimo sa wyposazone w technologie X-Cal™, aby zminimalizowac ryzyko niedoktadnych odczytéw i nieoczekiwanej
utraty monitorowania pacjenta. Informacje dotyczace okreslonego czasu trwania monitorowania pacjenta mozna znalez¢ w instrukcji
uzytkowania przewodu lub czujnika.

» Do kazdego konkretnego czujnika dotaczona jest instrukcja uzytkowania dostarczona przez producenta. Zawiera ona szczegétowe informacje,
w tym wykresy punktowe Blanda Altmana.

9.2 Ustawienie pulsoksymetrii

Podtaczyc¢ przewdd ztacza USB pulsoksymetru do jednego z portéw USB z tytu urzadzenia Airvo 3 Junior. Zabezpieczy¢ przewdd przy pomocy
uchwytu na przewdd, aby zapobiec jego przypadkowemu odtaczeniu. Urzadzenie Airvo 3 Junior automatycznie wykryje zgodny pulsoksymetr.

Konwerter
potaczenia
pulsoksymetru
(900PT476)
wymagany
wytacznie dla
Nellcor

N A )

Przewdd ztgcza USB Przewdd przedtuzajacy Przewdd czujnika pulsoksymetru
pulsoksymetru lub przewdd adaptera (do wielokrotnego uzytku lub do
do pulsoksymetru uzytku u jednego pacjenta)

(oba opcjonalne)
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9.2.1 Akcesoria pulsoksymetru

Gdy podtaczony jest kompatybilny pulsoksymetr, urzadzenie Airvo 3 Junior moze wyswietla¢:
« funkcjonalne natlenowanie (Sp0O,);

 tetno (urzadzenie Airvo 3 Junior nie ma alarméw dotyczacych tetna);

» wskaznik perfuzji (tylko Masimo);

* pletyzmograf; oraz

» wskazniki jakosci sygnatu.

9.3 Podczas terapii

Kafelek pulsoksymetrii bedzie automatycznie wyswietlony na ekranie powitalnym, gdy do urzadzenia Airvo 3 zostanie podtgczony zgodny
przewdd USB pulsoksymetru.

Optiflow - Duiy przeplyw S STOP o

37. .
w. ¢ 92

CO —bpm W 60 1m
Terapia wigczona q.'l [i] 100

2 =

SpO,

Pulsoksymetr jest podtaczony Staba jakos¢ sygnatu moze \Ii/’\xgozf(liz%\‘nrsi\i/vgoﬂom Spo,
do urzadzenia Airvo 3 Junior, by¢ przyczyna niedoktadnych (,~", jesli wylaczony)

ale zadne pomiary nie sa pomiarow-(patrz rozdziat 7w 10 v

dostepne. celu rozwigzywania problemoéw).

Dotknac kafelka Pulsoksymetria, aby przejs¢ do ekranu Pulsoksymetria.

Pulsoksymetria

Pletyzmograf SpO,
Krzywa Signal .Q. (tylko Masimo)
% SpO,
Wskaznik perfuzji (tylko Masimo)
SatSeconds

(tylko Nellcor)

# <&— Przejscie na
strone z alarmami

_ i ustawieniami

Terapia wigczona pulsoksymetru

Pasek statusu
pulsoksymetru

Ustawienie alarmu dla Tetno
wysokiego/niskiego poziomu
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Podtacz czujnik do urzadzenia Airvo 3 Junior

Podtaczy¢ przewdd ztgcza USB pulsoksymetru do portu USB
w tylnej czesci urzadzenia Airvo 3 Junior.

Urzadzenie Airvo 3 Junior automatycznie wykryje zgodne
=l LuB urzadzenia. Podtaczy¢ przewdd czujnika pulsoksymetru do
: przewodu ztacza USB.

Konwerter
potaczenia
pulsoksymetru
(900PT476)

wymagany
wytacznie dla
Nellcor

Podtaczenie czujnika do pacjenta

Czujnik pulsoksymetru nalezy uwaznie dobrac¢ na podstawie
wieku pacjenta, masy ciata oraz pozadanego miejsca
stosowania czujnika. Dodatkowe informacje znajduja sie

w instrukcjach dostarczanych z kazdym czujnikiem.

OSTRZEZENIE
Niedokfadne odczyty SpO, i/lub tetna moga by¢ spowodowane nastepujacymi czynnikami:

* Nieprawidtowe zatozenie i umieszczenie czujnika. « Barwniki wewnatrznaczyniowe, takie jak zielen

« Podwyzszony poziom karboksyhemoglobiny (COHb) lub indocyjaninowa lub biekit metylenowy.
methemoglobiny (MetHb): wysoki poziom COHb lub MetHb « Naktadane zewnetrznie barwy i tekstury, takie jak lakiery
moze wystepowac przy pozornie normalnych wartosciach SpO,. do paznokci, paznokcie akrylowe, brokaty itp.
W przypadku podejrzenia podwyzszonych pozioméw COHb Iub «  Znamiona, tatuaze, odbarwienia skory, wilgo¢ na skorze,
MetHb nalezy wykonac¢ analize laboratoryjng (CO-oksymetrie) odksztatcone lub nietypowe palce itp.
probki krwi.

» Zaburzenia koloru skory.

* Podwyzszony poziom bilirubiny. * Nadmierne $wiatto otoczenia

* Podwyzszony poziom dyshemoglobiny.

» Choroba naczyniowo-spastyczna, taka jak choroba Raynauda,
i choroba naczyn obwodowych.

* Hemoglobinopatie i zaburzenia syntezy, takie jak talasemia, Hb s,
Hb c i sierpowatokrwinkowos¢.

* Nadmierny ruch.

« Zaktocenia wywotane przez elektryczne urzadzenia
chirurgiczne.

» Ograniczenia przeptywu krwi (cewniki tetnicze, mankiety
do pomiaru ci$nienia krwi, wenflony itp.).

» Zawilgocenie czujnika.
Nieprawidtowo zatozony czujnik.

« Stany hipokapnii lub hiperkapnii.

* Ciezka anemia.

» Bardzo niska perfuzja tetnicza.

Ekstremalny artefakt ruchu.

Nieprawidtowe pulsowanie lub zwezenie naczyn zylnych.

Nieprawidtowy typ czujnika.

Ztej jakosci tetno.

Pulsacja zylna.

* Niedokrwistos¢ lub niskie stezenia hemoglobiny.
¢ Czujnik nie na poziomie serca.

Ciezkie zwezenie naczyn krwionosnych lub hipotermia.
Cewniki tetnicze i balony wewnatrzaortalne.

Barwniki i wszelkie substancje zawierajace barwniki, ktére zmieniaja typowe zabarwienie krwi, moga powodowac btedne odczyty.

Moze dojs$¢ do utraty monitorowania, jesli jakikolwiek przedmiot przeszkadza w odczycie tetna. Przed pomiarem tetna nalezy sprawdzic,
czy zadne przedmioty nie utrudniajg przeptywu krwi (np. mankiet do pomiaru cisnienia krwi).

Czujnik oksymetru moze nie dziata¢ na wyziebionych korczynach ze wzgledu na ograniczone krazenie krwi. Nalezy ogrza¢ lub potrze¢
palec w celu zwiekszenia krazenia lub zmieni¢ potozenie czujnika.

Nieprawidtowe wyniki odczytéw moga by¢ spowodowane réwniez zanieczyszczeniami na torze swiatta (np. zasuszona krew) lub
pogorszeniem stanu elementéw optycznych czujnika. Instrukcje czyszczenia sq dostarczane wraz z akcesoriami pulsoksymetru.

Fatszywie wysokie odczyty moga pojawic sie, jesli SpO, jest niskie z powodu hemoglobiny dysfunkcyjnej (np. karboksyhemoglobiny lub
methemoglobiny).

Nalezy przeczytac instrukcje dotgczone do akcesoriéw pulsoksymetru, aby uzyska¢ dodatkowe informacje dotyczace bezpieczenstwa
(w tym wszelkich potencjalnych zagrozen lub niepozgdanych efektéw zwigzanych z materiatami, z ktérych wykonano czujnik), wyboru
miejsca pomiaru, szczegdétowego ustawienia czujnika, maksymalnego czasu stosowania czujnika w jednym miejscu przed zmiang jego
potozenia, zywotnosci przewodu, zywotnosci czujnika, czynnikdw, ktére moga zaktdcac pomiar, rozwigzywania problemow i instrukcji
konserwacji.
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9.4 Opis pomiaréw

Wraod Pulsoksymetria

Pomiary pulsoksymetru sg wyswietlane na kafelku
Pulsoksymetria, na ekranie Pulsoksymetria i na ekranie
Dane i wykresy. Pomiary sg aktualizowane co sekunde.

| ] i ;
) ' e = fal
Dotknac kafelka Pulsoksymetria, aby przejs¢ do ekranu 95 (NS 0 ag
Pulsoksymetria i otworzy¢ ekran Dane i wykresy. 85 25 a5
0;

Tetno bpm

% Sp0;
¥ 60 bpm,

Dotkniecie Q na ekranie Pulsoksymetria zapewnia skrot
do alarmoéw i ustawien pulsoksymetrii.

PRZESTROGA Kafelek

pulsoksymetrii

Jesli jakikolwiek pomiar wydaje sie nieprawidtowy, nalezy najpierw
sprawdzi¢ parametry zyciowe pacjenta za pomoca innych metod.
Nastepnie sprawdzi¢, czy akcesoria pulsoksymetru i urzadzenia
Airvo 3 Junior sg ustawione, skonfigurowane i dziataja
prawidtowo.

Ekran pulsoksymetrii

9.41 Spo,

Urzadzenie Airvo 3 Junior jest skalibrowane do wyswietlania funkcjonalnego
natlenowania (SpO,) w formie wartosci procentowej. Wyswietlana wartos¢ WréE Pulsoksymetria
SpO, jest Srednig pomiardw w okresie okreslonym przez uzytkownika
(patrz Czas usredniania w rozdziale 9.5 ponizej). Dtugi okres usredniania
zapewnia na 0got bardziej stabilne wartosci, ale wyswietlana wartos¢
SpO, bedzie wolniej reagowac na gwattowne zmiany natlenowania
krwi tetniczej (Sa0,).

Stabilnos¢ wyswietlanych pomiaréw SpO, moze stanowi¢ dobrg
wskazowke dotyczaca prawidtowego sygnatu. Chociaz stabilnos¢ jest
pojeciem wzglednym, doswiadczenie z urzadzeniem i obserwacje
pacjenta pomoga oddzieli¢ efekty fizjologiczne od artefaktow
spowodowanych przez Zle umieszczony czujnik lub nadmierny

ruch pacjenta.

Brak spojnosci pomigdzy wartoscig SpO, wyswietlang na urzadzeniu
Airvo 3 Junior oraz analizag gazowa krwi tetniczej lub oceng klinicznag
moze by¢ spowodowany nastepujacymi czynnikami:

* staba jakosc¢ sygnatu;

* niska perfuzja;

* nieprawidtowe umiejscowienie czujnikow lub przewodow; i/lub

+ stan pacjenta.

9.4.2 Tetno

Pomiary tetna (', PR) oparte s na optycznej detekcji pulsacyjnego Wroc  Pulsoksymetria
obwodowego przeptywu krwi przez czujnik pulsoksymetru.
Wyswietlane tetno, w uderzeniach na minute (bpm), jest Srednig
pomiarow w wybranym przez uzytkownika okresie.

Niewielkie réznice w tetnie wyswietlanym przez rézne urzadzenia moga fa¥ 98 60
by¢ spowodowane réznym podejsciem do usredniania. Moga réwniez
wystapic niewielkie rozbieznosci miedzy aktywnoscig elektryczna serca 0, Tetno bom

a czestoscig tetna uzyskang z pomiaréw obwodowych. Duze
rozbieznosci pomiedzy urzadzeniami moga by¢ spowodowane
nastepujacymi czynnikami:

« staba jakos¢ sygnatu;
* niska perfuzja;
» nieprawidtowe umiejscowienie czujnikow lub przewodow; i/lub
+ stan pacjenta.

Wrod Pulsoksymetria
9.4.3 Pletyzmograf:
Pletyzmograf (lub foto-pletyzmograf) dostarcza nieznormalizowanego wskazania
zmiany objetosci krwi mierzonej przez czujnik pulsoksymetru. Ksztatt pletyzmografu 1
moze sie zmienia¢ u réznych pacjentéw, w réznych miejscach pomiaru i dla réznych 60
modeli czujnikéw. Pletyzmograf pozwala na wskazanie niedostatecznosci sygnatu.

Niska amplituda lub zmienno$¢ pletyzmografu moze wskazywaé na staby/ £ Tetno bpm
niedostateczny sygnat. Pletyzmograf jest wyswietlany na ekranie Pulsoksymetria.
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9.4.4 Krzywa Signal I.Q. (Masimo)

Krzywa Signal |.Q. pokazuje pewnos¢ pomiaru i czas kazdego wykrytego impulsu

w poréwnaniu z krzywa pletyzmografu. Wysokos$¢ pionowych stupkéw wskazuje
wzgledng pewnos¢ pomiaru. Wyzszy stupek odpowiada wyzszej pewnosci. Ponadto
stupki powinny wizualnie korelowac ze szczytem fali pletyzmografu. To, wraz ze
wskaznikiem perfuzji, stanowi lepsze narzedzie do oceny potencjalnych problemadw,
takich jak przeszkody w przeptywie krwi, zte umiejscowienie czujnika, artefakty lub
zaktocenia. B Tetno bpm

Wré¢  Pulsoksymetria ¥ “ 150 }5“ :

Jedli Signal 1.Q. jest niski, pojawi sie komunikat o stanie ,,Niski poziom SpO, na
Signal 1.Q.”. W tym czasie wartosci SpO, i tetna beda wyszarzone.

Wraé Pulscksymetria

9.4.5 Wskaznik perfuzji (Masimo)

Wskaznik perfuzji (P1) to stosunek pulsacyjnego przeptywu krwi do niepulsujgcej
lub statycznej krwi w tkance obwodowej. Wskaznik perfuzji stanowi nieinwazyjna
miare perfuzji obwodowej, ktdrg mozna w sposoéb ciggty i nieinwazyjny mierzy¢

za pomoca pulsoksymetru. Tetno bpm

9.4.6 Wskazniki jakosci sygnatu (Nonin) Wré¢  Pulsoksymetria

Urzadzenia do pomiaru pulsoksymetrii Nonin wskazuja jakos¢ sygnatu na podstawie
perfuzji pacjenta. Istniejg trzy stany: zielony, zotty i czerwony, odpowiadajace
odpowiednio wysokiej, niskiej/marginalnej i niskiej/stabej jakosci sygnatu. W okresie
niskiej jakosci sygnatu (nieodpowiedniego poziomu sygnatu) wyswietlane wartosci
pulsoksymetrii moga by¢ nieprawidtowe. Urzadzenie Airvo 3 Junior sygnalizuje niska
jakos¢ sygnatu poprzez wyszarzanie wartosci Sp0O, i tetna. Tetno bpm

9.5 Opis ustawier i alarméw

W tym rozdziale opisano zachowanie ustawien i alarméw pulsoksymetrii. Informacje na temat wprowadzania zmian w progach alarmowych
i ustawieniach alarméw mozna znalez¢ w rozdziale Alarmy i pomiary (9.6).

9.5.1 Progi alarmowe pacjenta
Nastepujace alarmy moga ostrzegaé o zmianach w stanie pacjenta:

Wrd Pulsoksymetria

+ Alarm niskiego poziomu SpO,
» Alarm wysokiego poziomu SpO,
Odpowiedni alarm zostanie wygenerowany, gdy pomiar bedzie nizszy lub wyzszy

od progu alarmowego. Progi alarmowe SpO, sa wyswietlane na kafelku oraz na " £ Tetno bpm
ekranie Pulsoksymetr.

9.5.2 Opédznienie alarmu SpO, (Masimo i Nonin) Terapia

Ustawienie Opoznienie alarmu SpO, opdznia alarm Niski poziom SpO, i Wysoki
poziom SpO, do 15 sekund. To opdznienie pomaga ograniczy¢ liczbe alarméw
niepodlegajgcych reakcji w przypadku krétkich desaturacji. Alarm zostanie
uruchomiony po uptywie czasu opdznienia, jesli stan alarmowy bedzie sie
utrzymywat.

9.5.3 Limit SatSeconds™ (Nellcor)

Funkcja SatSeconds™ zapewnia kontrole alarméw dla tagodnych i przejsciowych naruszen limitéw SpO,. SatSeconds monitoruje zaréwno
stopien, jak i czas trwania desaturacji jako wskaznik nasilenia desaturacji. Oznacza to, ze w przypadku wystapienia istotnej desaturacji alarm
zostanie aktywowany szybciej niz w przypadku nieznacznej desaturacji. Po wtaczeniu funkcji SatSeconds ikona SatSeconds wypetnia sie

w kierunku zgodnym z ruchem wskazoéwek zegara, gdy system kontroli alarmu SatSeconds wykryje odczyty SpO, poza ustawionym limitem.
Ikona SatSeconds oproznia sie w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara, gdy odczyty SpO, mieszcza sie w granicach limitu.

Gdy ikona SatSeconds zapetni sie catkowicie, generowany jest alarm wysokiego lub niskiego poziomu SpO,.

Dodatkowe informacje na temat funkcji SatSeconds mozna znalez¢ w zataczniku 5: Funkcja kontroli alarmu SatSeconds.
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9.5.4 Czas reakcji alarmu

100

O
[}

[(e}
o

SpO, osiaga prog alarmowy
rStan alarmowy

Natlenowanie krwi (%)

85 Prég alarmowy niskiego
poziomu SpO, _f
80 Sa0, osigga \:‘
prog alarmowy
75
Ustawiony przez uzytkownika alarm A Czas

opoznienia/SatSeconds SpO,
Opdznienie stanu alarmowego A Opdznienie generowania sygnatu alarmowego

taczne opdznienie systemu alarmowego

Fizjologiczne alarmy dzwiekowe i wizualne pulsoksymetru podlegaja opdznieniu reakcji alarmu. Defincje podano w normie ISO 80601-2-61 jako:

1. Opdznienie stanu alarmowego: czas, w ktérym zmiana fizjologiczna jest rozpoznawana przez pulsoksymetr. Mozna to przypisac przetwarzaniu
i usrednianiu sygnatow z pulsoksymetru. Obejmuije to réwniez ustawione przez uzytkownika opdznienie SpO,/SatSeconds.

2. Opodznienie generowania sygnatu alarmowego: okres pomiedzy wykryciem stanu a zasygnalizowaniem alarmu. Sktada sie on z nieodtacznych
opodznien w systemie alarmowym i czasie komunikaciji.

3. Catkowite opdznienie systemu alarmu: okres pomiedzy monitorowang zmiang fizjologiczng u pacjenta a zgtoszeniem alarmu uzytkownikowi.

Usrednianie pomiaréw ma wptyw na opdznienie stanu alarmowego: wiekszy czas usredniania zwieksza opdznienie stanu alarmowego Te
koncepcje opdznienia sq zilustrowane na wykresie dla spadku Sa0,, co w rezultacie w tym przyktadzie prowadzi do wystapienia alarmu niskiego
poziomu SpO.. llustracja nie odzwierciedla rzeczywistej dtugosci opdznien. Wiecej informaciji na temat opdznienia reakcji alarmu mozna znalez¢
w normie ISO 80601-2-61.

9.5.5 Czas usredniania

Czas usredniania SpO, mozna dostosowac w zaleznosci od nasilenia objawdw u pacjenta oraz obszaru opieki. Jest to czas w sekundach dla
Masimo i uderzen serca dla Nonin, gdy pomiary sg usredniane. Czasami preferowane sa krétsze czasy usredniania, na przyktad w badaniach snu,
natomiast dtuzsze czasy usredniania sg bardziej odpowiednie w przypadku telemetrii i noworodkow.

9.5.6 Tryby czutosci (Masimo)

Istnieja trzy tryby czutosci. W przypadku pacjentéw, u ktérych wystepuja pewne zaburzenia przeptywu krwi lub perfuzji, zaleca sie normalng
czuto$¢. Pacjenci ci s zazwyczaj czesto monitorowani, na przyktad na oddziale intensywnej terapii. Czuto$¢ APOD (adaptacyjne wykrywanie
wytaczenia czujnika) jest zalecana, gdy istnieje wieksze ryzyko odtgczenia czujnika. Jest to takze tryb zalecany w obszarach, w ktérych pacjenci
nie s stale monitorowani wzrokowo. Zapewnia lepsza ochrone przed btednymi odczytami tetna i SpO, w przypadku niezamierzonego odtaczenia
sie czujnika od pacjenta w wyniku nadmiernego ruchu. Maksymalna czutos¢ (MAKS.) jest zalecana u pacjentéw ze stabymi sygnatami, przydatna
podczas zabiegdéw lub gdy kontakt z lekarzem jest ciggty, np. w obszarach o wiekszej ostrosci.

9.5.7 Tryb odpowiedzi (Nellcor)

Przewdd Nellcor OxiCable wykorzystuje algorytm OxiMax, ktéry automatycznie wydtuza dynamiczny czas usredniania pomiaru SpO, w zaleznosci
od warunkéw pomiaru. Dostepne sg dwa tryby reakcji: normalny i szybki. W trybie normalnym czas usredniania SpO, wynosi od szesciu do
siedmiu sekund, w trybie szybkim czas usredniania SpO, wynosi okoto trzy sekundy. Czas usredniania tetna wynosi okoto pieciu sekund,
niezaleznie od trybu odpowiedzi.



9.6 Ustawienia alarméw i pomiaréw

Aby zmieni¢ progi i ustawienia alarmoéw pulsoksymetru:

1. Dotkna¢ =, aby otworzy¢ menu systemowe.

Wybrac alarmy i ustawienia pulsoksymetru.

Dotkna¢ wymaganego ustawienia, przewijajac je w razie potrzeby.
Za pomoca przyciskow +/- wybra¢ wymagang wartosé.

Dotknac¢ Potwierdz, aby zastosowac¢ zmiane lub Anuluj, aby odrzuci¢ wszelkie
zmiany i powrdcic do listy ustawien.

GEFSTIIN

Dotkna¢ dwukrotnie przycisku Wré¢, aby powrdéci¢ do ekranu powitalnego
po zakonczeniu wprowadzania zmian.

Wszystkie ustawienia alarmow sa trwate i zachowujg swojg poprzednig wartosé

po wiaczeniu urzadzenia Airvo 3 Junior i wybraniu tego samego pacjenta. Wybranie
opcji Nowy pacjent podczas przegladu stanu dezynfekcji powoduje zastosowanie

do wszystkich ustawien alarméw i pomiaréw wartosci domysinych dla zamierzonego
Srodowiska klinicznego. Nalezy zapoznad sie z rozdziatem Rozwigzywanie problemoéw
w celu rozwigzania probleméw zwigzanych z pomiarami SpO, oraz ogdélnymi alarmami
dotyczacymi urzadzenia.

Etykieta (o] 113

Alarm niskiego . o .
poziomu SpO,” Prég alarmu niskiego poziomu SpO,
Alarm wysokiego . . .
poziomu SpO, Prég alarmu wysokiego poziomu SpO,
Opébznienie alarmu SpO,
(Masimo i Nonin)

Opdznienie alarmu dZzwiekowego niskiego poziomu SpO,
lub wysokiego poziomu SpO,

Limit SatSeconds
(Nelicor)

Opodznienie alarmu dZwiekowego niskiego poziomu SpO,
lub wysokiego poziomu SpO,

Masimo: dtugos¢ czasu do Sredniej w czasie

Czas usredniania - . - :
Nonin: liczba skurczy do $redniej w czasie

Tryb czutosci Tylko Masimo

Tryb odpowiedzi Tylko Nellcor
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Wyjdz Menu

Zmiana terapii

Ekran blokady

Alarmy i ustawienia pulsoksymetrii

Wrad Alarmy i ustawienia pulsoksymetrii

Alarm niskiego poziomu Sp0; | B5%: >

Alarm wys. pozomu Sp0;

Marki pulsoksymetrow

Anuluj  Alarm niskiego poziomu 5p0,

Ustawienia

fabryczne Zakres

85% 20-98%'

Wyt Wyt, 21-99%"

15 sekund 0, 5,10, 15 sekund

10 SatSeconds Wyt 10, 25, 50, 100

8 sekund 2-4, 4-6, 8,10, 12,14, 16 sekund
8 uderzen 4 lub 8 uderzen

APOD Normalny, APOD, maks.®
Normalne Normalny, szybki

* Minimalny prég moze by¢ ustawiony, gdy urzadzenie jest skonfigurowane na potrzeby zamierzonego srodowiska klinicznego. Szczegétowe informacje

mozna znalez¢ w Podreczniku technicznym Airvo 3 Junior.
t Wysoki prég alarmowy nie moze by¢ ustawiony ponizej niskiego progu alarmowego.
1 Prég alarmowy moze by¢ zmieniany w krokach co 1%.

& Tryb maksymalnej czutosci nie jest utrzymywany przez caty cykl zasilania Airvo 3 Junior. Po ponownym wiaczeniu ustawienie czutosci powraca do

biezacego ustawienia domysinego.
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9.7 Rozwigzywanie probleméw

Wroc Pulsoksymetria

__)r— o Pletyzmograf SpO,
Krzywa Signal 1.Q. (tylko Masimo)

| | | | ?
fa Wskaznik perfuzji (tylko Masimo)
SatSeconds 0 98
(tylko Nellcor) 25 85 L

% Sp0, Tetno bpm c
S : <— Przejsciena
Pasek statusu Wyszukiwanie tetna strone z alarmami
pulsoksymetru ; e
. i ustawieniami
Terapia wlgczona i pulsoksymetru

Ustawienie alarmu dla wysokiego/niskiego poziomu  Tetno

Aby pomdc w zapewnieniu pomyslinego monitorowania SpO, pacjenta:

* Przytozy¢ czujnik pulsoksymetru do dobrze ukrwionego miejsca.

* Wybra¢ miejsce pomiaru, w ktérym przeptyw krwi jest nieograniczony.

* Postepowac zgodnie ze wszystkimi instrukcjami dostarczonymi z czujnikiem pulsoksymetru, aby zapewnié¢ prawidtowe zastosowanie
urzadzenia.

Pasek statusu pulsoksymetru wyswietla status pulsoksymetru. Dotkna¢ kafelka pulsoksymetru, aby przejs¢ do ekranu Pulsoksymetria i wyswietli¢
status. Ponizej opisano mozliwe komunikaty statusu i ostrzezenia.

Komunikat Przyczyna/srodki zaradcze

Niski poziom SpO, Tylko Masimo. Pulsoksymetr wskazuije niski poziom zaufania sygnatu wyswietlanych wartosci ze wzgledu na staba site
na Signal 1.Q. sygnatu. W tym stanie wyswietlane parametry sg wyszarzone. Nalezy oceni¢ stan pacjenta i sprawdzi¢ czujnik pod
katem prawidtowej aplikacji.

Niska jakos¢ sygnatu Tylko Nonin. Pulsoksymetr wskazuje niska jakos¢ sygnatu. W tym stanie wyswietlane parametry sq wyszarzone.
Te stany niskiej jakosci sygnatu moga by¢ spowodowane nadmiernym ruchem, niska perfuzja, dtuga/blokowang
$ciezkq Swiatta, uszkodzonym lub nieprawidtowo zamontowanym czujnikiem.

* Nalezy postepowac zgodnie z instrukcja uzytkowania czujnika, aby sprawdzi¢, czy jest to wiasciwy typ i czy zostat
prawidtowo umieszczony na pacjencie.

* Nalezy ograniczy¢ lub wyeliminowac ruch w miejscu monitorowania.

* Nalezy rozwazy¢ zastosowanie samoprzylepnego czujnika.

* Nalezy sprawdzi¢, czy nadajnik i detektor czujnika sa prawidtowo ustawione, szczegdlnie w przypadku
samoprzylepnego czujnika.

* Nalezy rozwazy¢ wybdr innego miejsca pomiaru.
* Nalezy sprawdzi¢, czy przeptyw krwi do miejsca pomiaru nie jest ograniczony.

* Nalezy zapoznac sie z rozdziatem dotyczacym pulsoksymetrii, aby pozna¢ warunki fizjologiczne, ktére moga
wptywac na doktadnos$¢ pomiaru pulsoksymetrii i rozwazy¢ zastosowanie alternatywnej metody, jesli jest to
wskazane.

* Nalezy usuna¢ nadmiar lakieru do paznokci lub sztuczne paznokcie.
* Wymieni¢ czujnik.
Wymieni¢ przewéd Tylko Masimo. Przewdd ztacza USB pulsoksymetru jest wadliwy i nalezy go wymieni¢ po biezacym pacjencie.

przed nastepnym
pacjentem.

Wymieni¢ czujnik Tylko Masimo. Przewdd czujnika pulsoksymetru jest wadliwy i nalezy go wymienic po biezacym pacjencie.
przed nastepnym
pacjentem.

Inicjowanie czujnika Tylko Masimo. Inicjowanie czujnika pulsoksymetru. Jesli wartosci nie zostang wyswietlone w ciggu 30 sekund, odfaczy¢
i ponownie podtaczy¢ czujnik. Jesli problem bedzie sie powtarzat, wymienic czujnik.

Niski wskaznik Tylko Masimo. Pulsoksymetr wskazuije, ze wskaznik perfuzji pacjenta jest niski. Prosze przenies¢ czujnik w miejsce
perfuzji o lepszej perfuzji.
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Komunikat Przyczyna/srodki zaradcze

Tryb demo Tylko Masimo. Pulsoksymetr wskazuije, ze jest uruchomiony w trybie demonstracyjnym. Jezeli jest to niezamierzone,
nalezy usunac i wymienic¢ urzadzenia do pulsoksymetrii.

Tryb Tylko SpO, Tylko Masimo. Pulsoksymetr wskazuje, ze jest uruchomiony w trybie Tylko SpO,. Tetno nie jest dostepne. Sprawdzi¢
umiejscowienie czujnika, postepujgc zgodnie z instrukcja uzytkowania dotaczong do czujnika.

Wyszukiwanie tetna Tylko Masimo i Nellcor. Pulsoksymetr wykonuje wyszukiwanie tetna. W przypadku Nellcor ciggty komunikat oznacza
utrate tetna, a migajacy komunikat oznacza wyszukiwanie. Jesli wartosci nie zostang wyswietlone w ciggu 30 sekund,
odfaczy¢ i ponownie podtgczyé czujnik. Jesli problem bedzie sie powtarzat, wymienic czujnik.

Wykryto zaktécenia Tylko Masimo i Nellcor. Pulsoksymetr wskazuje, ze wykryto zaktdcenia.
Sprawdzi¢, czy czujnik jest prawidtowo zatozony i, jesli to konieczne, przykry¢ miejsce czujnika nieprzezroczystym
materiatem.

Brak pacjenta Pulsoksymetr nie moze wykry¢ pacjenta. Nalezy sprawdzi¢, czy czujnik jest prawidtowo zamontowany, postepujac
zgodnie z instrukcjg uzytkowania dotgczong do czujnika.

Odtaczono czujnik Pulsoksymetr wskazuije, ze aktualnie nie jest podtgczony zaden czujnik. Jezeli jest, nalezy usuna¢ i podtaczy¢ go
ponownie. Jesli problem utrzymuije sie, nalezy wymienic¢ akcesoria pulsoksymetru.

Firma Nellcor zaleca nastepujace dziatania, jesli wystapia jakiekolwiek problemy z pulsoksymetria:

* Nalezy zmieni¢ potozenie czujnika.

* Upewnic sig, ze czujnik nie jest zbyt ciasno dopasowany.

* Wyprobowac alternatywny miejsce umieszczenia czujnika.

* Optycznie przykry¢ miejsce zatozenia czujnika.

» Uzy¢ czujnika samoprzylepnego.

» Uzy¢ czujnika na ucho, nos lub czoto.

» Uzy¢ opaski z czujnikiem na czoto.

* Sprawdzi¢ montaz.

» Usunac lakier z paznokci.

* Sprawdzi¢ i wyeliminowac zaktdcenia zewnetrzne.

* Oczysci¢ miejsce zatozenia czujnika.

» Zabezpieczy¢ przewdd czujnika.

Jesli pomiary pulsoksymetrem nie korelujg z ocena kliniczng i/lub pomiarami gazow we Krwi tetniczej, nalezy:
» Sprawdzi¢ status pulsoksymetru, jak opisano powyzej.

» Sprawdzi¢, czy czujnik pulsoksymetru jest prawidtowo zamontowany, zgodnie z instrukcjg uzytkowania dotaczong do czujnika.

» Zapoznac sie z rozdziatem dotyczacym pulsoksymetrii, aby poznac warunki, ktére moga wptywac na doktadnos¢ pomiaru pulsoksymetrii
i rozwazy¢ zastosowanie alternatywnej metodly, jesli jest to wskazane i/lub

* Nalezy sprébowac uzy¢ innego miejsca pomiaru.

Jesli urzadzenie Airvo 3 Junior utraci zasilanie sieciowe, system automatycznie przetaczy sie na prace z wewnetrznego akumulatora,
a funkcjonalnos$¢ pulsoksymetrii zostanie zachowana, tacznie z ustawieniami pacjenta i danymi trenddéw.

Jesli nastgpi utrata zasilania i akumulator zostanie roztadowany, funkcjonalnos¢ pulsoksymetrii zostanie utracona. Zostanie przywrécona
po przywrdceniu zasilania Airvo 3 Junior, zachowujac ustawienia pacjenta, ale dane trendéw zostang utracone.
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Dane techniczne

Informacje ogdine
Wymiary
Masa (razem z akumulatorem)

Napiecie/natezenie zasilania

Czestotliwosc zasilania
Zasilanie portu USB (1i 2)

Alarm dzwigkowy
Poziom nasilenia dzwigku
Czas trwania pauzy audio

Poziom dzwieku

Poziom dzwigku w inkubatorze?
Poziom mocy akustycznej z korekcja A
Poziom nasilenia dZzwigku z korekcja A
Ochrona przed wnikaniem

Oczekiwany okres uzytk

Warunki pracy urzadzenia

Temperatura otoczenia
Wilgotnosé

Cisnienie otoczenia
Wysokos¢ n.p.m.

Tryb pracy

Maksymalna temperatura powierzchni
czesci podiaczonych®

Maksymalna temperatura punktu rosy
dostarczanego gazu oddechowego®

205 mm x 295 mm x 190 mm
4,45 kg

100-115 V AC; 2,4 A (maks. 2,6 A")
220-240 V AC; 11 A (maks. 1,3 A")

50/60 Hz

USB 2.0 typu A

5V; 0,25 A (maksymalnie na
kazdy port)

<40 dBA przy 1m
120 sekund

<50 dBA przy 1m

<60 dBA przy 0,15 m
<60 dBA

<50 dBA

1P223

5 lat*

18-28°C
10-95% wilgotnosci wzglednej
(bez kondensacji)

700-1060 hPa
0-3000 m
Praca ciggta

44 °C

43°C

Warunki transportu oraz przechowywania

Temperatura otoczenia®’

Nawilzenie (bez kondensacji)

Akumulator (900PT957L)

Sktad chemiczny

Napiecie

Pojemnos¢, moc wyjsciowa
2Zywotno$¢ akumulatora

Czas tadowania
Okres przechowywania

Czas pracy
do 20%
Typowy

-10-50 °C
10-95% wilgotnosci wzglednej

Litowo-jonowy (Li-lon)
14,4V DC
<99,4 Wh, 80 W

300 cykli lub 2 lata od pierwszego

uzycia (w zaleznosci od tego,
co nastgpi wczesniej)

6 godzin (maks.)
3lata

50 minut

Dodatkowe zrodto tlenu

Czas uruchamiania czujnika tlenu
Czas odpowiedzi tlenowej
Przytacze wilotowe tlenu pod
wysokim ci$nieniem (HPO)
Cisnienie linii
Maksymalna predkosc¢ przeptywu
Stezeniew %
Przytacze wlotowe tlenu pod niskim
cisnieniem (LPO)
Cisnienie linii
Maksymalna predkos¢ przeptywu
Stezeniew %

<30s
<60s

280-600 kPa
100 L/min (STPD?)
93%, >99%

0-70 kPa
60 L/min (STPD?)
93%, >99%

Terapia z wentylacjq wysokoprzeptywowa Optiflow™

Zakres docelowego nawilzenia 31-37°C
Zakres docelowego przeptywu" 2-70 L/min
Maksymalne ograniczone ci$nienie’ 60 ¢cmH,0
Maksymalne cisnienie robocze <45 cmH,0

Nawilzenie5#"
Gniazdo $cienne >33 mg/L przy docelowym

nawilzeniu 37 °C i docelowym

przeptywie 10-60 L/min

>16 mg/L w przypadku wszystkich

innych ustawien

Stabilnos¢ statycznej temperatury + 2 °C (wszystkie tryby terapii)

Czas rozgrzewania' (komora MR290)
od 23 +2°C do 37 °C (od 73 °F do 98,6 °F) <20 min

Babelkowa terapia CPAP™

Zakres docelowego nawilzenia 31-37°C
Zakres docelowego przeptywu" 4-15 L/min
Maksymalne ograniczone ci$nienie™ 60 cmH,0
Maksymalne cisnienie robocze <10 cmH,0

Nawilzenie®®
Gniazdo $cienne >16 mg/L przy docelowym

nawilzeniu 37 °C

Czas rozgrzewania (komora MR290)

od23+2°Cdo37°C <20 min

1. Prad rozruchowy moze osiggna¢ 50 A.

2. Testowano z inkubatorem dla niemowlat Draeger Caleo.

3. Urzadzenie jest zabezpieczone przed ciatami statymi wiekszymi niz 12 mm
(np. dotkniecie palcem), a pionowo kapigca woda nie bedzie miata szkodliwego
wptywu, gdy obudowa zostanie przechylona pod katem do 15° w stosunku do
standardowego potozenia.

4. Zaktada sie typowy schemat uzytkowania. Rzeczywisty okres uzytkowania
moze byc¢ inny.

5. Zgodnie z ISO 80601-2-74. Przetestowano odpowiednio na doktadnosé réwng
+1°C lub + 1mg/L.

6. Przechowywanie przez dtuzszy czas w temperaturze powyzej 40 °C przyspieszy
degradacje akumulatora.

7. Urzadzenie moze potrzebowac do 24 godzin na wyréwnanie temperatury
roboczej, zanim bedzie gotowe do uzycia.

8. Parametry w réznych warunkach nawilzania przy zasilaniu akumulatorowym
znajduja sie w zataczniku 4.

9. Predkos¢ przeptywu jest wyrazana w STPD (standardowa temperatura
i ci$nienie, suche) zgodnie z norma ISO 80601-2-74.

10. Wartosci sa wyrazone w temperaturze ciata, cisnieniu, nasyceniu (BTPS),
zgodnie z ISO 80601-2-74, o ile nie podano inaczej.

11. Osiggalna predkos¢ przeptywu zalezy od wybranego interfejsu pacjenta.

12. Zgodnie z normga ISO 80601-2-90.

13. Dotyczy wytacznie uzytku z interfejsami pacjenta do ominiecia gérnych drég
oddechowych.

14. Ma zastosowanie, gdy urzadzenie jest podtgczone do $ciennego gniazda zasilania
w celu rozgrzania.



Zakres i doktadnos¢ mierzonych parametréw (Optiflow)

Pomiar
Nawilzenie
Predkos¢ przeptywu*

Stezenie tlenu* *

Czestos¢ oddechow

Natlenowanie krwi
obwodowej

Tetno

Wskaznik perfuzji

Symbol
Temp
Przeptyw

FiO,

Czestos¢ oddechow

SpO,

PR/

Pl

Wyswietlany zakres
31-37°C
2-70 L/min

21-100%

4-70 BPM
1-100%

Masimo 25-240 uderzery/min
Nellcor 20-300 uderzer/min
Nonin 18-321 uderzery/min

0,02-20%
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Doktadnos¢
Nieokreslona
+ (14 5% odczytu) L/min
Nizsza z:
+ 4% lub
+(2,5% + 2,5% odczytu)
- bez zaokraglania do 21% i 100%, odpowiednio
- zaktadajac, ze ustawienie ,,Stezenie tlenu” jest prawidtowe

Btad RMS o <3 BPM'

Patrz rozdziaty dotyczace danych technicznych ponizej.

Patrz rozdziaty dotyczace danych technicznych ponizej.

Nie okreslono (tylko Masimo)

* Sprzet i metody badawcze sg wybierane i kontrolowane w celu zapewnienia, ze pokrycie niepewnosci nie przekracza 30% ujawnionej tolerancji.
t Pomiary tlenu sg automatycznie kompensowane w przypadku zmian cisnienia barometrycznego.
1 Doktadnosc RMS jest statystyczng kalkulacjg réznicy pomiedzy pomiarami urzadzenia a pomiarami referencyjnymi.

Okoto dwie trzecie pomiardw urzadzenia miescito sie w zakresie +/- ARMS pomiaréw referencyjnych w kontrolowanym badaniu.

Zakres i doktadnos¢ mierzonych parametréw (BCPAP)

Pomiar
Nawilzenie

Predkos¢ przeptywu*

Stezenie tlenu (LPO)* t

Czestos¢ oddechow

Wentylacja minutowa

Wydechowa objetos¢

oddechowa

Szacunkowe cisnienie w porcie

interfejsu pacjenta

Symbol
Temp
Przeptyw

FiO,

Czestos¢ oddechow

MV

vt

Cisnienie

Wyswietlany zakres

31-37°C
4-15 L/min

21-100%

20-100 BPM

200-2700 mL
10-135 mL

0-17 cmH,0

Doktadnos¢
Nieokreslona
+ (1+ 5% odczytu) L/min
Nizsza z:

+ 4% lub

+(2,5% + 2,5% odczytu)
- bez zaokraglania do 21% i 100%, odpowiednio
- zaktadajac, ze ustawienie ,,Stezenie tlenu” jest prawidtowe
Wyzsza z: + 10% odczytu lub + 5 BPM
Wyzsza z: + 50% odczytu lub + 450 mL/min
Wyzsza z: + 40% odczytu lub +10 mL

+2cmH,0

* Sprzet i metody badawcze s wybierane i kontrolowane w celu zapewnienia, ze pokrycie niepewnosci hie przekracza 30% ujawnionej tolerancji.
* Pomiary tlenu sg automatycznie kompensowane w przypadku zmian ci$nienia barometrycznego.

Dane techniczne pulsoksymetrii (Masimo)
0 ile nie podano inaczej, specyfikacje podano w tabeli dla urzadzenia Airvo 3 i wszystkich zgodnych czujnikéw.

Okres aktualizacji danych

Pomiar diugosci fali oraz moc wyjsciowa

Doktadnos¢ (patrz uwagi 1-12 ponizej)

<30s

Moc promieniowania przy impulsowej diodzie LED 50 mA jest mniejsza niz 15 mW.
Czujniki RD SET i LNCS firmy Masimo wykorzystuja diody emitujace $wiatto

czerwone i podczerwone.

Dtugosci fal dla wszystkich czujnikdw z wyjatkiem czujnikéw TC-l i TF-l1 wynoszg
odpowiednio 660 nanometréw (nm) i 905 nm dla czerwieni i podczerwieni.

TC-I: 653 nm i 880 nm odpowiednio dla czerwieni i podczerwieni.

TF-I: 660 nm i 880 nm odpowiednio dla czerwieni i podczerwieni.

Informacja szczegdlnie pozyteczna dla klinicystéw stosujacych terapie fotodynamiczna.

Natlenowanie (%Sp0,) - w warunkach braku ruchu
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Doroéli/dzieci 70-100% * 2 cyfry
0-69% nieokreslone
Noworodki 70-100% * 3 cyfry

0-69% nieokreslone

Natlenowanie (%Sp0,) - w warunkach ruchu

Dorosli/dzieci 70-100% * 3 cyfry
0-69% nieokreslone
Noworodki 70-100% + 3 cyfry

0-69% nieokreslone
Tetno (uderzeri/min) - w warunkach braku ruchu
Dorosli, dzieci, noworodki 25 do 240 + 3 cyfry

Tetno (uderzeri/min) - w warunkach ruchu
Dorosli, dzieci, noworodki 25 do 240 + 5 cyfr

Rozdzielczos¢
Natlenowanie (%Sp0O,) 1%
Tetno (uderzeri/min) 1

Niska wydajnos¢ perfuzji
Amplituda pulsu + 2 cyfry
% transmisiji 5%
Natlenowanie (%SpO0,) + 2 cyfry
Tetno + 3 cyfry

1 Technologia Masimo SET z czujnikami Masimo zostata zwalidowana pod katem doktadnosci w warunkach bezruchu w badaniach krwi ludzkiej z udziatem zdrowych dorostych
ochotnikéw ptci meskiej i zeriskiej o pigmentacii skéry od jasnej do ciemnej w badaniach wywotanej hipoksji w zakresie 70-100% SpO, w poréwnaniu z laboratoryjnym pomiarem
CO-oksymetrem i monitorem EKG. Ta zmienno$¢ jest réwna + 1 odchyleniu standardowemu. Plus minus jedno odchylenie standardowe obejmuje 68% populacii.

2 Technologia Masimo SET z czujnikami Masimo zostata zwalidowana pod katem doktadnosci w warunkach ruchu w badaniach krwi ludzkiej z udziatem zdrowych dorostych
ochotnikéw ptci meskiej i zeriskiej o pigmentacii skéry od jasnej do ciemnej w badaniach wywotanej hipoksji podczas wykonywania ruchu polegajacego na pocieraniu i stukaniu przy
2-4 Hz i amplitudzie 1-2 cm oraz wykonywania ruchu niepowtarzalnego przy 1-5 Hz i amplitudzie 2-3 cm w badaniach wywotanej hipoksji w zakresie 70-100% SpO, w poréwnaniu
z laboratoryjnym pomiarem CO-oksymetrem i monitorem EKG. Ta zmiennos¢ odpowiada * 1 odchyleniu standardowemu (SD), ktdre obejmuje 68% populacii.

3 Technologia Masimo SET zostata zwalidowana pod wzgledem doktadnosci pomiaru niskiej perfuzji w testach stanowiskowych z symulatorem Biotek Index 2™ i symulatorem Masimo
z moca sygnatu wigksza niz 0,02% i transmisja wieksza niz 5% dla natlenowania w zakresie od 70 do 100%. Ta zmiennosc¢ jest réwna + 1 odchyleniu standardowemu. Plus minus
jedno odchylenie standardowe obejmuje 68% populacii.

4 Technologia Masimo SET z czujnikami Masimo Neo zostata zwalidowana pod katem doktadnosci u noworodkéw w warunkach ruchu w badaniach krwi ludzkiej z udziatem zdrowych
dorostych ochotnikéw ptci meskiej i zeriskiej o pigmentacii skéry od jasnej do ciemnej w badaniach wywotanej hipoksji podczas wykonywania ruchu polegajacego na pocieraniu
i stukaniu przy 2-4 Hz i amplitudzie 1-2 cm oraz wykonywania ruchu niepowtarzalnego przy 1-5 Hz i amplitudzie 2-3 cm w badaniach wywotanej hipoksji w zakresie 70-100% SpO,
w poréwnaniu z laboratoryjnym pomiarem CO-oksymetrem i monitorem ECG. Ta zmiennos$¢ jest réwna = 1 odchyleniu standardowemu. Plus lub minus jedno odchylenie
standardowe obejmuje 68% populacji. Do wynikéw dodano 1%, aby uwzgledni¢ wptyw hemoglobiny ptodowej obecnej u noworodkdéw.

5 Technologia Masimo SET z czujnikami Masimo zostata zwalidowana pod katem doktadnosci pomiaréw tetna dla zakresu 25-240 bpm w badaniach laboratoryjnych w odniesieniu
do symulatora Biotek Index 2™. Ta zmiennos¢ jest réwna * 1 odchyleniu standardowemu. Plus minus jedno odchylenie standardowe obejmuje 68% populacji.

6 Petne informacje dotyczace stosowania mozna znalez¢ w instrukcji uzytkowania czujnika. O ile nie wskazano inaczej, potozenie czujnikéw wielokrotnego uzytku nalezy zmienia¢
co najmniej co 4 godziny, a czujnikéw samoprzylepnych co najmniej co 8 godzin.

7 Czujnik TC-I jest przeciwwskazany u pacjentéw z przebitymi uszami w miejscu pomiaru.

8 Czujnik TF-1 nalezy usunac i przenies¢ w inne miejsce monitorowania przynajmniej co 2 godziny. Jesli wymagane jest dtuzsze monitorowanie, zaleca sie stosowanie

samoprzylepnego czujnika cyfrowego dla jednego pacjenta.

9 Czujniki TF-1, TC-1 i DBI nie zostaty zatwierdzone w warunkach ruchu.
10 Czujniki urazowe i noworodkowe mozna stosowac wytacznie z narzedziami wyposazonymi w pulsoksymetr Masimo SET (wersja 4.1.0.1 lub nowsza) lub monitorami posiadajacymi

licencje na uzywanie specjalnych czujnikdw.

1 Doktadnos¢ czujnika okreslona w przypadku stosowania z technologia Masimo za pomoca przewodu pacjenta Masimo dla czujnikéw LNOP, RD SET, LNCS lub M-LNCS. Wartosci

przedstawiajg Arms (btad $redniokwadratowy w poréwnaniu z wartoscig odniesienia). Poniewaz pomiary pulsoksymetrem sg statystycznie roztozone, mozna oczekiwac, ze tylko
okoto dwie trzecie pomiaréw miesci sie w przedziale + Arms w poréwnaniu do wartosci referencyjnej. O ile nie zaznaczono inaczej, doktadnos¢ SpO, jest okreslona w zakresie od
70% do 100%. Doktadnos¢ pomiardw tetna jest okreslona dla zakresu 25-240 bpm.

Czujniki, przewody i adaptery Masimo M-LNCS, LNOP, RD i LNCS maja takie same wiasciwosci optyczne i elektryczne i moga réznic sie jedynie rodzajem zastosowania
(samoprzylepne/nieprzylepne/haczykowate), dtugoscia przewodu, umiejscowieniem elementow optycznych (géra lub dét czujnika wyréwnane z przewodem), rodzajem/
rozmiarami materiatu samoprzylepnego i rodzajem ztacza (LNOP 8-stykowa wtyczka modutowa, RD 15-stykowa wtyczka modutowa, LNCS 9-stykowa wtyczka przewodu i M-LNCS
15-stykowa wtyczka przewodu). Wszystkie informacje dotyczace doktadnosci czujnika oraz instrukcje jego zastosowania sa dostarczane wraz z instrukcja uzytkowania czujnika.

W przypadku M-LNCS Blue predykatem jest LNOP Blue. Technologia Masimo SET z czujnikami LNOP Blue zostata sprawdzona pod katem doktadnosci przy braku ruchu

w badaniach krwi ludzkiej u noworodkéw, niemowlat i dzieci z wrodzong sinicza wada serca w zakresie 60-100% SpO, w poréwnaniu z prébkami poddanymi oksymetrii
laboratoryjnej. Ta zmiennos¢ jest réwna plus lub minus jednemu odchyleniu standardowemu, co obejmuje 68% populacji.

Przedstawione odniesienie 510(k) opiera sie na konkretnym zezwoleniu FDA dla konkretnej ptytki technologicznej Masimo, zatwierdzonej ze zgodnym czujnikiem Masimo. Wartos¢
referencyjna 510(k) moze sie rézni¢ w przypadku czujnika Masimo w zaleznosci od technologii pulsoksymetrii (tj. Masimo SET, Masimo rainbow SET, Philips FAST, Nellcor).
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Dane techniczne pulsoksymetrii (Nellcor)
Dane techniczne produktu mozna znalez¢ w instrukcji uzytkowania OxiCable.

Dane techniczne pulsoksymetrii (Nonin)
O ile nie podano inaczej, specyfikacje podano w tabeli dla urzadzenia Airvo 3 Junior i wszystkich kompatybilnych czujnikéw.

Nonin:
Okres aktualizacji danych <30s
Pomiar dtugosci fali oraz moc wyjsciowa* Czerwony: 660 nanometrow przy mocy 0,8 mW $r. maks.
Podczerwien: 910 nanometréw przy mocy 1,2 mW $r. maks. (korzystajac z czujnika
Nonin Purelight®)
Doktadnos¢ SpO, (A,...") 0Od 70 do 100%
Brak ruchu Dorosli/dzieci*** Noworodki
Wielokrotnego uzytku
Seria 8000AX: + 2 cyfry nd.
Seria 800XJ: + 3 cyfry nd.
Seria 8000SX: + 2 cyfry nd.
8000R: + 3cyfry nd.
8000Q2: + 3 cyfry nd.
Jednorazowy
Seria 6000CX: + 2 cyfry + 3 cyfry
Seria 7000X: + 2 cyfry + 3 cyfry
Ruch
Wielokrotnego uzytku
Seria 8000AX: + 2 cyfry nd.
Seria 800XJ: + 3 cyfry nd.
Seria 8000SX: + 3 cyfry nd.
Niska perfuzja*** + 2 cyfry + 3 cyfry
Doktadnos¢ tetna Dorosli/dzieci*** Noworodki

Bez ruchu (18-300 BPM)
Wielokrotnego uzytku

Seria 8000AX: + 3 cyfry nd.
Seria 800XJ: + 3 cyfry nd.
Seria 8000SX: + 3cyfry nd.
8000R: + 3 cyfry nd.
8000Q2: + 3 cyfry nd.
Jednorazowy
Seria 6000CX: + 3 cyfry + 3 cyfry
Seria 7000X: + 3 cyfry + 3 cyfry

Ruch (40-240 BPM)

Wielokrotnego uzytku

Seria 8000AX: +5cyfr nd.

Seria 800XJ: +5cyfr nd.

Seria 8000SX: +5cyfr nd.
Niska perfuzja (40-240 uderzeri na minutg)**** + 3 cyfry + 3 cyfry

* Informacja szczegdlnie pozyteczna dla klinicystéw stosujgcych terapie fotodynamiczna.

t+1 Arms to okoto 68% pomiardéw.

1 Obejmuje niemowleta.

§ Nie dotyczy tych czujnikéw, ktére oznaczono jako Nd. w kolumnie Noworodki, BOOOR i 8000Q2.

Uwagi:

« Podczas badar prowokowanego niedotlenienia przeprowadzane sa badania doktadnosci pomiaru SpO, dotyczace zdrowych, niepalacych ochotnikéw o skérze
od jasnej do ciemnej w czasie ruchu i w warunkach braku ruchu w niezaleznym laboratorium badawczym. Mierzona przez czujniki warto$¢ wysycenia hemoglobiny
tetniczej (Sp0O,) poréwnywana jest z wartoscia utlenowania hemoglobiny tetniczej (Sa0,), okreslanego na podstawie probek krwi poddanych oksymetrii
laboratoryjnej. Precyzja czujnikéw w poréwnaniu z prébkami poddanymi badaniom laboratoryjnym w zakresie SpO, rownym 70-100%. Dane dotyczace precyzji
wyliczane sa z uzyciem Sredniej kwadratowej (wartos¢ Arms) dla wszystkich pacjentéw, zgodnie z norma ISO 80601-2-61, a wczedniej ISO 9919, zawierajaca
wymagania w zakresie precyzji pulsoksymetréw.

« Testowanie czestosci tetna w ruchu mierzy doktadnos¢ czestosci tetna za pomoca symulacii artefaktéw ruchowych wprowadzonych przez tester pulsoksymetru.
Ten test ma na celu okreslenie, czy oksymetr spetnia wymagania normy 1SO 80601-2-61, a wczesniej ISO 9919 w zakresie pomiaru tetna w trakcie symulowanego
ruchu, drzenia i nagtych zmian potozenia.

» Testowanie niskiej perfuzji wykorzystuje symulator SpO, do zapewnienia symulowanej czestosci tetna, z regulowanymi ustawieniami amplitudy na réznych poziomach SpO,.
Modut musi zachowac precyzje zgodnie z normg ISO 80601-2-61, a wczesniej ISO 9919, w zakresie tetna oraz SpO, przy najnizszej uzyskiwalnej amplitudzie tetna
(modulacja 0,3%).

« Nonin Xpod zostat zatwierdzony pod katem doktadnosci tetna w zakresie 18-300 uderzeri na minute w warunkach braku ruchu i 40-240 uderzen na minute
w warunkach ruchu. Badania przeprowadzono przy uzyciu symulatora Datrend Oxitest Plus 7.

« Testowanie niskiej perfuzji wykorzystuje symulator SpO, do zapewnienia symulowanej czestosci tetna, z regulowanymi ustawieniami amplitudy na réznych poziomach SpO,.
Modut musi zachowa¢ precyzje zgodnie z normga ISO 80601-2-61, a wczesniej ISO 9919, w zakresie tetna oraz SpO, przy najnizszej uzyskiwalnej amplitudzie tetna
(modulacja 0,3%).
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Zgodnos¢ z normami
Zaprojektowane tak, aby spetniaty nastepujace normy: Nie umieszczac zadnej czesci urzadzenia ani akcesoriow w odlegtosci mniejszej
IEC 60601-1:2005+AMD1:2012 +AMD2:2020 niz 30 cm od jakiegokolwiek przenosnego lub mobilnego sprzetu do komunikacji
IEC 60601-1-2:2014+AMD1:2020 radiowej. Urzadzenie Airvo 3 Junior spetnia wymagania normy |IEC 60601-1-2
ANSI/AAMI ES 60601-1:2005 oraz A1:2012 oraz A2:2021 dotyczace kompatybilnosci elektromagnetycznej. W niektdrych przypadkach
CAN/CSA-C22.2 NO.60601-114+A2:2022 (R2022) urzadz.e'nle Airvo 3 Junior moze v_vp’rywac na dmafanle.sprzetu znaJdUJa'cego sie

w poblizu lub sprzet ten moze mie¢ wptyw na dziatanie tego urzadzenia z powodu
IEC 60601-1-6:2010+AMD1:2013+AMD2:2020 interferencji elektromagnetycznej. Nadmierne interferencje elektromagnetyczne
|IEC 60601-1-8:2006+AMD1:2012+AMD2:2020 moga negatywnie wptynad na skutecznosé terapii realizowanej przez urzadzenie.
ISO 80601-2-61:2017 W takim przypadku nalezy przenies¢ urzadzenie Airvo 3 Junior lub sprzet

powodujacy interferencje w inne miejsce lub skonsultowac sie z osrodkiem

ISO 80601-2-74:2021 stuzby zdrowia.

\}Qsﬂ.‘f Sprzet medyczny — sprzet sercowo-naczyniowy

< 6‘9 i oddechowy pod katem porazenia pradem, pozaru
i zagrozen mechanicznych wytacznie zgodnie

c us z norma AAMI ES60601-1 (2005) + AMD 1(2012),
CSA CAN/CSA-C22.2 NO. 60601-1:14,

E354076 IEC 60601-1-6:2010+AMD1:2013,+AMD2:2020,

IEC 60601-1-8: 2006 + AMDT1: 2012+AMD2:2020,
1SO 80601-2-61:2017, COR1:2018, ISO 80601-2-74:2021

Wyposazenie dodatkowe podtaczone do dowolnego portu urzadzenia Airvo 3 Junior musi posiadac certyfikat zgodnosci z normga IEC 60601-1-1
lub IEC 60950-1. Wszystkie konfiguracje muszg by¢ zgodne z normga systemowa IEC 60601-1-1. Podtaczenie dodatkowego sprzetu do czesci
odbiorczej lub nadawczej sygnatu stanowi skonfigurowanie uktadu medycznego, ktéry musi by¢ zgodny z normg systemowa IEC 60601-1-1.
W razie watpliwosci nalezy skontaktowad sie z dziatem obstugi technicznej lub lokalnym przedstawicielem firmy Fisher & Paykel Healthcare.
Niektore elementy oprogramowania dotagczonego do produktu sg dostarczane na warunkach licencyjnych stron trzecich, w tym elementy
oprogramowania podlegajace okreslonym licencjom na oprogramowanie typu open source. Tam, gdzie jest to wymagane przez warunki
tych licencji, firma Fisher & Paykel Healthcare Limited zamieszcza na swojej stronie internetowej informacje dotyczace takich elementéw
oprogramowania. Prosimy odwiedzi¢ strone www.fphcare.com/airvo3/third-party-licenses, aby zapoznad sie z tymi informacjami. Nalezy
pamigtac, ze obowigzujace uwagi moga by¢ aktualizowane w miare aktualizacji oprogramowania zawartego w produkcie. Urzadzenie

Airvo 3 Junior firmy F&P jest zgodne z dyrektywa 2014/53/UE. Petny tekst deklaracji zgodnosci UE jest dostepny pod nastepujacym
adresem internetowym: www.fphcare.com/certifications.

Instrukcje dotyczace utylizacji urzadzenia

To urzadzenie zawiera czesci elektroniczne i akumulator litowo-jonowy. Przepisy obowigzujgce w kraju uzytkownika moga
wymagac ich gromadzenia w celu sortowania i recyklingu odpaddw, aby zmniejszy¢ wptyw na srodowisko. Urzadzenie nalezy
utylizowac zgodnie z lokalnymi przepisami.

Utylizacja akcesoriow, czesci zamiennych i opakowan

Akcesoria, czesci zamienne i opakowanie nalezy utylizowac zgodnie z lokalnymi wytycznymi. Rurke do oddychania i komore na
wode po zakoniczeniu okresu eksploatacji nalezy umiesci¢ w worku na odpady i usungé ze zwyktymi odpadami. Nalezy usungé
je zgodnie z przyjetymi w szpitalu zasadami dotyczacymi utylizacji materiatéw skazonych.
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Symbole

©

Ze wzgledow bezpieczenstwa
nalezy zapoznac sie
z instrukcja uzytkowania

A

Symbol alarmu

=

Sprzet klasy |l
(podwadjna izolacja)

R

Czes¢ aplikacyjna typu BF
(ciato ptywajace)

=0

Warunki transportu oraz
przechowywania

-l

YYYY-MM-DD
Data produkgiji

Wyréb medyczny*

Autoryzowany
przedstawiciel
w Unii Europejskiej

A\

Ostrzezenie,
goraca powierzchnia

J

Granice alarmowe

Nie nadaje sie do stosowania
w srodowisku rezonansu
magnetycznego (MRI)

pii

Nie wyrzucac
jako zwykte odpady

®

Importer

ud

Producent

C€0123

Zgodnosc¢ europejska -
TOV SUD*

Pb
Co

Zawiera substancje niebezpieczne
Otéw Pb, Kobalt Co

*symbol widnieje na wybranych modelach

Przycisk wtgczania/wytaczania
zasilania

¥

Wykryto zgodny port USB i
zgodne urzadzenie USB

Zakres nawilzenia

{

Zakres temperatury

&

Dystrybutor

wl

YYYY-MM-DD
Producent i data produkgji

PioN

Znak zgodnosci z przepisami*

Przycisk
Menu systemowe

P22

Zabezpieczenie
przed wnikaniem
drobnych przedmiotéw
i kropli wody

)

Nie uzywac, jesli
opakowanie
jest uszkodzone

=y

Warunki pracy urzadzenia

Numer katalogowy

Numer seryjny

SSIE,
Qo

Znak UL Classified
Kanada, USA*
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Zatgcznik 1. Materiaty eksploatacyjne dla pacjenta

Interfejs pacjenta i akcesoria przedstawione w ponizszych tabelach sa dopuszczone do uzytku z urzadzeniem Airvo 3 Junior. Przed uzyciem
nalezy dokfadnie zapoznac sie z instrukcjg uzytkowania, w tym ze wszystkimi ostrzezeniami i przestrogami dotaczonymi do kazdego urzadzenia.

Niektore akcesoria moga nie by¢ dostepne w okreslonych krajach. Nalezy skontaktowac sie z przedstawicielem firmy Fisher & Paykel, aby uzyskac
najnowsze informacje na temat interfejséw pacjenta dostepnych dla urzadzenia Airvo 3 Junior. Wszystkie interfejsy pacjenta sq czesciami
aplikacyjnymi typu BF.

Terapia z wentylacjq wysokoprzeptywowa Optiflow

Opis Numer czesci Rozmiar Rozmiar opakowania
Kaniula donosowa Optiflow+ OPT942 Mata 20
OPT944 Srednia 20
OPT946 Duza 20
Interfejs Optiflow+ Duet OPT962 Mata 20
OPT964 Srednia 20
OPT966 Duza 20
Kaniula donosowa Optiflow 3S OPTI042 Mata 20
OPTI044 Srednia 20
OPT1046 Duza 20
Kaniula donosowa Optiflow Junior 2* OJR410 (WJRTIO) XS 20 (20)
0JR412 (WJRTI0) S 20 (20)
0JR414 (WJRN2) M 20 (20)
0OJR416 (WJR112) L 20 (20)
0OJR418 (WJRT12) XL 20 (20)
Kaniula donosowa Optiflow Junior 2+* 0JR520 (WJRT114) XXL 10 (20)
Optiflow Junior 2 WigglewiNG WJR210 XS8,S 10
WJIR212 M, L, XL 10
WJR214 XXL 10
Rurka tracheostomijna Optiflow+ OPT970 15 mm 20
Adapter interfejsu maski Optiflow+t OPT980 Adapter interfejsu maski 22 mm 20
Zestaw z rurkq i komorq AirSpiral 900PT561 - 10
Zestaw z rurkq i komorg AirvoNeb 900PT562 - 10

Zestaw z rurkq i komorq AirSpiral

z rura przedtuzajaca inkubatora 900PT58T - 10

* Numery czesci Wigglepads sa przedstawione w nawiasach.

t Adapter maski jest przeznaczony wytacznie do masek z zaworem wydechowym. W przypadku terapii z wentylacjq wysokoprzeptywowa Optiflow nie
nalezy stosowac masek bez zaworu.

Babelkowa terapia CPAP

Opis Numer czesci Rozmiar Rozmiar opakowania

Zestaw instalacyjny AirSpiral BCPAP

(Interfejsy Fisher & Paykel Healthcare) 900PT584F - 10

Zestaw instalacyjny AirSpiral BCPAP _

(interfejsy inne niz Fisher & Paykel Healthcare) 900PTS84N 10

Interfejs na przebiegu linii FlexiTrunk BC190-05 50 mm 5
BC191-05 70 mm c
BC192-05 100 mm 5
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Zatgcznik 2. Czesci i akcesoria

Przed uzyciem nalezy doktadnie zapoznac sie z instrukcja uzytkowania, w tym ze wszystkimi ostrzezeniami i przestrogami dotgczonymi do
wszystkich czesci i akcesoriéw. Nalezy skontaktowac sie z przedstawicielem firmy Fisher & Paykel, aby uzyskac¢ najnowsze informacje na temat
czesci i akcesoriéw dostepnych dla urzadzenia Airvo 3 Junior.

Akcesoria
Mobilny stojak 900PT421
Uchwyt mobilnego stojaka 900PT445
Zacisk mobilnego stojaka 900PT428
Uchwyt na butle z tlenem 900PT427,
900PT427L
Kosz do przechowywania 900PT426
Zastawka dwuwejsciowa HPO 900PT460D,
(DISS, NIST, SIS) 900PT460N,
900PT460S
Adapter HPO (DISS do NIST) 900PT462DN
Adapter portu danych Airvo 3* 900PT473
Przewéd serwisowy USB Airvo 3 900PT474
Fisher & Paykel Healthcare Device Manager 900PT475
Zestaw do dezynfekcjit 900PT600

* Adapter portu danych umozliwia przesytanie danych z Airvo 3 Junior do szpitalnych systeméw komputerowych i monitorowania pacjenta.
Aby moc korzystac z tej funkcji, wymagana jest integracja. W celu uzyskania dodatkowych informacji nalezy skontaktowac sie z lokalnym
przedstawicielem firmy Fisher & Paykel Healthcare.

t Zestaw do dezynfekcji jest wymagany w przypadku uzywania zintegrowanego trybu dezynfekcji w celu przeprowadzenia dezynfekcji kolanka
wylotowego. Nie jest wymagane, aby szpitale uzywajace myjni-dezynfektora czyscity i dezynfekowaty kolanko wylotowe.

Czesci zamienne

Opis Numer czesci

Gabeczka na sztyfcie do czyszczenia 900PT602
Pokrywa do przechowywania 900PT603
Kolanko wylotowe 900PT930
Filtr powietrza 900PT933
Modut akumulatora 900PT957L

OSTRZEZENIE

Urzadzenia podtaczone do Airvo 3 Junior poprzez adapter portu danych (900PT473) musza posiadac certyfikat zgodnosci z norma

IEC 60950-1 lub IEC 60601-1. Wszelkie kombinacje sprzetu musza by¢ zgodne z wymogami normy [EC 60601-1 dla medycznych systemoéw
elektrycznych. Podtaczenie dodatkowego sprzetu stanowi skonfigurowanie uktadu medycznego, ktéry musi by¢ zgodny z wymogami
normy IEC 60601-1. Aby uzyska¢ wiecej informacji, nalezy skonsultowac sie ze specjalista technicznym w swoim szpitalu.

Uzywanie akcesoriéow innych niz okreslone moze skutkowac zwiekszong emisjg elektromagnetyczng lub zmniejszong odpornoscia
elektromagnetyczng urzgdzenia Airvo 3 Junior.

Wszystkie dane przesytane z urzadzenia Airvo 3 Junior maja wytacznie charakter informacyjny i nie moga by¢ wykorzystywane jako jedyna
podstawa do podejmowania decyzji diagnostycznych lub terapeutycznych.



B-66 | Airvo 3 Junior — INSTRUKCJA UZYTKOWNIKA

Zatgcznik 3. Akcesoria pulsoksymetru

Akcesoria pulsoksymetru wymienione ponizej sg zgodne z urzadzeniem Airvo 3 Junior. Przed uzyciem nalezy doktadnie zapoznac sie z instrukcja
uzytkowania, w tym ze wszystkimi ostrzezeniami i przestrogami dotaczonymi do kazdego urzadzenia. Nie wszystkie akcesoria dostepne sg
w kazdym kraju. W niektérych krajach Fisher & Paykel Healthcare nie sprzedaje wybranych akcesoriéw.

Masimo:

Numery czesci dla zatwierdzonego przewodu ztacza USB pulsoksymetru, adapteréw oraz przewodow przedtuzajacych Masimo

Numer czesci Masimo (dtugos¢ przewodu)

Numer czesci FPH

Przewéd pulsoksymetru Masimo SET uSpO, 3412 (1,8 m)
Przewéd adaptera RD do LNC 4089 (0,9 m)
Przewéd adaptera RD do LNC 4105 (0,45 m)
LNC-4-Ext 2021 (1,2 m)

9516-3412

nd.

nd.

nd.

Numery katalogowe zgodnych przewodéw czujnika pulsoksymetru Masimo oraz materiatow eksploatacyjnych czujnika

Opis czujnika

Numer czesci Masimo (dtugos¢ przewodu) (inne informacije)

Seria RD SET DCI dla dorostych, wielokrotnego uzytku,
czujniki z zaciskiem na palec

Seria RD SET DCI-P dla dzieci, wielokrotnego uzytku,
czujniki z zaciskiem na palec

Czujniki Tip Clip RD SET TC-I wielokrotnego uzytku

Czujnik wielomiejscowy, wielokrotnego uzytku RD SET YI SpO,
Czujniki transflektancji na czoto, wielokrotnego uzytku RD SET TF-I SpO,
Miekkie czujniki wielokrotnego uzytku RD SET DB-I

Czujniki jednorazowe, seria RD SET Adt SpO,

Czujniki jednorazowe, seria RD SET Pdt SpO,

Czujniki jednorazowe, seria RD SET Inf SpO,

Czujniki jednorazowe, seria RD SET Neo SpO,

Czujniki jednorazowe, seria RD SET Neo Pt SpO,

Czujniki jednorazowe, seria RD SET Neo Pt SpO, (nieprzylepne)
Czujniki RD SET Specialty dla dorostych, urazowe

Czujniki RD SET Specialty dla noworodkéw

Czujnik serii RD SET Specialty dla noworodkéw, niemowlat i dzieci
Czujnik jednorazowy RD SET Blue

Czujnik na ucho RD SET

Czujniki transflektancji na czoto, jednorazowego
uzytku RD SET TFA-1SpO,

Czujnik LNCS DCI ADT wielokrotnego uzytku
Czujnik LNCS DCIP wielokrotnego uzytku

Czujniki Tip Clip LNCS TC-1 wielokrotnego uzytku

4050 (0,9 m)

4051(0,9 m)

4053 (0,9 m)

4054 (0,9 m)

4055 (0,9 m)

4052 (0,9 m)

4000 (0,45 m) (opak. 20 szt.)
4001 (0,45 m) (opak. 20 szt.)
4002 (0,45 m) (opak. 20 szt.)
4003 (0,45 m) (opak. 20 szt.)
4004 (0,45 m) (opak. 20 szt.)
4005 (0,45 m) (opak. 20 szt.)
401 (opak. 10 szt.)

4013 (opak. 10 szt.)

4012 (opak. 10 szt.)

4014 (opak. 10 szt.)

4015 (0,9 m) (opak. 10 szt.)

4016 (0,9 m)

1863 (0,9 m)
1864 (0,9 m)

1895 (0,9 m)

Masimo®, Adaptive Probe Off Detection®, APOD®, Blue®, E1°, LNCS®, SET®, Signal Extraction Technology®, Signal 1.Q.%, TF-I°, uSpO,?, X-Cal® RD SET™,

TFA-T™ sq znakami towarowymi firmy Masimo Corporation.



Airvo 3 Junior — INSTRUKCJA UZYTKOWNIKA | B-67

Masimo:

Numery czesci zatwierdzonych przewodoéw czujnika pulsoksymetru Masimo oraz materiatéw eksploatacyjnych czujnika.

Opis czujnika Numer czesci Masimo (dtugosé przewodu)

Czujnik wielomiejscowy do wielokrotnego uzytku LNCS YI SpO,

Czujniki transflektancji wielokrotnego uzytku LNCS TF-I dla dorostych SpO,
Miekkie czujniki serii LNCS DB-I wielokrotnego uzytku

Samoprzylepny czujnik LNCS Adtx dla dorostych

Samoprzylepny czujnik LNCS Adtx-3 dla dorostych

Samoprzylepny czujnik LNCS Pdtx dla dzieci

Samoprzylepny czujnik LNCS Pdtx-3 dla dzieci

Samoprzylepny czujnik LNCS Inf dla niemowlat

Samoprzylepny czujnik LNCS Inf-3 dla niemowlat

Samoprzylepny czujnik LNCS Inf-L dla niemowlat

Samoprzylepny czujnik LNCS Neo dla noworodkéw

Samoprzylepny czujnik LNCS Neo-3 dla noworodkéw

Samoprzylepny czujnik LNCS Neo-L dla noworodkéw

Samoprzylepny czujnik LNCS NeoPt dla skéry wrazliwej, dla noworodkéw
Samoprzylepny czujnik LNCS NeoPt-3 dla skéry wrazliwej, dla noworodkéw
Samoprzylepny czujnik LNCS NeoPT-L dla skéry wrazliwej, dla noworodkéw
Nieprzylepny czujnik LNCS NeoPt-500 dla noworodkéw

Samoprzylepny czujnik LNCS urazowy

Czujnik LNCS Specialty, dla noworodkéw

Czujnik serii LNCS Specialty dla noworodkéw, niemowlat i dzieci

Czujnik na ucho LNCS E1

Czujniki transflektancji na czoto, jednorazowego uzytku LNCS TFA-1SpO,

Masimo®, Adaptive Probe Off Detection®, APOD®, Blue®, E1°, LNCS®, SET®, Signal Extraction Technology®, Signal 1.Q.%, TF-I°, uSpO,?, X-Cal® RD SET™,

TFA-T™ sq znakami towarowymi firmy Masimo Corporation.

2258 (0,9 m)

1896 (0,9 m)

2653 (0,9 m)

1859 (0,45 m) (opak. 20 szt.)
2317 (0,9 m) (opak. 20 szt.)
1860 (0,45 m) (opak. 20 szt.)
2318 (0,9 m) (opak. 20 szt.)
2328 (0,45 m) (opak. 20 szt.)
2319 (0,9 m) (opak. 20 szt.)
1861 (0,9 m) (opak. 20 szt.)
2329 (0,45 m) (opak. 20 szt.)
2320 (0,9 m) (opak. 20 szt.)
1862 (0,9 m) (opak. 20 szt.)
2330 (0,45 m) (opak. 20 szt.)
2321(0,9 m) (opak. 20 szt.)
1901 (0,9 m) (opak. 20 szt.)
2331(0,45 m) (opak. 20 szt.)
2411 (0,9 m) (opak. 20 szt.)
2412 (0,9 m) (opak. 20 szt.)
2413 (0,9 m) (opak. 20 szt.)
2918 (0,9 m) (opak. 10 szt.)

3858 (0,9 m) (opak. 10 szt.)
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Nellcor:

Adaptery i przewody przedtuzajace

(o] 11 Numer czesci

Konwerter potaczenia pulsoksymetru 1 900PT476 (0,3 m)

Medtronic/Nellcor™ OxiCable PMCION-SF (2,8 m)

Numery czesci zatwierdzonych materiatéw eksploatacyjnych czujnika pulsoksymetru Nelicor

Opis czujnika Numer czesci Nellcor (diugo$é przewodu) (inne informacje)
Czujnik na czoto Nellcor SpO, MAXFAST (0,75 m) (opak. 24 szt.)
Nieprzylepny czujnik Nellcor SpO, SC-A/SC-NEO/SC-PR (0,9 m) (opak. 24 szt.)
Czujnik Nellcor Flexible SpO, FLEXMAX/FLEXMAX-P (0,9 m)
Samoprzylepny czujnik Nellcor SpO, MAXA/MAXAL/MAXN/MAXI/MAXP (0,9 m) (opak. 24 szt.)
Samoprzylepny czujnik na nos Nellcor SpO, MAXR (0,45 m) (opak. 24 szt.)
Czujniki wielokrotnego uzytku Nellcor SpO, DS100A (opak. 1szt.), OXI-A, OXI-N, OXI-P, OXI-I (opak. 24 szt) (0,9 m)
Czujniki wielomiejscowe, wielokrotnego D-YS, D-YSE, D-YSPD (0,9 m), PDSLV (wymienne rekawy, opak. 12 szt.)

uzytku Nellcor SpO,
Owijki czujnika do uzytku u jednego pacjenta Nellcor POSEY (dla OXI-A/N/P/1, D-YS) (opak. 12 szt.)

Samoprzylepne owijki czujnika do uzytku u jednego ADH-A/N (dla OXI-A/N, D-YS), ADH-P/I (dla OXI-P/I, D-YS) (opak. 100 szt.)
pacjenta Nellcor

Owijki piankowe czujnika do uzytku u jednego FOAM A/N (dla OXI-A/N, D-YS), FOAM P/I (dla OXI-P/I, D-YS)
pacjenta Nellcor (opak. 100 szt.)

Czujniki Nellcor OxySoft™ SpO, dla noworodkéw- OXYSOFTN (opak. 24 szt.)

dorostych

Firma Fisher & Paykel jest autoryzowanym dystrybutorem Nellcor™ OxiCable
Nellcor™, OxiMax™, OxySoft™, Oxymax™, SatSeconds™, Medtronic™ sg znakami towarowymi firmy Medtronic PLC.
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Nonin:

Numery czesci dla zatwierdzonych przewodoéw ztacza USB pulsoksymetru Nonin

Opis Numer czesci Nonin (dtugos¢ przewodu)

Przewéd ztacza Nonin Xpod 3012HR USB 114403-001 (1m)

Nonin Xpod 3012 LP USB 6703-001 (1m)

Numery czesci zatwierdzonych przewodow czujnika pulsoksymetru Nonin oraz materiatéw eksploatacyjnych czujnika.

Opis czujnika Numer katalogowy Nonin (dtugos¢ przewodu) (inne informacje)
8000SS wielokrotnego uzytku do miekkich czujnikéw, maty 6837-000 (1 m), 6837-300 (3 m)
8000SM wielokrotnego uzytku do migkkich czujnikéw, sredni 6836-000 (1 m), 6836-300 (3 M)

8000SL wielokrotnego uzytku do miekkich czujnikéw, duzy 6835-000 (1 m), 6835-300 (3 m)

8000AA dla dorostych, wielokrotnego uzytku, czujniki 3278-001 (1 m), 3278-006 (2 m, 6,6 m), 3278-003 (3 m)
z zaciskiem na palec

8000AP dla dzieci, wielokrotnego uzytku, czujniki z zaciskiem 2360-000 (1 m), 2360-003 (3 m)

na palec

8000Q2 czujnik z zaciskiem na ucho 6455-000 (1m)

8000R czujnik reflektanciji 0487-000 (1Tm)

8000J dla dorostych, niepetnego wielokrotnego uzytku, 0741-000 (1 m), 2353-002 (3 m) (zawiera x25 8000JFW FlexiWraps®)
czujnik elastyczny

8008J dla niemowlat, niepetnego wielokrotnego uzytku, 0740-000 (1 m) (zawiera 25 x 8008JFW FlexiWraps)
czujnik elastyczny

8001J dla noworodkéw, niepetnego wielokrotnego uzytku, 0739-000 (1 m) (zawiera 25 x 8001JFW FlexiWraps)
czujnik elastyczny

6000CA dla dorostych, materiatowe, czujniki jednorazowe 7426-001 (1 m) (opak. 24 szt.)

6000CP dla dzieci, materiat, czujniki jednorazowe 7426-002 (1 m) (opak 24 szt.)

6000CI dla niemowlat, materiat, czujniki jednorazowe 7426-003 (1 m) (opak. 24 szt.)

6000CN dla noworodkéw, materiat, czujniki jednorazowe 7426-004 (1 m) (opak. 24 szt.)

7000A dla dorostych, czujniki jednorazowe Flexi-Form® Il 7427-001 (1 m) (opak. 24 szt.)

7000P dla dzieci, czujniki jednorazowe Flexi-Form Il 7427-002 (1 m) (opak. 24 szt.)

70001 dla niemowlat, czujniki jednorazowe Flexi-Form il 7427-003 (1 m) (opak. 24 szt.)

7000N dla noworodkow, czujniki jednorazowe Flexi-Form Il 7427-004 (1 m) (opak. 24 szt.)

8000JFW dla dorostych, FlexiWraps 4097-000, (opak. 25 szt.), do stosowania z 8000J
8008JFW dla niemowlat, FlexiWraps 4774-000, (opak. 25 szt.), do stosowania z 8008J
8001JFW dla noworodkéw, FlexiWraps 4777-000, (opak. 25 szt.), do stosowania z 8001J
8000H pakiet uchwytu czujnika reflektancji 0616-000, (10 naktadek i 20 przylepnych etykiet) do stosowania z 8000R
Klamra czujnika do pulsoksymetru zewnetrznego LP Xpod 7504-001

Nonin®, Xpod®, PurelLight®, PureSAT®, FlexiWraps®, Flexi-Form® sg znakami towarowymi firmy Nonin Medical Inc.
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Zatgcznik 4. Zachowanie nawilzania podczas pracy na akumulatorze

Urzadzenie Airvo 3 Junior redukuje energie wykorzystywang do nawilzania gazéw oddechowych, gdy nie jest zasilane ze Sciennego gniazda

zasilania, aby oszczedzad prad z akumulatora. W kazdym przypadku urzadzenie Airvo 3 Junior kontynuuje dostarczanie dodatkowego zrédta
tlenu i gazéw oddechowych az do wyczerpania akumulatora.

W przypadku terapii z wentylacja wysokoprzeptywowa Optiflow i bgbelkowej terapii CPAP aktywne nawilzanie gazéw oddechowych jest

ograniczane podczas pracy na zasilaniu z akumulatora. Po uruchomieniu alarmu Krytycznie niski poziom natadowania akumulatora, aktywne
nawilzanie zostanie wytaczone w celu oszczedzania energii akumulatora.

Aby automatycznie wznowi¢ standardowg terapie, nalezy podtaczy¢ urzadzenie Airvo 3 Junior do $ciennego gniazda zasilania przed
roztadowaniem akumulatora. Po catkowitym wyczerpaniu akumulatora Airvo 3 Junior urzadzenie przestaje podawac dodatkowy tlen i gazy

oddechowe, wytgcza sie i generuje alarm Wytaczenie zasilania. Aby wznowic terapie po wytaczeniu urzadzenia, nalezy podtaczyc urzadzenie
Airvo 3 Junior do $ciennego gniazda zasilania.

<— Odfaczono od gniazda

) $ciennego

s

2 i Alarm Niski poziom

s |4 natadowania akumulatora

AR |

kel 5\ .. 2z

8 ‘\‘ Nizsza predkos¢ przeptywu <«— Alarm Krytycznie niski
2 poziom natadowania
3 akumulatora

£

P .

g Wyzsza predkos¢ przeptywu

S

k7]

o
©

=
Q

o
% 12 mg/L \ Wyczerpany
©

akumulator

Nawilzenie
otoczenia —»

A

» |
> <

\

Czas
Aktywne nawilzanie

Tylko przeptyw
Typowo: 50 minut

i dodatkowe
Zrodto tlenu:
Typowo:
40 minut

Urzadzenie Airvo 3 Junior zapewnia obnizone nawilzenie w gazie oddechowym w trakcie terapii z wentylacja wysokoprzeptywowa Optiflow

i babelkowej terapii CPAP do momentu, gdy akumulator jest prawie wyczerpany, wtedy nawilzanie zostaje wytaczone, aby utrzymacé dostarczanie
przeptywu i tlenu.
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Zatacznik 5. Funkcja kontroli alarmu SatSeconds

odrézni¢ zdarzenia istotne klinicznie od mniejszych i krétkich
desaturacji, ktére moga powodowac niepotrzebne alarmy.

SatSeconds to dodatkowa funkcja dostepna w przypadku korzystania Seria zdarzen SpO, A
z rozwigzania Medtronic Nellcor OxiCable. SatSeconds rdzni sie od Aktywadja alarmu
tradycyjnego zarzadzania alarmami tym, ze monitoruje stopien i czas |
trwania desaturacji jako wskaznik nasilenia desaturacji, pomagajac 557, L Y A N A i

i

Nalezy rozwazy¢ serie zdarzen prowadzacych do naruszenia

ustawionego przez lekarza limitu alarmowego SatSeconds (po prawej). L S E— o

U dorostego pacjenta wystepuije kilka niewielkich desaturacji, A B C

a nastepnie desaturacja istotna klinicznie. Pierwsze Drugie Trzecie
zdarzenie SpO, zdarzenie SpO, zdarzenie SpO,

A5.1 Pierwsze zdarzenie SpO, 9%
(o]

Prosze przyjrze¢ sie pierwszemu zdarzeniu. Zatézmy, ze limit alarmu 90%
(o]

SatSeconds jest ustawiony na 25. SpO, pacjenta spada do 79%,

a czas trwania zdarzenia wynosi 2 sekundy, zanim saturacja 88%
ponownie przekroczy dolny prég alarmowy wynoszacy 85%. 86%
W tej sytuacji nastepuje spadek o 6% ponizej dolnego progu 9; 84%
alarmowego pomnozony przez 2 sekundy czasu trwania, co rowna n
sie SatSeconds wynoszacemu 12. 82%
Poniewaz limit alarmu SatSeconds jest ustawiony na 25, a rzeczywista 80%
wartos$¢ SatSeconds wynosi 12, zaden alarm nie jest aktywowany. 78% >
2 sekundy
0 2 4 6 8 10
sekundy

A5.2 Drugie zd ie SpO

rugie zdarzenie SpO, 9%
Prosze przyjrze¢ sie drugiemu zdarzeniu. Zatézmy, ze limit alarmu 90%
SatSeconds jest nadal ustawiony na 25. SpO, pacjenta spada do 84%,
a czas trwania zdarzenia wynosi 15 sekund, zanim saturacja ponownie 88%
przekroczy dolny prég alarmowy wynoszacy 85%. 86% /
W tej sytuacji nastepuje spadek o 1% ponizej dolnego progu %N 84% - & """"""""""""""" 51%' -
alarmowego pomnozony przez 15 sekund czasu trwania, co réwna sie n < >

82% 15 sekund

SatSeconds wynoszacemu 15. Poniewaz limit alarmu SatSeconds jest
ustawiony na 25, a rzeczywista warto$¢ SatSeconds wynosi 15, zaden 30%
alarm nie jest aktywowany.

78%
0O 16 18 20 22 24 26 28 30 32
sekundy
A5.3 Trzecie zdarzenie SpO, 9%
(o
Prosze przyjrze¢ sie trzeciemu zdarzeniu. Zatézmy, ze limit alarmu 20%
SatSeconds jest nadal ustawiony na 25. SpO, spada do 75%, czyli 10% °
ponizej dolnego progu alarmowego 85%. Przy tym poziomie saturacji 88%
zdarzenie nie moze przekroczy¢ 2,5 sekundy bez wywotania alarmu 86%
SatSeconds (10% x 2,5 sekundy = 25 SatSeconds). o ga%
Poniewaz saturacja pacjenta nie powraca do wartosci powyzej dolnego gcz 00
progu alarmowego w ciggu 2,5 sekundy, wtgcza sie alarm niskiego 82%
poziomu SpO,. 80%
78%
0,

76% 2,5 sekundy

74%

O 40 42 44 46 48 50 52 54 56
sekundy

A5.4 Siatka bezpieczenstwa SatSeconds

,Siatka bezpieczeristwa” SatSeconds przeznaczona jest dla pacjentdw, u ktérych poziom saturacji czesto znajduije sie ponizej limitu, ale nie
utrzymuije sie ponizej limitu wystarczajgco dtugo, aby osiggnac ustawienie czasu SatSeconds. Jesli w ciggu 60 sekund wystapig trzy lub
wiecej przekroczenia limitu, rozlegnie sie alarm, nawet jesli nie zostanie osiggniety ustawiony czas SatSeconds.
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Umowa licencyjna uzytkownika koncowego Masimo

O Masino SET

UMOWA LICENCYJNA UZYTKOWNIKA KONCOWEGO

NINIEJSZY DOKUMENT STANOWI UMOWE PRAWNA MIEDZY UZYTKOWNIKIE["I (,NABYWCA”) A FIRMA FPH. JESLINIE ZGADZA SIE
PAN/PANI NA WARUNKI NINIEJSZEJ UMOWY, NALEZY NIEZWEOCZNIE ZWROCIC CAtA PACZKE WRAZ ZE WSZYSTKIMI AKCESORIAMI,
W ORYGINALNYM OPAKOWANIU, WRAZ Z PARAGONEM SPRZEDAZY DO FIRMY FPH W CELU UZYSKANIA PEENEGO ZWROTU KOSZTOW.

a. Udzielenie licencji. W zamian za uiszczenie optaty licencyjnej, ktdra jest czescig ceny zaptaconej za ten produkt. Firma FPH udziela
Nabywcy niewytacznej, nieprzenoszalnej licencji, bez prawa do udzielania sublicencji, na korzystanie z kopii dotgczonego oprogramowania/
oprogramowania sprzetowego oraz dokumentacji w zwigzku z uzywaniem przez Nabywce produktéw Masimo zgodnie z ich przeznaczeniem.
Firma FPH zastrzega sobie wszelkie prawa, ktére nie zostaty wyraznie przyznane nabywcy.

b. Wtasnos$¢ oprogramowania/oprogramowania sprzetowego. Tytut, wiasnos¢ oraz wszelkie prawa i udziaty w oprogramowaniu i/lub
oprogramowaniu sprzetowym Masimo oraz dokumentacji i wszystkich kopiach pozostajg przez caty czas wtasnoscig Masimo Corporation,
licencjodawcy firmy FPH, i nie przechodza na nabywce.

c. Cesja. Nabywca nie moze cedowac ani przenosi¢ niniejszej Licencji, w catosci ani w czesci, z mocy prawa lub w inny sposdéb, bez uprzedniej
pisemnej zgody firmy FPH; wszelkie proby cesji jakichkolwiek praw, obowigzkéw lub zobowigzan wynikajacych z niniejszej Umowy bez takiej
zgody beda niewazne.

d. Ograniczenie kopiowania. Oprogramowanie/oprogramowanie sprzetowe, produkty masek, uktady ptytek drukowanych i towarzyszace im
materiaty pisemne sg chronione prawem autorskim. Nieautoryzowane kopiowanie oprogramowania, w tym oprogramowania, ktére zostato
zmodyfikowane. Nieautoryzowane kopiowanie oprogramowania, w tym oprogramowania, ktére zostato zmodyfikowane, potaczone lub
dotaczone do innego oprogramowania lub innych materiatéw pisemnych, jest wyraznie zabronione. Mozna zosta¢ pociaggnietym do
odpowiedzialnosci prawnej za wszelkie naruszenia praw autorskich spowodowane lub poniesione w wyniku nieprzestrzegania warunkow
niniejszej licencji. Zadne postanowienie niniejszej licencji nie zapewnia zadnych praw poza tymi, ktére zawiera tytut 17 ustawy U.S.C, par. 117.

e. Ograniczenia dotyczgce korzystania. Jako Nabywca uzytkownik moze fizycznie przenies¢ produkty z jednej lokalizacji do drugiej, pod
warunkiem, ze oprogramowanie/oprogramowanie sprzetowe nie zostanie skopiowane. Nie mozna elektronicznie przenosi¢ oprogramowania/
oprogramowania sprzetowego z produktéw na zadne inne urzadzenie. Nie wolno ujawniaé, publikowad, ttumaczy¢, udostepniac
dystrybuowanych kopii, modyfikowac, dostosowywaé, ttumaczy¢, odtwarzac kodu Zrédtowego, dekompilowad, rozktadac ani tworzy¢ dziet
pochodnych w oparciu o produkt Masimo, oprogramowanie/oprogramowanie sprzetowe lub materiaty pisemne bez uprzedniej pisemnej
zgody Masimo. Czujniki Masimo przeznaczone do jednorazowego uzytku sg objete licencja na mocy patentéw Masimo do stosowania
wytacznie u jednego pacjenta i nie sg sprzedawane. Posiadanie urzadzenia Masimo nie oznacza udzielenia jakiejkolwiek wyraznej ani
dorozumianej licencji na uzywanie urzadzenia z nieautoryzowanymi czujnikami lub przewodami, nawet jesli samodzielnie lub w potaczeniu
z tym urzadzeniem bytyby one objete zakresem jednego lub wiekszej liczby patentéw dotyczacych tego urzadzenia. Nie ma zadnej licencji,
dorozumianej lub innej, ktéra pozwalataby na uzywanie jednorazowych czujnikdéw Masimo poza ich przeznaczeniem. Po uzyciu
jednorazowych czujnikdw Masimo firma Masimo nie udziela dalszej licencji na uzywanie czujnikéw i nalezy je wyrzucic.

f.  Nieautoryzowane akcesoria. Technologia Masimo zostata zaprojektowana do wspdtpracy z urzadzeniami, przewodami, czujnikami
i akcesoriami Masimo jako zintegrowany system. Gdy jakikolwiek element systemu zostanie uszkodzony, moga wystapi¢ btedne pomiary.
W zwigzku z tym uzycie nieautoryzowanych przewoddw, czujnikéw lub akcesoridw, takich jak czujniki poddane regeneracji przez strony
trzecie lub czujniki kopiowane, moze dawac niewiarygodne wyniki w przypadku stosowania z urzadzeniem Masimo. Wydajnos¢ technologii
Masimo nie jest sprawdzana w przypadku uzycia z jakimkolwiek nieautoryzowanym przewodem, czujnikiem lub akcesorium.

g. Ograniczenia transferu. Licencja na oprogramowanie/oprogramowanie sprzetowe przystuguje Nabywcy i nie moze by¢ przekazywana nikomu
poza innymi uzytkownikami koricowymi, bez uprzedniej pisemnej zgody firmy FPH. W zadnym wypadku nie mozna tymczasowo przenosic,
cedowad, wynajmowac, dzierzawic, sprzedawac ani w inny sposob pozbywac sie oprogramowania/oprogramowania sprzetowego lub
produktéw.

h. Beneficient. Firma Masimo Corporation jest beneficjentem niniejszej Umowy i ma prawo egzekwowac jej postanowienia.

|.  Prawa rzadu Stanéw Zjednoczonych: W przypadku nabycia oprogramowania (facznie z powigzang dokumentacja) w imieniu jakiejkolwiek
czesci rzadu Standw Zjednoczonych, obowigzuja nastepujgce postanowienia: oprogramowanie uwaza sie odpowiednio za ,,oprogramowanie
komercyjne” i ,,dokumentacje komercyjnego oprogramowania komputerowego” zgodnie z sekcjg DFAR 227.7202 FAR 12.212, stosownie
do przypadku. Jakiekolwiek uzycie, modyfikacja, powielanie, wydawanie, wykonywanie, wyswietlanie lub ujawnianie oprogramowania
(w tym powigzanej dokumentacji) przez rzad Stanéw Zjednoczonych lub dowolng z jego agencji bedzie podlegac¢ wytacznie warunkom
niniejszej umowy.
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